Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Valsartan HCT Mylan, 160 mg + 12,5 mg, tabletki podekane
Valsartan HCT Mylan, 160 mg + 25 mg, tabletki powl&ane

Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jdli u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepimmdane, w tym wszelkie objawy nieppolane
niewymienione w tej ulotce, naie powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Valsartan HCT Mylan i w jakim gelie go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Valsartan HCT Mylan
3. Jak stosow@lek Valsartan HCT Mylan

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek Valsartan HCT Mylan

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co tojest lek Valsartan HCT Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Lek Valsartan HCT Mylan zawiera dwie substancjencey- walsartan i hydrochlorotiazyd. Obie te
substancje pomaggkontrolowa wysokie cénienie ttnicze (naddnienie).

e Walsartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami recepgogiotensyny Il. Leki te
pomagaj kontrolowa& wysokie cénienie ttnicze. Angiotensyna Il jest substanpjowstajca

w organizmie cztowieka, ktdra powoduje skurcz nadayvionaosnych, tym samym podwigzajc
cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanigldmia angiotensyny Il, na skutek czego
naczynia krwionéne rozszerzajsig, a cénienie ttnicze s¢ obnia.

e Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych tiazydowymi lekami ma@gnymi
(diuretykami). Hydrochlorotiazyd zwksza ild¢ moczu, co rownieobniza cénienie ttnicze.

Valsartan HCT Mylan jest stosowany w leczeniu wysgé cinienia ttniczego, ktére nie jest
wystarczajco kontrolowane podczas stosowania tylko jednegtsuitzji czynne;.

Wysokie cknienie krwi zweksza obgizenie serca ietnic. Nieleczone mie prowadzi do
uszkodzenia nacaykrwionasnych w mozgu, sercu i nerkach, cozaskutkowa udarem,
niewydolndcig serca lub niewydolricig nerek. Wysokie éhienie krwi powoduje zvgkszenie
ryzyka zawatu serca. Obinie cénienia krwi do wartéci prawidtowych zmniejsza ryzyko
wystapienia tych zaburze

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan HCT Mylan

Kiedy nie stosowa leku Valsartan HCT Mylan:



- jesdli pacjent mauczuleniena walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfadartsubstancje o
budowie chemicznej podobnej do hydrochlorotiazydhb ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- po 3. miesicu ciazy (lepiej réwnie unika® stosowania leku Valsartan HCT Mylan we wczesnym
okresie cizy — patrz punkt Giza),

- jesdli u pacjenta wysipuje cezka choroba vgtroby,

- jesdli u pacjenta wysipuje cezka choroba nerek,

- jesdli pacjent nie mee oddawé moczu,

- jesdli pacjent jest poddawany dializoterapii za pomsetucznej nerki,

- jesdli u pacjenta pomimo leczenia wgptije zmniejszone gtenie potasu lub sodu we krwi albo
zwiekszone sizenie wapnia we krwi,

- U pacjentéw z dp

- jesdli pacjent ma cukrzyelub zaburzenia czynioi nerek i jest leczony lekiem olijacym cgnienie
krwi zawierajcym aliskiren.

Jeili ktérykolwiek z powyzszych standéw dotyczy pacjenta, nie nglstosowd tego
leku — naley skontaktowa sie z lekarzem.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpogzxiem stosowania Valsartan HCT Mylan ngl@mowic to z lekarzem lub farmacewut
- jesli w przeszidci u pacjenta wygpit nowotwor zigliwy skéry lub jeli w trakcie leczenia
pojawi sk nieoczekiwana zmiana skérna. Leczenie hydrochbmgdem, zwlaszcza dymi
dawkami przez ditszy czas, me zwikszy ryzyko niektérych rodzajow nowotworéw
zlodliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ghavy skory). Podczas stosowania leku
Valsartan HCT Mylan nafsy chronic skor przed dziatanierdwiatta stonecznego
i promieniowaniem UV.

- jesli pacjent stosuje leki oszedzapce potas, suplementy potasu lub substytuty solhémnnej
zawierajce potas lub inne leki zgkszapce stzenie potasu we krwi, takie jak heparyna —
lekarz mae zalect regularne oznaczaniesenia potasu we krwi,

- jesli u pacjenta w przeszioi wystpowato uczulenie na sulfonamidy lub penicyglin

- jesli u pacjenta wysfpuje mate stzenie potasu we krwi,

- jesli u pacjenta wysfpuje biegunka lub nasilone wymioty,

- jesli pacjent przyjmuje die dawki lekéw moczagnych,

- jesli u pacjenta wysfpuje cezka choroba serca,

- jesli u pacjenta wysfpuje zwezenie ttnicy nerkowe;,

- jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono gierk

- jesli pacjent ma hiperaldosteronizm (choroba, w ktéwainercza wytwarzagbyt duze ilosci
hormonu o nazwie aldosteron) - nie zalegastdsowania leku Valsartan HCT Mylan,

- jesli u pacjenta wystpuje choroba wtroby lub nerek,

- jesli u pacjenta wysfpuje goaczka, wysypka i bol stawdw, ktdre mply¢ objawami tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE, choroba autoimmuogickna),

- jesli u pacjenta wysfpuje cukrzyca, dna moczanowazdistzenia cholesterolu lub
ttuszczow we krwi,

- jesli u pacjenta w przeszioi wystpowaly reakcje alergiczne po zastosowaniu innykbve
obnizajacych cgnienie krwi, naleacych do tej grupy (antagaini receptora angiotensyny II)
lub jesli u pacjenta wysipuje uczulenie lub astma,

- lek maze powodowé zwigkszory wrazliwos¢ skory na stace,

- nalezy powiedzi€ lekarzowi o cizy, podejrzeniu lub planowaniuagy. Nie zaleca si
stosowania leku Valsartan HCT Mylan we wczesnynesier cizy i nie wolno go stosowa
po 3 miesicu cigzy, poniewa stosowany w tym okresie m® powanie zaszkodzi dziecku
(patrz punkt Gjza),

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z posszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
cinienia ttniczego:

- inhibitory ACE (np. enalapryl, lizynopryl, rapmyl), zwlaszcza jéi pacjent ma zaburzenia



czynndci nerek zwgzane z cukrzyg
- aliskiren.

Lekarz mae zalect regularm kontrok czynndci nerek, dinienia ttniczego oraz gtenia
elektrolitéw (np. potasu) we krwi.
Patrz take podpunkt ,Kiedy nie stosowdeku Valsartan HCT Mylan”.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si stosowania leku Valsartan HCT Mylan u dzieci i d#igzy w wieku poniej 18 lat.

Lek Valsartan HCT Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Skutecznéc leku Valsartan HCT Mylan me by zmieniona podczas stosowania pewnych innych
lekéw. Konieczna meze by zmiana dawki, zastosowanie inny&gbdkow ostranoici lub, w pewnych
przypadkach, odstawienie jednego z lekéw. Dotyozy szczegdln@i nastpujacych lekow:

litu, leku stosowanego w leczeniu niektérych chgpéipchicznych,

lekow, ktore wptywaj na stzenie potasu we krwi lub ktorych dziatanie zgled stzenia
potasu we krwi, takich jak digoksyna (lek kontratyj rytm serca), niektore leki
przeciwpsychotyczne i przeciwdepresyjne,

lekow, ktére mog zwigksza stezenie potasu we krwi, takich jak suplementy potasu,
substytuty soli kuchennej zawiegeg potas, leki oszedzapce potas, heparyna,

lekow, ktére mog zmniejsza stzenie potasu we krwi, takich jak kortykosteroidyektire
leki przeczyszczafe,

lekéw moczopdnych, lekéw stosowanych w leczeniu dny, takichghépurynol,
leczniczych dawek witaminy D i suplementéw wapte&pw stosowanych w leczeniu
cukrzycy (lekéw doustnych lub insulin),

innych lekéw obniajgcych cknienie krwi, takich jak leki beta-adrenolityczné Imetylodopa
albo lekéw zwgzajacych naczynia krwionime lub pobudzagych serce, takich jak
noradrenalina lub adrenalina,

lekdw zwigkszajcych stzenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd,

lekéw stosowanych w leczeniu raka, takich jak nretatat lub cyklofosfamid,

lekéw przeciwbolowych,

lekéw stosowanych w zapaleniu stawow,

lekow zwiotczajcych misnie, takich ja tubokuraryna,

lekéw przeciwcholinergicznych, takich jak atropioh biperyden,

amantadyny (leku stosowanego w zapobieganiu grypie)

kolestyraminy i kolestypolu (lekéw stosowanych wZeniu daego s¢zenia ttuszczéw we
krwi),

cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentow po zapieniu nardu, w celu uniknjcia
odrzucenia przeszczepu,

barbituranéw i lekéw opioidowych (leki o dziatamasennym lub przeciwbolowym,
stosowane np. podczas operacji),

lekéw przeciwpadaczkowych, takich jak karbamazepilek stosowany w leczeniu napadéw
drgawkowych,

ryfampicyny, leku stosowanego w leczeniu4jy,

rytonawiru, leku stosowanego w leczeniu zadaa wirusem HIV,

lekow wptywapcych na motoryk zotadka, takich jak cyzapryd,

inhibitoréw ACE lub aliskirenu (patrz tak& podpunkty ,Kiedy nie stosowdeku Valsartan
HCT Mylan” oraz ,Ostrzeenia isrodki ostranosci”).

Valsartan HCT Mylan z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Valsartan HCT Mylan mma stosowapodczas positku lub niezalsie od positkdw.



Nalezy unika® spazywania alkoholu do czasu skonsultowanigzsiekarzem. Alkohol mige
spowodowa dalsze obrienie cénienia krwi i (lub) zwekszye ryzyko wystpienia zawrotow glowy
lub omdlenia.

Cigza i karmienie piersig

Ciaza

Je&li pacjentka jest w aizy, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje miedziecko, powinna
poradzt si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania M#lsartan HCT Mylan przed Zajem w cizg

lub gdy tylko zostanie stwierdzongs pacjentka jest w gty i doradzi stosowanie innego leku zamiast
leku Valsartan HCT Mylan. Nie zalecg stosowania leku Valsartan HCT Mylan we wczesnym
okresie cizy | nie wolno go stosowapo 3. miesicu w cizy, poniewa maze on znaczco zaszkodzi
dziecku, jgli zostanie zastosowany po trzecim miesi ciazy.

Karmienie piersj
Jeli pacjentka karmi piersilub zaczyna karniipiersi, powinna poradzisic lekarza przed

zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si stosowania leku Valsartan HCT Mylan u matek kaoych piersi; lekarz mae

wybrat inng metod leczenia dla pacjentki, ktéra zamierza karpiersi, szczegolnie noworodka lub
wczesniaka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Przed przysipieniem do prowadzenia pojazduywania nargdzi, obstugiwania maszyn lub
wykonywania innych czynrigi wymagajcych koncentracji, kaly pacjent powinien ustélijak lek
Valsartan HCT Mylan na niego wptywa. Podobnie jaklevinnych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego dnienia ttniczego, Valsartan HCT Mylan me w rzadkich przypadkach powodaiva
zawroty glowy i wplywa na zdolné¢ koncentraciji.

Lek Valsartan HCT Mylan zawiera laktoze
Jesli w przeszigci lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancjikt@ych cukrow (np. laktozy),

przed przygciem tego leku nadsy skontaktowa si¢ z lekarzem

3. Jak stosowd lek Valsartan HCT Mylan
Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieraatpliwosci
nalezy zwrdck sige do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Valsartan HCT Mylan to jediidetia na dob Lek naley przyjmowa
codziennie o tej samej porze, zwykle w godzinaatapoych. Lekarz zadecyduje jakos¢ tabletek
leku Valsartan HCT Mylan nalg stosowd. W zalenosci od reakcji na leczenie, lekarz peozalect
wigksz lub mniejsa dawle leku.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
Nie zaleca si stosowania leku Valsartan HCT Mylan u dzieci i dai@zy w wieku poniej 18 lat.

Droga i sposdb podawania
Lek mazna przyjmowa z positkiem lub bez positku. Tabletkalery potkna¢ popijagc szklanlk
wody.

Czas trwania leczenia

Nie naley zmieni& dawki ani przerywaleczenia bez konsultacji z lekarzem. Pacjenci gokim
cisnieniem ¢tniczym czsto nie dostrzegapadnych objawow. Wielu z nich czuje giupetnie dobrze.
To sprawiaze wazne jest, aby regularnie kontaktoigic z lekarzem, nawet §& pacjent czuje si
dobrze.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Valsartan HCT Mylan
W przypadku wysipienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nglesie potazy¢ i bezzwitocznie
skontaktowa z lekarzem. W razie przypadkowegayza zbyt duej liczby tabletek naley
skontaktowa sie z lekarzem, farmaceytub zgtosé sic do oddziatu ratunkowego najidizego
szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Valsartan HCT Mylan

W razie pomingcia dawki naley ja przyja¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomnisldgdnak
zbliza sk pora kolejnej dawki, nakly poming¢ zapomniag dawle.

Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valsartan HCT Mylan

Zaprzestanie leczenia lekiem Valsartan HCT Mylarrer&powodowépogorszenie ginadcgnienia.
Nie naley przerywa stosowania leku, chybze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepagdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Niektore dziatania niepadane mog byc cigzkie i wymagd natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nalezy zgtosi sie do lekarza lub do szpitalasiewystapia objawy obrzku naczynioruchowego, takie

jak:
» obrzk twarzy, gzyka lub gardia,
* trudndici w potykaniu,
* pokrzywka i trudnéci w oddychaniu,
* wysypka skérna z tworzenienegiccherzy, ktére majwyglad matych tarcz (centralne
ciemne plamy otoczone bledszym obszarem z ciemngrécigniem wokét krawdzi) -
rumien wielopostaciowy.

Ponizsze dziatania niegadane obserwowano w trakcie leczenia lekiem Valeaff@T Mylan
Z nasgpujaca czestaicia:

Niezbyt czste dziatania niepdgadane: mog wystepowaé rzadziej niz u 1 osoby na 100:
- kaszel
- obnizone cgnienie ttnicze
- uczucie ,pustki” w glowie
- odwodnienie (z uczuciem pragnienia, sudpjamy ustnej i ¢zyka, zmniejszeniem ¢gtaici
oddawania moczu, ciemnym zabarwieniem moczu,sskbig)
- b6l migsni
- uczucie zmczenia
- mrowienie lub dgtwienie
- nieostre widzenie
- sSzum uszny, np. syczenie, btzenie

Bardzo rzadko wyskpujace dziatania niep@adane: mogy wystepowac rzadziej niz u 1 osoby na
10 000:

- zawroty glowy

- biegunka

- bol stawow



Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania - c2stosé wystepowania nie mae
zosta okreslona na podstawie dosgpnych danych:
- trudnasci w oddychaniu
- znaczne zmniejszenie #id oddawanego moczu
- male s¢zenie sodu we krwi (ktbremu czasem towarzayszdndci, uczucie zmczenia,
sphtanie, zte samopoczucie, drgawki)
- mate s¢zenie potasu we krwi (ktéremu niekiedy towarzyszgloienie mgsni, kurcze mgsni,
zaburzenia rytmu serca)
- mala liczba krwinek biatych (z takimi objawami jgkraczka, zakaenia skérne, bl gardta
lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakéami, ostabienie)
- zwickszenie stzenia bilirubiny we krwi (ktére mae w ciezkich przypadkach powodowa
zazOtcenie skory i oczu)
- zwigkszenie sfzenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (cozeavskazywa na
nieprawidtovg czynnac¢ nerek)
- zwigkszenie szenia kwasu moczowego we krwi (co #eow cizkich przypadkach wywota

drg)
- omdlenie

Dziatania niepazadane zgtaszane po zastosowaniu samego walsartanh Bamego
hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaiu leku Valsartan HCT Mylan

Walsartan

Niezbyt czste dziatania niepdgadane: mog wystepowaé rzadziej niz u 1 osoby na 100:
- uczucie wirowania
- bdl brzucha

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania - c2stosé wystepowania nie mae
zosta okreslona na podstawie dosgpnych danych:

- powstawanie gcherzy na skérze (objawygherzowego zapalenia skoéry)

- wysypka skérna ze sizeniem lub bez, przebiegag z niektérymi z nagbujacych objawéw
przedmiotowych i podmiotowych: gmzka, bélem stawow, bdlem widini, obrzkiem weztow
chtonnych i (lub) objawami grypopodobnymi

- wysypka, fioletowo-czerwone plamy, gorka, swdzenie (objawy zapalenia nagzy
krwionosnych)

- mala liczba ptytek krwi (czasami z niewgigonym krwawieniem lub powstawaniermedw)

- duze stzenie potasu we krwi (czasami z kurczamédni, zaburzeniami rytmu serca)

- reakcje alergiczne (z takimi objawami jak wysypkagdzenie, pokrzywka, trudsoi w
oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy)

- obrzk, gtdwnie twarzy i gardia; wysypka; sdzenie

- zwickszenie aktywngci enzymow vigtrobowych

- zmniejszenie skenia hemoglobiny i zmniejszenie odsetka krwinekwnaych we krwi
(mogace w cizkich przypadkach powodowaniedokrwistdc)

- niewydolnag¢ nerek

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czsto wyskpujace dziatania niepdadane: mogy wystepowac czesciej niz u 1 osoby na
10:
- male s¢zenie potasu we krwi, zekszenie stzenia lipidéw we krwi (zwtaszcza w przypadku
stosowania wikszych dawek)

Czesto wystkpujace dziatania niep@adane: mog wystepowac rzadziej niz u 1 osoby na 10:
- swedzgca wysypka i inne rodzaje wysypki
- male s¢zenie sodu we krwi, matecgienie magnezu we krwi



- duze stzenie kwasu moczowego
- zmniejszenie apetytu

- fagodne nudngei i wymioty

- omdlenie, omdlenie po wstaniu
- impotencja

Rzadko wyskpujace dziatania niepdgadane: mog wystepowaé rzadziej niz u 1 osoby na 1000:

- obrzk i powstawanie gcherzy na skérze (z powodu zkézonej wraliwosci na stdice)

- zaparcie, uczucie dyskomfortuamtadku lub jelitach, biegunka, zaburzeniatmby
(zazbtcenie skory lub oczu)

- zaburzenia rytmu serca

- duwze stzenie wapnia, die stzenie cukru we krwi, wydalanie cukru z moczem, psgenie
stanu metabolicznego w przebiegu cukrzycy

- bdl gtowy, zawroty gtowy, mrowienie lub g¢iwienie gk i stop

- zaburzenia snu

- smutny nastroj (depresja)

- mala liczba ptytek krwi (czasami z krwawieniem juwstawaniem acéw pod skaég)

- zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko wyskpujace dziatania niep@adane: mog wystepowac rzadziej niz u 1 osoby na
10 000:

- zapalenie naczykrwionosnych z takimi objawami jak wysypka, fioletowo-czeme plamy,

- goragczka

- swedzenie lub zaczerwienienie skory

- powstawanie gcherzy na wargach, powiekach lub w jamie ustnej

- tuszczenie siskory

- goraczka

- wysypka skérna zwiana z bélem stawow

- zaburzenia ngini

- gorgczka (toczé rumieniowaty skorny)

- silny bél w nadbrzuszu; brak lub mata liczbamgch krwinek

- ciezkie reakcje alergiczne

- trudnasci w oddychaniu

- zaka&enie pluc, duszrid

- zaburzenia metaboliczne wynikeg z utraty chlorkéw z organizmu

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania - c2stosé wystepowania nie mae by
okreslona na podstawie dosgpnych danych:

- znaczne zmniejszenie #d krwinek, ktére mae powodowa ostabienie, powstawanie

siniakow lub zwgksza& czestas¢ zakaen

- wysokie cénienie w oku (jaskra)

- zaburzenia czynrici nerek, ostra niewydoldé nerek

- gorgczka, ostabienie

- kurcze mesni

- nowotwory zigliwe skéry i warg (nieczerniakowe nowotwory giave skory)

Zgtaszanie dziala niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzagdane, w tym wszelkie objawy nieppmlane niewymienione
w ulotce, naleéy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane mana zgtasza
bezparednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mertygch i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Valsartan HCT Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie, pudetku, butelce
lub blistrze po: EXP. Termin waosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Zuzy¢ w ciggu 100 dni od momentu otwarcia butelki. Po otwamizechowywé w szczelnie
zamkngtej butelce.

Lek nie wymagaadnych specjalnych warunkéw przechowywania. Nisast@ leku Valsartan HCT
Mylan w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakaavarb sladow proby jego otwarcia.

Lekdéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabtlilery zapytad
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valsartan HCT Mylan

Substancjami czynnymi lekuy svalsartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka 0 mocy 160 mg + 12,5 mg zawiera 16@valgartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu
Kazda tabletka 0 mocy 160 mg + 25 mg zawiera 160 nigastanu i 25 mg hydrochlorotiazydu
Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bedmay magnezu stearynian / sodu laurylosiarczan,
celuloza mikrokrystaliczna, skrobiglowana, kukurydziana, laktoza jednowodna, krosgowj
powidon (K30), magnezu stearynian.

Otoczka zawiera hypromeles cP, tytanu dwutlenek (E 171), talk oraz

Valsartan HCT Mylan,160 mg + 12,5 mg: makrogol 4&aza tlenek czerwony (E 172)

Valsartan HCT Mylan,160 mg + 25 mg: makrogol 808f)aza tlenekotty (E 172),zelaza tlenek
czerwony (E 172) telaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Valsartan HCT Mylan i co zawiera opakowanie

Valsartan HCT Mylan, 160 mg + 12,5 mg, tabletki pekane, § to czerwonawe, owalne,
dwuwypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napis@Hi2” po jednej stronie i ,M” po drugiej
stronie.

Valsartan HCT Mylan, 160 mg + 25 mg, tabletki pdeelee, § to bazowe, owalne, dwuwypukie
tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,VH3” galpej stronie i ,M” po drugiej stronie.

Valsartan HCT Mylan jest daginy w blistrach po 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, ub 98 tabletek,
blistrach kalendarzowych po 28 tabletek oraz wlkatd po 56, 98, 100, 200, 250 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs
69800 Saint Priest
Francja

Wytwaorca

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardhdatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kit.
H-2900, Koméarom
Mylan utca 1, V¥gry

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgynzwrocic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.o0.
Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudziex 2018



