Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ApoValsart HCT, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tresScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e  Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

o  Jesli wystgpia jakickolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ApoValsart HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ApoValsart HCT
Jak przyjmowac lek ApoValsart HCT

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek ApoValsart HCT

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek ApoValsart HCT i w jakim celu sie

Lek ApoValsart HCT zawiera dwie substancje czynne - walsartan i hydrochlorotiazyd. Substancje te
pomagaja kontrolowaé wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tgtnicze).

Walsartan nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny |1, ktére
pomagaja kontrolowac¢ wysokie cisnienie krwi. Angiotensyna II jest substancjg powstajaca w
organizmie, ktora powoduje skurcz naczyn krwionosnych, podwyzszajac w ten sposob cisnienie krwi.
Walsartan dziata poprzez blokowanie dziatania angiotensyny II, co prowadzi do rozszerzenia naczyn
krwionosnych i obnizenia ci$nienia krwi.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopgdnymi.
Hydrochlorotiazyd zwigksza objetos¢ moczu, co rdwniez obniza ci$nienie tetnicze krwi.

ApoValsart HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, ktorego nie udaje si¢
kontrolowa¢ podczas stosowania tylko jednej substancji czynnej.

Wysokie cisnienie krwi zwigksza obciazenie serca i tetnic. Jesli nie jest leczone, moze uszkodzi¢
naczynia krwiono$ne w moézgu, sercu i nerkach, co moze spowodowac¢ udar mozgu, niewydolnos¢
serca lub nerek. Wysokie ci$nienie krwi zwigksza ryzyko wystapienia zawatu serca. Obnizenie
ci$nienia krwi do prawidtowych warto$ci zmniejsza ryzyko wystapienia tych zaburzen.

Informacje wazne

Kiedy nie przyjmowa¢ leku ApoValsart HCT
o Jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonoamidow
(substancje o budowie chemicznej podobnej do hydrochlorotiazydu) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e Jesli pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesigca (lepiej takze unika¢ stosowania leku
ApoValsart HCT we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt Ciaza i karmienie piersia).



Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub uszkodzenie matych przewodow
z6kciowych w watrobie (marskos$¢ zotciowa watroby) prowadzace do gromadzenia zotci w
watrobie (cholestaza).

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

Jesli pacjent nie moze wytwarza¢ moczu (bezmocz).

Jesli pacjent jest poddawany dializoterapii z zastosowaniem ,,sztucznej nerki”.

Jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszone stezenie potasu lub sodu we krwi lub zwigkszone —
pomimo leczenia — stgzenie wapnia we krwi.

Jesli pacjent ma dng moczanowa.

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

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku oraz nalezy
skontaktowad sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ApoValsart HCT nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

Jesli pacjent stosuje leki oszczgdzajace potas, suplementy potasu lub zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas, lub inne leki, ktdre zwigkszaja stgzenie potasu we krwi, takie jak
heparyna. Lekarz moze wowczas zleci¢ regularng kontrole stezenia potasu we krwi.
Jesli u pacjenta wystepuje male stezenie potasu we krwi.
Jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub nasilone wymioty.
Jesli pacjent przyjmuje duze dawki lekow moczopednych.
Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.
Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca lub przebyl zawat serca. Nalezy §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych rozpoczynania leczenia. Konieczna moze by¢ rowniez kontrola
czynnosci nerek.
Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowe;.
Jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke.
Jesli u pacjenta wystepuje hiperaldosteronizm — choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt
duze ilo$ci hormonu o nazwie aldosteron. W takim przypadku nie zaleca sie stosowania leku
ApoValsart HCT.
Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek.
Jesli u pacjenta wystapil kiedykolwiek obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja
alergiczng, nazywang obrzekiem naczynioruchowym, po zastosowaniu innego leku (w tym
inhibitorow ACE), nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Je§li wystapig takie objawy podczas
stosowania leku ApoValsart HCT nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i nigdy nie
stosowa¢ go ponownie. Patrz punkt 4.
Jesli u pacjenta wystepuje goraczka, wysypka i bol stawow, ktére moga by¢ objawami tocznia
rumieniowatego uktadowego — SLE (choroba autoimmunologiczna).
Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, dna moczanowa, duze stezenie cholesterolu lub
triglicerydow we krwi.
Jesli u pacjenta wystepowaty reakcje alergiczne po stosowaniu innych lekow obnizajacych
ci$nienie krwi, nalezacych do tej grupy (antagonistow receptora angiotensyny II) lub jesli u
pacjenta wystepuje uczulenie lub astma.
Jesli u pacjenta wystepuje pogorszenie widzenia lub bol oka. Moga to by¢ objawy zwigkszenia
ci$nienia w oku, ktore mogg wystapi¢ w ciagu kilku godzin do kilku tygodni od rozpoczecia
przyjmowania leku ApoValsart HCT. Nieleczone moga prowadzi¢ do catkowitej utraty
wzroku. U pacjentéw z uczuleniem na penicyling lub sulfonamid ryzyko wystgpienia takich
zaburzen jest wicksze.
Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

0 inhibitor ACE (na przyklad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma

zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,



o aliskiren.

e Jesli w przeszto$ci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie
leczenia pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem,
zwlaszcza duzymi dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych
rodzajow nowotwordéw ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy
skdry). Podczas stosowania leku ApoValsart HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem
$wiatla stonecznego i promieniowaniem UV.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku ApoValsart HCT™.
Lek ApoValsart HCT moze powodowa¢ zwigkszong wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne.
Nie zaleca si¢ stosowania leku ApoValsart HCT u dzieci i mtodziezy (W wieku ponizej 18 lat).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku ApoValsart HCT we wczesnym okresie cigzy oraz nie wWolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie przyjety w tym okresie cigzy (patrz punkt
Ciaza i karmienie piersia).

ApoValsart HCT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie innych lekow podczas stosowania leku ApoValsart HCT moze wptywac na leczenie.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki, zastosowanie dodatkowych §rodkéw ostroznosci lub w niektorych
przypadkach odstawienie jednego z lekéw. Dotyczy to szczegdlnie nastepujgcych lekow:

« Litu, stosowanego w leczeniu niektérych choréb psychicznych.

o Lekow lub substancji, ktére moga zwickszaé stezenie potasu we krwi, takich jak suplementy
potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna.

o Lekow, ktore moga zmniejsza¢ stezenie potasu we krwi, takich jak leki moczopedne (diuretyki),
kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G.

« Niektérych antybiotykow (z grupy ryfamycyny), lekdw stosowanych w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub lekéw przeciwretrowirusowych
stosowanych w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (rytonawir). Leki te mogg nasila¢ dziatanie leku
ApoValsart HCT.

« Lekow, ktore moga wywotywac torsade de pointes (zaburzenia rytmu serca), np. leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu chordb serca) oraz niektére leki
przeciwpsychotyczne.

o Lekow, ktore moga zmniejszac stezenie sodu we krwi, takich jak leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwpadaczkowe.

« Lekdw stosowanych w leczeniu dny moczanowej, takich jak allopurynol, probenecyd,
sulfinpirazon.

«  Witaminy D w dawkach leczniczych i suplementéw wapnia.

« Lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy (lekéw doustnych, takich jak metformina lub insulin).

« Innych lekéw obnizajgcych cis$nienie tetnicze, w tym metylodopy, inhibitorow ACE (takich jak
enalapryl, lizynopryl itp.) lub aliskirenu (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku
ApoValsart HCT” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

« Lekow zwigkszajacych ciSnienie tetnicze, takich jak noradrenalina lub adrenalina.

« Digoksyny lub innych glikozyddw naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chordb serca).

o Lekow, ktore moga zwickszaé st¢zenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd lub beta-adrenolityki.
« Lekdw cytotoksycznych (stosowanych w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub cyklofosfamid.
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« Lekow przeciwbolowych, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym wybiorcze
inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COX-2) i kwas acetylosalicylowy w dawce > 3 g.

» Lekow zwiotczajacych migsnie, takich jak tubokuraryna.

o Lekow przeciwcholinergicznych (lekow stosowanych w leczeniu réznych zaburzen, takich jak
skurcze przewodu pokarmowego, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna,
kurcze mig$ni, choroba Parkinsona oraz pomocniczo w znieczuleniu).

o Amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona, a takze stosowanego w leczeniu
lub profilaktyce niektérych chordb powodowanych przez wirusy).

» Kolestyraminy oraz kolestypolu (lekow stosowanych gléwnie w leczeniu duzego stezenia lipidow
we Krwi).

» Alkoholu, srodkéw nasennych i znieczulajgcych (Iekow o dziataniu usypiajacym lub
przeciwbdlowym, wykorzystywanych na przyktad podczas operacji).
«  Srodkéw kontrastujacych zawierajacych jod (srodki stosowane do badan obrazowych).

ApoValsart HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu do czasu skonsultowania si¢ z lekarzem. Alkohol moze
spowodowac¢ dalsze obnizenie ci$nienia krwi i (lub) zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zawrotdw glowy i
omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy.

Zazwyczaj lekarz zaleci przerwanie stosowania leku ApoValsart HCT zanim pacjentka zajdzie w cigze
lub natychmiast po potwierdzeniu ciagzy oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast leku ApoValsart
HCT. Nie zaleca sie stosowania leku ApoValsart HCT we wczesnym okresie cigzy oraz nie wolno go
stosowaé po 3. miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie przyjety
po 3. miesigcu cigzy.

e  Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku ApoValsart HCT u matek karmigcych piersia. U pacjentek, ktore chca
karmi¢ dziecko piersia, szczegdlnie jesli dotyczy to noworodka lub wczesniaka, lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywacé narzedzi, obstugiwac¢ maszyn lub wykonywac innych
czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, do momentu poznania indywidualnej reakcji na lek
ApoValsart HCT. Podobnie, jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu nadcis$nienia, ApoValsart
HCT moze niekiedy powodowac zawroty gtowy i zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji.

3. Jak przyjmowaé lek ApoValsart HCT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Takie postepowanie pozwoli
uzyskac najlepszy wynik leczenia i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim ci$nieniem krwi czesto nie dostrzegajg zadnych jego objawow. Wiele 0sob czuje sie
dobrze. Tym wazniejsze jest wige zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet w przypadku dobrego
samopoczucia.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek leku ApoValsart HCT powinien przyjmowac. W zaleznosci
od reakcji na leczenie moze tez zaleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku.

o Zalecana dawka leku ApoValsart HCT to jedna tabletka na dobe.
o Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.
o Lek nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.



o ApoValsart HCT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
o Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklankg wody

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoValsart HCT

Jesli u pacjenta wystapia silne zawroty glowy i (lub) omdlenie, nalezy si¢ potozy¢ i niezwlocznie
skontaktowac¢ z lekarzem. Jezeli pacjent przypadkowo przyjat zbyt duzg ilos¢ tabletek, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku ApoValsart HCT

W razie pominiecia dawki leku, nalezy ja przyja¢ jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza sie pora
zastosowania kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowa¢ pominigtej tabletki. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku ApoValsart HCT
Przerwanie leczenia lekiem ApoValsart HCT moze spowodowac nasilenie nadci$nienia t¢tniczego. Nie
nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej:
e Nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego,
takie jak:
O obrzek twarzy, jezyka lub gardia
0 trudnosci w polykaniu
O pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.
e Ciezka choroba skory z wysypka, zaczerwienieniem skory, pecherzami na wargach, oczach lub w
jamie ustnej, tuszczeniem si¢ skory, goragczkag (toksyczne martwicze oddzielanie sie haskorka).
e Pogorszenie wzroku lub bél oczu spowodowany wysokim cisnieniem (mozliwy objaw ostrej
jaskry z zamknietym katem przesgczania).
e Gorgczka, bol gardla, czestsze zakazenia (agranulocytoza).

Powyzsze dzialania niepozadane wystepujg bardzo rzadko lub ich czgstos$¢ jest nieznana.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku
ApoValsart HCT i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 "Ostrzezenia i
srodki ostroznosci").

Do innych dzialan niepozadanych nalezq:

Niezbyt czesto (mogq wystgpic u mniej niz 1 na 100 0sob):
o kaszel
obnizenie ci$nienia krwi
uczucie ,,pustki” w gtowie
odwodnienie (objawy to uczucie pragnienia, suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej i jezyka,
rzadkie oddawanie moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucho$¢ skory)
bol migsni
uczucie zmeczenia
mrowienie lub drgtwienie
niewyrazne widzenie



szumy w uszach (np. syczenie, brzeczenie)

Bardzo rzadko (mogg wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0s0b):

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego
biegunka
bol stawow

Czestosé nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

trudno$ci w oddychaniu

znaczne zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu

mate st¢zenie sodu we krwi (mogace powodowaé uczucie zmgczenia, dezorientacje, kurcze
migsni i (lub) w cigzkich przypadkach drgawki)

mate Stezenie potasu we krwi (niekiedy z ostabieniem migs$ni, kurczami mig$ni, zaburzeniami
rytmu serca)

mata liczba krwinek biatych we krwi (z objawami takimi jak goraczka, zakazenia skory, bol
gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniem, ostabienie)

zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (ktoére w ciezkich przypadkach moze spowodowac
zazotcenie skory i oczu)

zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (moggce wskazywac na
nieprawidlowa czynno$¢ nerek)

zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (ktore w cigzkich przypadkach moze
wywola¢ dn¢ moczanowg)

omdlenie

nowotwory ztosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu walsartanu lub hydrochlorotiazydu w
monoterapii:

Walsartan
Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 0sob):

uczucie wirowania
bél brzucha

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

powstawanie pecherzy na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory)

wysypka przebiegajgca ze swedzeniem skéry lub bez, z niektorymi z nastepujacych objawow:
goraczka, bol stawow, bol migéni, obrzek weztdw chtonnych i (lub) objawy grypopodobne
wysypka, fioletowo-czerwone plamy, goraczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych)

mata liczba ptytek krwi (niekiedy z niewyjasnionym krwawieniem lub wystepowaniem
SincoOw)

duze stezenie potasu we krwi (niekiedy z kurczami mig$ni, zaburzeniami rytmu serca)
reakcje alergiczne (z takimi objawami, jak wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w
oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy)

obrzek, gtownie twarzy i gardta; wysypka; swedzenie

zwigkszenie warto$ci parametréw czynnosci watroby

zmniejszenie stezenia hemoglobiny i procentowej zawartosci krwinek czerwonych we krwi
(co w cigzkich przypadkach moze spowodowac niedokrwistosc)

niewydolno$¢ nerek

mate st¢zenie sodu we krwi (mogace powodowac uczucie zmg¢czenia, dezorientacje, kurcze
migsni i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach)

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto (mogq dotyczyé co najmniej 1 na 10 pacjentow):



mate stezenie potasu we krwi
zwigkszenie stezenia lipidow we krwi

Czesto (mogq dotyczy¢é mniej niz 1 na 10 pacjentow)

matle stezenie sodu we krwi
mate st¢zenie magnezu we krwi

duze stezenie kwasu moczowego we krwi
swedzgca wysypka i inne rodzaje wysypki
zmniejszenie apetytu

tagodne nudnos$ci i wymioty

zawroty gtowy, omdlenie po wstaniu
niezdolnos$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji

Rzadko (mogq dotyczyé mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

e obrzgk i powstawanie pgcherzy na skorze (z powodu zwigkszonej wrazliwo$ci na $wiatto
stoneczne)

duze stgzenie wapnia we krwi

duze stgzenie cukru we krwi

obecno$¢ cukru w moczu

pogorszenie stanu metabolicznego w przebiegu cukrzycy

zaparcie, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotadku lub jelitach, zaburzenia watroby, ktore
mogg wystepowac razem z zazOtceniem skory i oczu

zaburzenia rytmu serca

bol gtowy

zaburzenia snu

przygnebienie (depresja)

mata liczba ptytek krwi (niekiedy z krwawieniem lub wystepowaniem sincow pod skora)
zawroty glowy

mrowienie lub dretwienie

zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zapalenie naczyn krwionosnych z objawami, takimi jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy,
gorgczka

wysypka, $wiad skory, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy
(reakcje nadwrazliwosci)

wysypka na twarzy, bol stawdw, zaburzenia mi¢s$ni, goraczka (toczen rumieniowaty)
silny bol w nadbrzuszu (zapalenie trzustki)

trudno$ci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, $wiszczacym oddechem, duszno$cia
(niewydolno$¢ oddechowa, w tym zapalenie ptuc i obrzgk ptuc)

blados¢ skory, zmeczenie, dusznos¢, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistos$é
hemolityczna)

gorgczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami (leukopenia)

splatanie, zme¢czenie, drzenie i kurcze migsni, przyspieszenie oddychania (zasadowica
hipochloremiczna)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):

ostabienie, powstawanie siniakow i czgste zakazenia (niedokrwisto$¢ aplastyczna)

znaczne zmniegjszenie ilosci oddawanego moczu (mozliwe objawy zaburzen czynnos$ci nerek
lub niewydolnosci nerek)



e wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, spojéwkach lub btonie
Sluzowej jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego)

e kurcze mig$ni
e gorgczka
e ostabienie (astenia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ApoValsart HCT]

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

e Nie stosowa¢ leku ApoValsart HCT, jesli jego opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg proby
jego otwarcia.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoValsart HCT
Substancjami czynnymi leku sg walsartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka powlekana leku ApoValsart HCT zawiera 160 mg walsartanu i 25 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza, proszek, wapnia wodorofosforan dwuwodny, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza,
tytanu dwutlenek (E171), Euroxide iron oxide red (E7016), zelaza tlenek czarny (E172) i zelaza tlenek
26ty (E172).

Jak wyglada lek ApoValsart HCT i co zawiera opakowanie

Brazowe tabletki powlekane o ksztalcie przypominajagcym zmodyfikowang kapsulke, z wytloczonym
napisem ,,APO” po jednej stronie i ,,160/25" po drugiej.

Lek jest dostepny w blistrach w opakowaniach zawierajacych po 28 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden

Holandia

Wytwdérca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2018
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