ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Valsotens, 80 mg, tabletki powlekane
Valsotens, 160 mg, tabletki powlekane

Valsartanum

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zazyciem leku.

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

e Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e ek ten zostal przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

e Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Valsotens

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK VALSOTENS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Valsotens nalezy do klasy lekow tzw. antagonistow receptora angiotensyny II, ktére pomagaja
kontrolowa¢ wysokie cisnienie krwi. Angiotensyna II jest substancja powstajaca w organizmie
cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwiono$nych, tym samym podwyzszajac ciSnienie Krwi.
Lek Valsotens dziata poprzez blokowanie aktywnosci angiotensyny II. W rezultacie naczynia
krwiono$ne rozszerzaja si¢ i zmniejsza sie ci$nienie tetnicze Krwi.

Lek Valsotens, 80 mg, tabletki powlekane i lek Valsotens, 160 mg tabletki powlekane mozna
stosowac¢ w leczeniu trzech réznych chorob:

e w leczeniu wysokiego cisnienia krwi. Wysokie cisnienie krwi zwigksza obciagzenie serca i
tetnic. Jesli nie jest leczone moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwionosnych w mézgu,
sercu i nerkach, co moze skutkowa¢ udarem, niewydolnoscia serca lub niewydolnoscia nerek.
Wysokie ci$nienie krwi powoduje zwigkszenie ryzyka atakow serca. Obnizenie ci$nienia krwi
do prawidlowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko wystapienia tych zaburzen.

e w leczeniu 0s6b po niedawno przebytym ataku serca (zawale mig$nia sercowego).
,Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni;

¢ wleczeniu objawowej niewydolnosci serca. Lek Valsotens stosuje sig, je$li nie mozna
zastosowa¢ lekow z grupy tzw. inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) (leki stosowane
W leczeniu niewydolno$ci serca) lub jako dodatkowe leczenie obok inhibitoréw ACE, je$li nie
mozna zastosowac lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne (inny rodzaj lekow
stosowanych w leczeniu niewydolnos$ci serca).

Objawy niewydolnosci serca obejmuja dusznos$¢ oraz obrzeki stop 1 nog z powodu nagromadzenia si¢
ptyndéw. Sa one spowodowane tym, Ze migsien sercowy nie jest w stanie pompowaé krwi z
dostateczng silg aby dostarczy¢é wymagana ilo$¢ krwi w catym ciele.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VALSOTENS

Kiedy nie stosowa¢ leku Valsotens:



e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan, olej sojowy, olej
arachidowy lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Valsotens.

e jesli u pacjenta wystgpuje cigzka postaé¢ choroby watroby.

e jesli pacjentka jest pozniej niz po 3. miesigcu cigzy (lepiej jest rowniez unikaé stosowania
leku Valsotens we wczesnym okresie ciazy — zobacz punkt dotyczacy ciazy).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku
Valsotens.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek VValsotens
e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

jesli u pacjenta stwierdzono cigzka posta¢ choroby nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

jesli u pacjenta wystepuje Zwezenie tetnicy nerkowej.

jesli pacjent w ostatnim czasie przeszedt przeszczep nerki (otrzymat nowa nerke).

jesli pacjent poddany jest leczeniu po ataku serca lub z powodu niewydolnosci serca, lekarz

moze skontrolowaé czynnos$¢ nerek.

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka posta¢ choroby serca inna niz niewydolno$¢ serca lub atak
serca.

e jesli pacjent stosuje leki, ktore zwigkszajq ilos¢ potasu we krwi. Obejmuje to suplementy
potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyng.
Konieczna moze by¢ kontrola ilo$ci potasu we krwi w regularnych odstgpach czasu.

e jesli pacjent choruje na aldosteronizm. Jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt
duze iloSci hormonu o nazwie aldosteron. Je$li ta choroba wystepuje U pacjenta, stosowanie
leku Valsotens nie jest zalecane.

e jesli u pacjenta nastapita znaczna utrata plynéw (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotow
lub stosowania duzych dawek lekéw moczopednych (diuretykow).

e nie zaleca si¢ stosowania leku Valsotens u dzieci i mtodziezy (w wicku ponizej 18 lat).

e Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli uwaza, ze jest w ciazy (lub moze zaj$¢é w ciaze).
Lek Valsotens nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé u
pacjentki po 3. miesiacu ciazy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie
zastosowany w tym okresie ciazy (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczy pacjenta, nalezy poinformowa¢é o tym
lekarza przed zastosowaniem leku Valsotens.

Stosowanie leku Valsotens z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Valsotens z niektorymi innymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie. Konieczna
moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych srodkoéw ostroznosci lub w pewnych przypadkach
odstawienie jednego z lekoéw. Dotyczy to zardéwno lekow dostepnych na recepte, jak i bez recepty, w
szczegblnosci:

e innych lekéw obnizajacych ci$nienie krwi, szczegolnie lekéw moczopednych (diuretykow),

o lekow, ktore zwigkszaja ilos¢ potasu we krwi. Obejmuje to suplementy potasu lub substytuty
soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyng;

e pewnych typdéw lekéw przeciwbolowych tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ);

e litu (lek stosowany w leczeniu niektorych choréb psychicznych).

Ponadto:

o gdy pacjent jest w trakcie leczenia po ataku serca, skojarzenie z inhibitorami ACE (leki
stosowane w leczeniu ataku serca) nie jest zalecane;

o W przypadku leczenia niewydolnosci serca, skojarzone stosowanie leku Valsotens
jednoczesnie z inhibitorami ACE i lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (leki
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stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) nie jest zalecane.

Stosowanie leku Valsotens z jedzeniem i piciem
Lek Valsotens mozna stosowac z positkiem lub bez positku.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

e Pacjentka musi powiedzieé¢ lekarzowi, jesli uwaza, ze jest w ciazy (lub moze zaj$é w
ciaze). Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Valsotens przed zajsciem w
ciazg lub gdy tylko zostanie stwierdzone, Ze pacjentka jest w ciazy i doradzi stosowanie innego
leku zamiast leku Valsotens. Lek Valsotens nie jest zalecany we wczesnym okresie ciazy i nie
wolno go stosowac u pacjentek po 3. miesiacu w cigzy, poniewaz moze on powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany po trzecim miesiacu ciazy.

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczaé
karmienie piersia. Lek Valsotens nie jest zalecany u matek, ktore karmia piersia; lekarz moze
w takim przypadku wybra¢ inng metode leczenia dla pacjentki, ktéra zamierza karmi¢ piersia
szczegdlnie noworodka lub wezes$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obshugi maszyn badz
wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien ustali¢, jak lek
Valsotens na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi, lek Valsotens moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy i wptywaé na
zdolno$¢ koncentracji.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Valsotens
Lek ten zawiera laktozg, jezeli lekarz poinformuje pacjenta o nietolerancji niektorych weglowodanow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem zanim zacznie stosowac lek Valsotens.

Lek Valsotens zawiera olej sojowy. Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki arachidowe lub sojg, nie
powinien przyjmowac tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK VALSOTENS

Lek Valsotens nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskaé najlepsze rezultaty
1 ograniczy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Osoby z wysokim ci$nieniem krwi czgsto nie dostrzegaja zadnych
oznak tego problemu. Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu tym wazniejsze jest
zglaszanie sie na wizyty u lekarza, nawet przy dobrym samopoczuciu.

Wysokie ci$nienie krwi: Zwykle dawka wynosi 80 mg na dobg. W niektorych przypadkach lekarz
moze przepisa¢ wicksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg). Moze réwniez zastosowaé lek Valsotens
razem z dodatkowym lekiem (np. lekiem moczopednym).

Stan po $wiezo przebytym ataku serca: Leczenie na 0got rozpoczyna sie juz po 12 godzinach po
ataku serca, zwykle w matej dawce 20 mg dwa razy na dobe. Pacjent otrzymuje dawke 20 mg,
uzyskiwana poprzez podzielenie tabletki 40 mg. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat t¢ dawke w
okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobg. Ostateczna dawka zalezy od
tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Valsotens mozna podawac razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu ataku serca, a lekarz
zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie dla danego pacjenta.

Niewydolnos$¢ serca: Leczenie rozpoczyna si¢ na ogét od dawki 40 mg dwa razy na dobg. Lekarz
bedzie stopniowo zwigkszal dawke w okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy
na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta. Lek Valsotens mozna



podawac tacznie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a lekarz zadecyduje,
jakie leczenie jest odpowiednie dla danego pacjenta.

Lek Valsotens mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Lek Valsotens nalezy potykac,
popijajac szklanka wody.
Lek Valsotens nalezy zazywaé kazdego dnia w przyblizeniu o tej samej porze.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valsotens

W przypadku wystapienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy si¢ potozy¢ i bezzwlocznie
skontaktowac z lekarzem. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Valsotens

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyjaé, gdy tylko si¢ pacjentowi o tym przypomni. Jesli jest
juz jednak pora przyjecia kolejnej dawki, pacjent powinien pomina¢ dawke, o ktorej zapomniat.

Przerwanie stosowania leku Valsotens
Przerwanie stosowania leku Valsotens moze spowodowac pogorszenie si¢ choroby. Nie nalezy
przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okreslona czgstoscia, zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
m bardzo czgsto: wystegpuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow,

czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentdéw na 100;

niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1000;

rzadko: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000;

bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw;

nieznana: cze¢stos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.

Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej:
Moga wystapi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak:

e Obrzgk twarzy, jezyka lub gardia

e trudnosci z przetykaniem

e pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawéw nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czesto:
e zawroty glowy, zawroty glowy zwiazane z pozycja ciala
e niskie ci$nienie krwi z objawami, takimi jak zawroty glowy,
e zaburzenia czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnosci nerek).

Niezbyt czesto:
o reakcja alergiczna z objawami, takimi jak: wysypka, $wiad, zawroty glowy, obrzek twarzy,
warg, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem (objawy obrzeku
naczynioruchowego)



nagla utrata przytomnos$ci

uczucie wirowania

ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek (objawy ostrej niewydolnos$ci nerek)
skurcze migéni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)
duszno$¢, trudnosci z oddychaniem podczas przyjmowania pozycji lezacej, obrzek stop lub
ndg (objawy niewydolnosci serca)

bol glowy

kaszel

bol brzucha

nudnosci

biegunka

uczucie zmeczenia

ostabienie.

Nieznana

e wysypka, Swiad, tacznie z niektérymi z nastgpujacych objawow przedmiotowych lub
podmiotowych: goraczka, bole stawow, bole migsni, obrzgk weztdéw chtonnych i (lub) objawy
grypopodobne (objawy choroby posurowiczej)

o fioletowo-czerwone plamki, goraczka, swiad (objawy stanu zapalnego naczyn krwionosnych,
znanego roéwniez jak zapalenie naczyn)

e nictypowe krwawienie lub wystgpowanie sincow (objawy matoptytkowosci)

e Dbole migsni (mialgia)

e goraczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej wskutek infekcji (objawy matej liczby
krwinek biatych, tzw. neutropenii), zmniejszone stgzenie hemoglobiny i zmniejszenie
procentowej zawarto$ci krwinek czerwonych we krwi (ktore moze w cigzkich przypadkach
prowadzi¢ do niedokrwisto$ci)

e zwigkszone stezenie potasu we krwi (ktore moze w cigzkich przypadkach wywotac skurcze
migs$ni i zaburzenia rytmu serca)

e zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (ktdre moze wskazywac na uszkodzenie
watroby), w tym zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (ktore moze w cigzkich przypadkach
spowodowac zotty odcien skory i oczu)

e zwigkszone stgzenie azotu mocznikowego we Krwi i zwigkszone st¢zenie kreatyniny w
surowicy krwi (co moze wskazywaé na nieprawidtowa czynnos¢ nerek).

Czestos¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od choroby.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia czynnosci nerek,
obserwowano rzadziej u pacjentéw z wysokim ci$nieniem krwi niz u pacjentow leczonych z powodu
niewydolnos$ci serca lub po $wiezo przebytym ataku serca.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VALSOTENS

e Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
e Nie nalezy stosowa¢ leku Valsotens po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu, blistrze i butelce jako EXP.
Data ta odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie



pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Valsotens

- substancja czynna leku jest walsartan.

Kazda tabletka powlekana leku Valsotens, 80 mg zawiera 80 mg walsartanu.

Kazda tabletka powlekana leku Valsoten, 160 mg zawiera 160 mg walsartanu.

- inne sktadniki leku to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, sodu
kroskarmeloza, powidok K29-K32, talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna,
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy; makrogol 3350, talk, lecytyna (zawiera olej sojowy), tytanu
dwutlenek (E 171), tlenek zelaza z6tty (E 172). Tlenek zelaza czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Valsotens i co zawiera opakowanie

Valsotens, 80 mg, tabletki powlekane: rozowe, okragte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane,
o $rednicy 8 mm z rowkiem dzielacym po obu stronach i oznakowane litera V po jednej stronie.

Valsotens, 160 mg, tabletki powlekane: zotte, owalne, obustronnie wypukte, tabletki powlekane,
15 x 6,5 mm z rowkiem dzielacym po jednej stronie i oznakowane litera V po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan:
Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: 28, 56 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytworca:

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrasse 211
A-8054

Austria

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Czechy: Valsartan +pharma 80 mg. Valsartan +pharma

160 mg
Estonia Valsartan Actavis 80 mg. Valsartan Actavis 160 mg
Islandia: Valpress

Litwa: Valsartan Actavis 80 mg plévele dengtos tabletés. Valsartan Actavis 160 mg



plévele dengtos tabletés.

Lotwa: Valsartan Actavis 80 mg apvalkotas tabletes. Valsartan Actavis 160 mg
apvalkotas tabletes.

Malta: Valtensin

Polska: Valsotens

Rumunia: Valsartan Actavis 80 mg comprimate filmate.Valsartan Actavis 160 mg
comprimate filmate.

Stowacja: Valsartan +pharma
160 mg

Stowenia: Valsotens 80 mg filmsko obloZene tablete. Valsotens 160 mg filmsko
obloZene tablete

Wegry: Valsotens 80 mg. Valsotens 160 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 18.07.2011
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