Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Valtap HCT 160mg + 25mg, tabletki powlekane, 56 tabl.

Cena: 32,71 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VALTAP HCT, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
VALTAP HCT, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostat przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Valtap HCT i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valtap HCT
3. Jak stosowac lek Valtap HCT

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Valtap HCT

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Valtap HCT i w jakim celu sie go stosuje

Lek Valtap HCT zawiera dwie substancje czynne, nazywane walsartanem i hydrochlorotiazydem.
Obie substancje pomagaja kontrolowac wysokie cisnienie tetnicze (nadcisnienie).

§ Walsartan nalezy do grupy lekow, tzw. antagonistow receptora angiotensyny Il, ktére
pomagajg kontrolowac wysokie cisnienie tetnicze. Angiotensyna Il jest substancjg powstajgca
w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwionosnych, tym samym
podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanie aktywnosci angiotensyny |l.
W efekcie naczynia krwionosne rozszerzajg sie, a cisnienie krwi obniza.

§ Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi
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(diuretykami). Hydrochlorotiazyd zwieksza ilos¢ wydalanego moczu, co rdwniez obniza

cisnienie krwi.

Valtap HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, ktore nie jest wystarczajgco
kontrolowane podczas stosowania tylko jednej substancji (walsartanu lub hydrochlorotiazydu).
Wysokie cisnienie krwi zwieksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze prowadzi¢

do uszkodzenia naczyn krwionosnych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowac¢ udarem,
niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie cisnienie tetnicze powoduje zwiekszenie
ryzyka zawatu serca. Obnizenie cisnienia krwi do wartosci prawidtowych zmniejsza ryzyko
wystgpienia tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valtap HCT

Kiedy nie stosowac leku Valtap HCT

§ Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne
sulfonamidu (substancje chemicznie zblizone do hydrochlorotiazydu) lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

§ Jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesigca (lepiej jest réwniez unika¢ stosowania leku
Valtap HCT we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt Cigza).

§ Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, uszkodzenie matych przewodéw
z6tciowych w watrobie (marskos$¢ zétciowa watroby), skutkujgce zastojem zoétci w watrobie
(cholestaza).

§ Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

§ Jesli pacjent nie moze wydala¢ moczu (bezmocz).

§ Jesli pacjent jest dializowany za pomocg sztucznej nerki.

§ Jesli u pacjenta wystepuje zmnigejszone stezenie potasu lub sodu we krwi albo zwiekszone
stezenie wapnia we krwi, pomimo leczenia.

§ U pacjentow z dng moczanowa.

§ Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie tetnicze, zawierajgcym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
I nie wolno przyjmowac leku Valtap HCT.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Valtap HCT nalezy omoéwic to z lekarzem Ilub farmaceuta:

§ Jesli pacjent stosuje leki oszczedzajgce potas, suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej
zawierajgce potas lub inne leki zwiekszajgce stezenie potasu we krwi, np. heparyne. Konieczne
moze byc¢ regularne oznaczanie stezenia potasu we krwi.

§ Jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi.

§ Jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub nasilone wymioty.

§ Jesli pacjent zazywa duze dawki lekdw moczopednych.

§ Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.

§ Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosc¢ serca lub jesli pacjent przebyt zawat serca. Nalezy
uwaznie stosowac sie do zalecen lekarza dotyczgcych poczatkowe] dawki leku. Lekarz moze
rowniez sprawdzi¢ czynnos¢ nerek pacjenta.

§ Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowe.

§ Jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke.
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§ Jesli u pacjenta wystepuje hiperaldosteronizm,; jest to choroba, w ktérej nadnercza wydzielajg
zbyt duze ilosci hormonu o nazwie aldosteron. Jesli ta choroba wystepuje u pacjenta,
stosowanie leku Valtap HCT nie jest zalecane.

§ Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.

§ Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpit obrzek jezyka i twarzy, spowodowany reakcja
alergiczng, nazywang obrzekiem naczynioruchowym, po przyjeciu innego leku (w tym
inhibitorow ACE), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli takie objawy wystgpig podczas
stosowania leku Valtap HCT, nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku Valtap HCT

I nigdy wiecej go nie stosowac. Patrz takze punkt 4, “Mozliwe dziatania niepozgdane”.

§ Jesli u pacjenta wystepuje gorgczka, wysypka i bol stawow, ktére moga by¢ objawami tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE, tak zwanej choroby autoimmunologicznej).

§ Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, dna moczanowa, duze stezenie cholesterolu lub
triglicerydow we krwi,

§ Jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skoéry lub jesli w trakcie leczenia
pojawi sie nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwiekszy¢ ryzyko niektérych rodzajow nowotwordow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania

leku Valtap HCT nalezy chroni¢ skére przed dziataniem swiatta stonecznego

I promieniowaniem UV.

§ Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty reakcje alergiczne po zastosowaniu innych lekow
obnizajgcych cisnienie krwi z tej grupy lekéw (antagonistéw receptora angiotensyny Il) lub jesli
u pacjenta wystepuje uczulenie lub astma.

§ Jesli u pacjenta wystepuje ostabienie wzroku lub bl oka. Mogg to by¢ objawy gromadzenia sie
ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardéwka) lub zwiekszonego cisnienia w oku i moga wystapic¢ w ciggu kilku
godzin do kilku tygodni od rozpoczecia leczenia lekiem Valtap HCT. Bez rozpoczecia leczenia
objawy mogg prowadzi¢ do catkowitej utraty wzroku. Jesli u pacjenta wczesniej wystgpito
uczulenie na penicyline lub sulfonamidy, moze by¢ w grupie zwiekszonego ryzyka wystapienia
takich objawow.

§ Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycg,

- aliskiren.

§ Jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie sie ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Valtap HCT u pacjenta wystgpi ciezka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwrdécic sie 0 pomoc medycznag.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Valtap HCT".

Lek Valtap HCT moze powodowac zwiekszong wrazliwosé skory na Swiatto stoneczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Valtap HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac u pacjentek po 3. miesigcu
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clgzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany w tym okresie
(patrz punkt Cigza).

Dzieci | mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Valtap HCT u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Valtap HCT a inne leki

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

Jednoczesne stosowanie leku Valtap HCT z niektérymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie.
Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci, a w niektérych
przypadkach zaleci¢ odstawienie jednego z lekéw. Odnosi sie to szczegdlnie do nastepujacych lekdw:
- litu, leku stosowanego w leczeniu niektérych chordb psychicznych,

- lekdéw lub substancji, ktére mogg zwiekszac stezenie potasu we krwi. Nalezg do nich
suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajgce potas, leki oszczedzajgce potas |
heparyna,

- lekéw, ktére mogg zmniejszac stezenie potasu we krwi, takich jak leki moczopedne (diuretyki),
kortykosteroidy, leki przeczyszczajgce, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G,

- niektérych antybiotykéw (z grupy ryfamycyny), lekéw stosowanych, aby zapobiec odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub leku przeciwretrowirusowego, stosowanego w
leczeniu zakazen HIV/AIDS (rytonawir). Leki te mogg nasila¢ dziatanie leku Valtap HCT,

- lekéw, ktére mogg wywotywacé ,torsade de pointes” (nieregularna czynnoscé serca), takich jak
leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu chordb serca) oraz niektore leki
przeciwpsychotyczne,

- lekdw, ktére mogg zmniejszac stezenie sodu we krwi, takich jak leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwdrgawkowe,

- lekdéw stosowanych w leczeniu dny moczanowej, takich jak allopurynol, probenecyd,
sulfinpirazon.,

- witaminy D w dawkach leczniczych i suplementéw wapnia,

- lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (lekéw doustnych, takich jak metformina lub insuliny),
- innych lekéw obnizajgcych cisnienie tetnicze, w tym metylodopy,

- lekdw, ktére zwiekszajg cisnienie tetnicze, takich jak noradrenalina lub adrenalina,

- digoksyny lub innych glikozydéw naparstnicy (lekéw stosowanych w leczeniu choréb serca).
- lekdw, ktére mogg zwiekszac stezenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd oraz leki beta-
adrenolityczne,

- lekéw cytotoksycznych (stosowanych w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub
cyklofosfamid,

- lekéw przeciwbdlowych, takich jak niesteroidowe leki przeciwzpalne (NLPZ), w tym
wybiércze inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COX-2) i kwas acetylosalicylowy w dawce
>3 g na dobe,

- lekdw zwiotczajgcych miesnie, takich ja tubokuraryna,

- lekéw przeciwcholinergicznych (lekéw stosowanych w leczeniu réznych zaburzen, takich jak
skurcze przewodu pokarmowego, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna,
kurcze miesni, choroba Parkinsona oraz pomocniczo podczas znieczulenia),

- amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i zapobieganiu
niektérym chorobom wywotanym przez wirusy),
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- kolestyraminy i kolestypolu (lekow stosowanych gtéwnie w leczeniu duzego stezenia lipidow

we krwi),

- cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentdw z przeszczepionym narzgdem, w celu unikniecia
odrzucenia przeszczepu,

- alkoholu, srodkéw nasennych i znieczulajgcych (lekdw dziatajgcych usypiajaco lub
przeciwbolowo, stosowanych np. podczas zabiegéw chirurgicznych),

- srodkéw kontrastujgcych zawierajgcych jod (stosowanych w badaniach obrazowych),

- inhibitoréw ACE lub aliskirenu (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowac leku Valtap HCT"

oraz ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Valtap HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu do czasu skonsultowania sie z lekarzem. Alkohol moze
spowodowac¢ dodatkowe obnizenie cisnienia krwi i (lub) zwiekszac ryzyko wystagpienia zawrotéw
gtowy lub omdlenia.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza sie, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
miec¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Valtap HCT przed zajsciem w cigze lub gdy
tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy i doradzi stosowanie innego leku zamiast leku
Valtap HCT. Nie zaleca sie stosowania leku Valtap HCT we wczesnym okresie cigzy | nie wolno go
stosowac u pacjentek po 3. miesigcu cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli
zostanie zastosowany w tym okresie.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczg¢ karmienie piersia.
Nie zaleca sie stosowania leku Valtap HCT u matek karmigcych piersig; lekarz moze w takim
przypadku wybrac¢ inng metode leczenia dla pacjentki, ktéra zamierza karmic piersig, szczegodlnie
noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obstugi maszyn bgdz
wykonywania innych czynnosci wymagajgcych koncentracji kazdy pacjent powinien ustali¢, jak lek
Valtap HCT na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi, Valtap HCT moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ zawroty gtowy i wptywac

na zdolnos¢ koncentracji.

Valtap HCT zawiera laktoze jednowodng, sorbitol i s6d

Valtap HCT zawiera laktoze i sorbitol, ktére sg cukrami. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania
tego leku.

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Valtap HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Takie postepowanie
pomoze uzyskac najlepsze rezultaty i ograniczyc¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim ci$nieniem tetniczym czesto nie dostrzegajg zadnych objawdéw z nim zwigzanych.
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Wiele 0sob czuje sie dosc¢ dobrze. Z tego wzgledu tym wazniejsze jest zgtaszanie sie na wizyty u
lekarza prowadzacego, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek leku Valtap HCT nalezy zazywaé. W zaleznosci od reakcji
pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie lub zmniejszenie dawki leku.

§ Zalecana dawka leku Valtap HCT to jedna tabletka na dobe.

§ Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

§ Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, zwykle w godzinach porannych.

§ Lek Valtap HCT mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

§ Tabletke nalezy potkng¢ popijajac szklankg wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valtap HCT

W przypadku wystgpienia silnych zawrotéw gtowy i (lub) omdlenia, nalezy sie potozy¢ i
bezzwtocznie skontaktowac z lekarzem.

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceutg lub zgtosic¢ sie do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania dawki leku Valtap HCT

W przypadku pominiecia dawki, nalezy jg przyja¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jednak
jesli zbliza sie pora zazycia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valtap HCT

Zaprzestanie leczenia lekiem Valtap HCT moze spowodowac ponowne wystgpienie nadcisnienia. Nie
nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektére dziatania niepozadane mogg byc¢ ciezkie i mogg wymagac natychmiastowej pomocy
medyczney:

* Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli wystgpig objawy obrzeku naczynioruchowego
(reakcji alergicznej), takie jak:

§ obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

§ trudnosci w potykaniu,

§ pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

* Ciezka choroba skory, ktora powoduje wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na
wargach, spojowkach lub btonie sluzowej jamy ustnej, tuszczenie sie skéry i gorgczke (toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka).

» Ostabienie wzroku lub bdl oczu z powodu podwyzszonego cisnienia w gatce ocznej (mozliwe
objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmierne nagromadzenie
ptynu miedzy naczynidéwka a twardéwka), ostrej krétkowzrocznosci lub ostrej jaskry zamknietego
kata).

» Gorgczka, bl gardta, czestsze zakazenia (agranulocytoza).

Te dziatania niepozgdane wystepujg bardzo rzadko lub z nieznang czestoscia.

Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Valtap
HCT i skontaktowac sie z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
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Pozostate dziatania niepozadane obejmuja:

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):

- kaszel,

- niskie cisnienie tetnicze,

- uczucie ,pustki” w gtowie,

- odwodnienie (z uczuciem pragnienia, suchoscig btony sluzowej jamy ustnej i jezyka, rzadkim
oddawaniem moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchg skorg),

- bol miesni,

- uczucie zmeczenia,

- mrowienie lub dretwienie,

- nieostre widzenie,

- szum uszny (np. syczenie, brzeczenie).

Bardzo rzadko (moga wystgpic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

- zawroty gtowy,

- biegunka,

- bol stawow.

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

- trudnosci w oddychaniuy,

- znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu,

- mate stezenie sodu we krwi (ktére moze wywotaé uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
miesni i (lub) drgawki w ciezkich przypadkach),

- mate stezenie potasu we krwi (ktéremu niekiedy towarzyszy ostabienie miesni, kurcze miesni,
zaburzenia rytmu serca),

- mata liczba krwinek biatych (z takimi objawami jak gorgczka, zakazenia skory, bél gardta lub
owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami, ostabienie),

- zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi (ktére moze, w rzadkich przypadkach, wywotywacé
zazotcenie skory i oczu),

- zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (co moze wskazywac na
nieprawidtowg czynnos¢ nerek),

- zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (co moze, w rzadkich przypadkach, wywotaé
dne),

- omdlenie.

Ponizsze dziatania niepozgdane zostaty zgtoszone po zastosowaniu lekéw zawierajgcych sam
walsartan lub hydrochlorotiazyd.

Walsartan

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):

- uczucie wirowania,

- bol brzucha.

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

- pecherze na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory),

- wysypka skorna ze swedzeniem lub bez, przebiegajgca z niektorymi z nastepujgcych objawéw
przedmiotowych i podmiotowych: gorgczka, bélem stawdw, bélem miesni, obrzekiem weztow
chtonnych i (lub) objawami grypopodobnymi,

- wysypka, fioletowo-czerwone plamy, gorgczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn
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krwionosnych),

- mata liczba ptytek krwi (czasami z niewyjasnionym krwawieniem lub powstawaniem sincow),
- duze stezenie potasu we krwi (czasami z kurczami miesni, zaburzeniami rytmu serca),

- reakcje alergiczne (z takimi objawami jak wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w
oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy),

- obrzek, gtéwnie twarzy i gardta; wysypka; swedzenie,

- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny i odsetka krwinek czerwonych we krwi (oba te czynniki w
ciezkich przypadkach mogg wywotaé niedokrwistosc),

- niewydolnos¢ nerek,

- mate stezenie sodu we krwi (ktére moze wywota¢ uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
miesni i (lub) drgawki w ciezkich przypadkach).

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 osoby na 10):

- mate stezenie potasu we krwi,

- zwiekszone stezenie lipiddw we krwi.

Czesto (moga wystgpic¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10):

- mate stezenie sodu we krwi,

- mate stezenie magnezu we krwi,

- duze stezenie kwasu moczowego we krwi,

- swedzgca wysypka | inne rodzaje wysypki,

- zmniejszony apetyt,

- tagodne nudnosci i wymioty,

- zawroty gtowy, omdlenie podczas wstawania,

- niezdolnos¢ do osiggniecia lub utrzymania erekgji.

Rzadko (mogg wystgpié rzadziej niz u 1 osoby na 1000):

- obrzek i powstawanie pecherzy na skorze (wynikajace z nadwrazliwosci na storice),

- duze stezenie wapnia we krwi,

- duze stezenie cukru we krwi,

- obecnosc¢ cukru w moczu,

- nasilenie zaburzent metabolicznych w przebiegu cukrzycy,

- zaparcie, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotgdku lub jelitach, zaburzenia watroby, ktére
mMogg wystgpi¢ razem z zazotceniem skory | oczu,

- nieregularna czynnosc¢ serca,

- bol gtowy,

- zaburzenia snu,

- smutny nastréj (depresja),

- mata liczba ptytek krwi (czasami wystepuje krwawienie lub zasinienie podskérne),

- zawroty gtowy,

- mrowienie lub dretwienie,

- zaburzenie widzenia.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

- zapalenie naczyn krwionosnych z objawami takimi jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy,
gorgczka,
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- wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy
(reakcje nadwrazliwosci),

- wysypka na twarzy, bol stawdw, zaburzenia miesni, gorgczka (toczen rumieniowaty)

- silny bél w nadbrzuszu (zapalenie trzustki),

- trudnosci w oddychaniu z gorgczkg, kaszlem, swiszczgcym oddechem, dusznoscig
(niewydolnos¢ oddechowa, w tym zapalenie ptuc oraz obrzek ptuc); ostra niewydolnos¢
oddechowa (objawy obejmuja ciezkg dusznosé, gorgczke, ostabienie i splgtanie),

- blados¢ skory, zmeczenie, dusznosé, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistosé
hemolityczna),

- gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej na skutek zakazenia (leukopenia),

- stan splatania, zmeczenie, drzenie i kurcze miesni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczna).

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

- nowotwory ztosliwe skéry i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),

- ostabienie, powstawanie siniakdw i czeste zakazenia (niedokrwistos¢ aplastyczna),

- znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (mozliwe objawy zaburzenia czynnosci nerek
lub niewydolnosci nerek),

- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub bfonie
sluzowej jamy ustnej, ztuszczanie sie skory, gorgczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego),

- kurcze miesni,

- gorgczka,

- ostabienie (astenia).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Valtap HCT

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocig.

Nie stosowac tego leku w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania lub sladéw proby jego
otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
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farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valtap HCT

- Substancjami czynnymi leku sg walsartan i hydrochlorotiazyd.

Valtap HCT, 160 mg + 12,5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 160 mg walsartanu i

12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Valtap HCT, 160 mg + 25 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 160 mg walsartanu i 25 mg
hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana, sorbitol (E 420), magnezu weglan
ciezki 90, powidon K-25, skrobia zelowana kukurydziana, sodu stearylofumaran, sodu
laurylosiarczan, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna;

otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza, talk, makrogol 6000, indygotyna (E 132)
Valtap HCT, 160 mg + 12,5 mg: zelaza tlenek czerwony (E 172)

Valtap HCT, 160 mg + 25 mq: zelaza tlenek zétty i brgzowy (E 172).

Jak wyglada lek Valtap HCT i co zawiera opakowanie

Valtap HCT, 160 mg + 12,5 mg: czerwone, okrggte, dwuwypukte tabletki powlekane.

Valtap HCT, 160 mg + 25 mg: brgzowe, okrggte, dwuwypukte tabletki powlekane.

Lek dostepny jest w opakowaniach po 14 (tylko Valtap HCT, 160 mg + 25 mq), 28, 30, 56, 84,
90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny | wytworca:

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela

Podmiot odpowiedzialny w Polsce:
Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa
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