ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Valsargen, 80 mg, kapsulki, twarde
Valsargen, 160 mg, kapsulki, twarde

(Valsartanum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Valsargen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsargen
Jak stosowac lek Valsargen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Valsargen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Valsargen i w jakim celu si¢ go stosuje

Valsargen nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny 11, ktore pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze. Angiotensyna II to substancja powstajaca w organizmie cztowieka,
ktora powoduje zwezenie naczyn krwionos$nych, co skutkuje zwigkszeniem ci$nienia krwi. Walsartan blokuje
dziatanie angiotensyny II. W rezultacie, naczynia krwionosne rozszerzajg si¢, a cisnienie krwi obniza.

Valsargen 80 mg i 160 mg, kapsutki twarde moze by¢ stosowany w trzech roznych wskazaniach:

- Leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych oraz dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat.
Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i t¢tnic. Nieleczone nadcisnienie tetnicze moze
prowadzi¢ do uszkodzen naczyn krwiono$nych mozgu, serca i nerek oraz spowodowac udar, niewydolno$¢
serca lub niewydolno$¢ nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza ryzyko zawalu serca. Obnizenie ci$nienia
tetniczego do warto$ci prawidtowych zmniejsza ryzyko wystapienia tych zaburzen.

- Leczenie dorostych pacjentéw po niedawno przebytym zawale serca (zawal migsnia sercowego).
,»Niedawno” oznacza od 12 godzin do 10 dni.

- Leczenie objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow. Lek Valsargen jest stosowany, jesli nie
mozna zastosowac lekow z grupy tak zwanych inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowanych

w leczeniu niewydolnos$ci serca) lub jako leczenie skojarzone z inhibitorami ACE, gdy nie moga by¢
podawane inne leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Objawy niewydolnosci serca obejmuja dusznos¢, obrzgk stop i nég w zwiagzku z nagromadzeniem si¢ ptynow.
Taka sytuacja ma miejsce, gdy migsien sercowy nie moze tloczy¢ krwi z odpowiednig sita potrzebng do
zaopatrzenia organizmu.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsargen

Kiedy nie stosowa¢ leku Valsargen:

jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe watroby.

Jesli pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesigca (nie zaleca si¢ rowniez stosowania leku Valsargen
we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym ci$nienie
krwi zawierajacym aliskiren

Jesli ktorykolwiek z wymienionych warunkow jest spelniony, nie nalezy stosowac leku Valsargen

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Valsargen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby.

Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkg chorobg nerek lub jesli pacjent jest poddawany dializie.

Jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowe;.

Jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke (pacjent otrzymat nowa nerke).

U pacjentéw po zawale serca lub z niewydolnoscia serca, lekarz moze zleci¢ kontrolg czynnos$ci nerek.
Jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba serca inna niz niewydolno$c¢ serca i zawat serca.

Jesli u pacjenta podczas stosowania innego leku (w tym inhibitorow ACE) kiedykolwiek wystapit
obrzgk jezyka, gardta i twarzy spowodowany przez reakcje alergiczng 0 nazwie obrzek
naczynioruchowy, nalezy powiadomi¢ lekarza. Jesli wystapia takie objawy podczas stosowania leku
Valsargen, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i nie stosowac¢ go ponownie. Patrz
rowniez punkt 4 tej ulotki ,,Mozliwe dziatania niepozadane".

Jesli pacjent przyjmuje leki zwiekszajace stezenie potasu we krwi, takie jak: preparaty potasu lub
zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyng.

Jesli pacjent choruje na aldosteronizm. Jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt duze ilo$ci
hormonu zwanego aldosteronem. U takich pacjentdw, stosowanie leku Valsargen nie jest zalecane.
Jesli pacjent stracit duzg ilo$¢ ptynu (odwodnienie) na skutek biegunki, wymiotoéw lub przyjmowania
duzych dawek lekow moczopednych (diuretykow).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
Krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE; na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegolnosci, jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w skojarzeniu z pewnymi innymi lekami stosowanymi

W leczeniu niewydolnosci serca, nazywanymi antagonistami receptoréw mineralokortykoidowych
(MRA; na przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolitykami (na przyktad metoprolol).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o podejrzeniu cigzy (lub planowaniu cigzy). Nie zaleca si¢ stosowania
leku Valsargen we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowac po ukonczeniu 3. miesigca cigzy,
poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany w tym okresie cigzy (patrz
punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnos$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia elektrolitow (np.
potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Valsargen”.



Dzieci i mlodziez

Jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat i przyjmuje lek Valsargen w skojarzeniu z innymi lekami hamujgcymi
uktad renina-angiotensyna-aldosteron (lekami obnizajacymi ci$nienie t¢tnicze), lekarz moze regularnie
kontrolowac¢ czynnosc¢ nerek i stgzenie potasu we krwi.

Lek Valsargen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki stosowanie jednoczesnie z lekiem Valsargen moga mie¢ wplyw na wynik leczenia. Konieczna
moze by¢ modyfikacja dawkowania, zastosowanie innych $rodkéw ostroznosci lub, w pewnych przypadkach,
odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to zaréwno lekéw dostepnych na recepte, jak i bez recepty, a
szczegolnie:

e innych lekow obnizajacych ci$nienie krwi, zwtaszcza lekéw moczopegdnych (diuretykow),
inhibitorow ACE lub aliskirenu.

o lekow zwigkszajacych stezenie potasu we krwi, takich jak preparaty potasu, zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas, heparyna.

e niektorych lekow przeciwbolowych, nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLP2).

e niektorych antybiotykdw (z grupy ryfamycyny), lekow stosowanych, aby zapobiec odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub lekéw przeciwretrowirusowych, stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie walsartanu.

e litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych choréb psychicznych.

Dodatkowo:

e Jedli pacjent jest leczony po przebytym zawale serca, nie zaleca si¢ skojarzenia z inhibitorami ACE
(leki stosowane w leczeniu zawatu serca).

e Jesli pacjent jest leczony z powodu niewydolnosci serca, nie zaleca si¢ trojlekowego skojarzenia z
inhibitorem ACE i beta-adrenolitykiem (leki stosowane w leczeniu niewydolnoS$ci serca).

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci:
e jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku
Valsargen” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”™).
o jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE razem z pewnymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnos$ci serca, nazywanymi antagonistami receptoréw mineralokortykoidowych (MRA,;
na przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolitykami (na przyktad metoprolol).

Stosowanie leku Valsargen z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersig
Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

e Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o podejrzeniu ciazy (lub planowaniu ciazy).

Lekarz zwykle zaleci przerwanie stosowania leku Valsargen przed zajsciem w ciazg lub od razu po
potwierdzeniu cigzy oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Valsargen. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Valsargen we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.




e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpoczaé karmienie
piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsargen u matek karmigcych piersia. Lekarz moze zaleci¢ inne
leczenie, jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, szczeg6lnie noworodka lub wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzgdzi, obstugiwania maszyn badz wykonywania
innych czynno$ci wymagajacych koncentracji, kazdy pacjent powinien ustali¢, jak lek Valsargen na niego
wptywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, Valsargen moze
w rzadkich przypadkach powodowa¢ zawroty gtowy 1 wptywa¢ na zdolno$¢ koncentracji.

Lek Valsargen, kapsutki, twarde zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek w zasadzie jest ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Valsargen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Osoby z wysokim cisnieniem krwi czesto nie dostrzegajg zadnych jego
objawow. Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Dlatego tym wazniejsze jest zgtaszanie si¢ na wizyty u lekarza,
nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (od 6 do 18 lat) z nadci$nieniem tetniczym: u dzieci o masie ciala ponizej
35 kg zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg walsartanu raz na dobe. U dzieci o masie ciata 35 kg i powyzej
zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 80 mg walsartanu raz na dobeg. W niektérych przypadkach lekarz
moze zaleci¢ wicksza dawke leku (dawka moze zosta¢ zwigkszona do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg).

Stosowanie u dorostych pacjentéw po niedawno przebytym zawale mi¢$nia sercowego: leczenie po
zawale serca zwykle rozpoczyna si¢ juz po 12 godzinach, od matej dawki 20 mg dwa razy na dobe. Nie mozna
uzyska¢ dawki 20 mg za pomocg leku Valsargen, kapsutki twarde. Dawke 20 mg mozna uzyska¢ dzielac na
pot podzielna tabletke 40 mg. Lekarz bedzie stopniowo zwigeksza¢ dawke przez kilka tygodni, do uzyskania
maksymalnej dawki wynoszacej 160 mg dwa razy na dobg. Docelowa dawka leku zalezy od indywidualnej
tolerancji leku przez pacjenta.

Lek Valsargen moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zawalu serca;
lekarz zdecyduje jakie leczenie jest odpowiednie dla pacjenta.

Stosowanie u dorostych pacjentéw z niewydolnoscig serca: leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 40
mg dwa razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo przez kilka tygodni zwieksza¢ dawke leku, do uzyskania
maksymalnej dawki wynoszacej 160 mg dwa razy na dobg. Docelowa dawka leku zalezy od indywidualnej
tolerancji leku przez pacjenta. Lek Valsargen moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, lekarz zdecyduje jakie leczenie jest odpowiednie dla pacjenta.

Stosowanie u dorostych pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym: zazwyczaj stosowana dawka leku to 80 mg
raz na dobe. W niektérych przypadkach lekarz moze zaleci¢ wigkszg dawke leku (np. 160 mg lub 320 mg).
Lekarz moze rowniez zaleci¢ stosowanie leku Valsargen w polaczeniu z innymi lekami (np. diuretykami).

Valsargen mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Kapsulke nalezy potknac,
popijajac ja szklankg wody. Lek Valsargen nalezy przyjmowaé codziennie o tej samej porze.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valsargen

W przypadku wystapienia silnych zawrotow glowy i (lub) omdlenia, nalezy si¢ potozy¢ i natychmiast
skontaktowa¢ z lekarzem. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceutg lub zglosi¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Valsargen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie pomini¢cia dawki nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli jednak zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke.

Przerwanie stosowania leku Valsargen
Zaprzestanie leczenia lekiem Valsargen moze spowodowac pogorszenie stanu pacjenta. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okreslong czgstoscia, zdefiniowang w nastepujacy sposob:
- bardzo cze¢sto: moga dotyczy¢ co najmniej 1 na 10 pacjentow

- czesto: mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow

- niezbyt czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentéw

- rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow

- bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10000 pacjentow

- nieznana: czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskie;j:

Moga wystapi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (specyficznej reakcji alergicznej), takie jak:
e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

e trudnosci w potykaniu

® pokrzywka i trudnosci w oddychaniu

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku Valsargen i skontaktowaé sie¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Valsargen”).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto:

- zawroty glowy

- niskie ci$nienie tetnicze z zawrotami glowy 1 omdleniem po wstaniu lub bez takich objawow
- pogorszenie czynnos$ci nerek (objawy zaburzenia czynnosci nerek)

Niezbyt czesto:

- obrzek naczynioruchowy (patrz ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej”)
- nagta utrata przytomnos$ci (omdlenie)

- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego)

- znaczne pogorszenie czynnos$ci nerek (objawy ostrej niewydolno$ci nerek)

- kurcze migéni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)

- duszno$¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, obrzek stop lub nog (objawy niewydolnosci serca)
- bol glowy

- kaszel

- bol brzucha

- nudnosci

- biegunka

- zmgczenie

- ostabienie



Czestos¢ nieznana:

- powstawanie pegcherzy na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory)

- reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, $wiadem i pokrzywka; moga wystapi¢ takie objawy jak:
goraczka, obrzek 1 bol stawdw, bol migsni, obrzgk weztéw chlonnych i (lub) objawy grypopodobne (objawy
choroby posurowiczej)

- fioletowo-czerwone plamy, goraczka, $wiad (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

- nietypowe krwawienia lub zasinienia (objawy matoptytkowosci)

- bol migséni

- gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej na skutek zakazen (objawy malej liczby
krwinek biatych, co okresla si¢ mianem neutropenii)

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie procentowej zawartosci czerwonych krwinek we krwi (co
moze w ciezkich przypadkach powodowa¢ niedokrwisto$¢)

- zwigkszenie stezenia potasu we krwi (co moze w cigzkich przypadkach powodowa¢ kurcze miesni i
zaburzenia rytmu serca)

- zwigkszenie warto$ci parametréw czynnosci watroby (co moze $§wiadczy¢ o uszkodzeniu watroby), w tym
zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (co moze w ciezkich przypadkach powodowac zazotcenie skory

i oczu)

- zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi 1 zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (co moze
$wiadczy¢ o zaburzeniu czynnos$ci nerek)

- male stezenie sodu we krwi (mogace w cigzkich przypadkach powodowa¢ uczucie zmeczenia, splatanie,
drganie mig$ni i (lub) drgawki)

Czesto$¢ wystgpowania niektorych dziatan niepozadanych moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta. Na
przyktad, objawy niepozadane, takie jak zawroty glowy oraz zaburzenia czynnosci nerek, wystepuja rzadziej

U pacjentow leczonych z powodu nadcisnienia tgtniczego niz u pacjentow leczonych z powodu niewydolnos$ci
serca lub po niedawno przebytym zawale serca.

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do powiktan wystepujacych u dorostych
pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Valsargen

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocig.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Valsargen po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ 0znaki uszkodzenia opakowania lub jego naruszenia.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valsargen

- Substancja czynna leku jest walsartan.

Jedna kapsutka zawiera 80 mg lub 160 mg walsartanu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), sodu laurylosiarczan, powidon K-
30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Dodatkowo ostonka kapsutki zawiera: zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyng, sodu
laurylosiarczan, szelak (E 904), alkohol odwodniony, alkohol izopropylowy, alkohol butylowy, glikol
propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, potasu wodorotlenek (E 525) i wodg oczyszczona.

Jak wyglada lek Valsargen i co zawiera opakowanie

Kapsutki twarde Valsargen 80 mg maja twarde, zelatynowe, jasnoszare wieczko i cielisty, matowy korpus,
czarny napis ,,M80” na wieczku i korpusie i sg napetnione biatym lub biatawym, ziarnistym proszkiem.

Kapsutki twarde Valsargen 160 mg majg twarde, zelatynowe, ciemnoszare wieczko i cielisty, matowy korpus,
czarny napis ,,M160” na wieczku i korpusie i sg napetnione biatym lub biatawym, ziarnistym proszkiem.

Lek Valsargen, kapsutki, twarde jest dostgpny w opakowaniach blistrowych po 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84,
90, 98, 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwoércal/lmporter
McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,

Dublin 13, Irlandia

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Wielka Brytania

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



