Navodilo za uporabo

Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
valsartan/hidroklorotiazid

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom, s farmacevtom ali z medicinsko sestro.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom, s farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis
Kako jemati zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR ol e

1. Kaj je zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis filmsko obloZene tablete vsebujejo dve zdravilni uc¢inkovini,

imenovani valsartan in hidroklorotiazid. Obe uc¢inkovini pomagata uravnavati visok krvni tlak (hipertenzijo).

e Valsartan sodi v skupino zdravil, znano pod imenom "antagonisti receptorjev angiotenzina I1", ki
pomagajo uravnavati visok krvni tlak. Angiotenzin II je snov, ki v telesu povzroca zozitev zil in s tem
zvisanje krvnega tlaka. Valsartan deluje tako, da prepreci uCinek angiotenzina II. Zato se zile sprostijo in
krvni tlak se zniza.

e Hidroklorotiazid spada v skupino zdravil, imenovanih tiazidni diuretiki (ali "tablete za odvajanje vode”).
Hidroklorotiazid poveca izloCanje urina, kar tudi zniza krvni tlak.

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka, ki ni
ustrezno urejen s posamezno u¢inkovino samo.

Visok krvni tlak pove¢uje obremenitev srca in arterij. Ce ni zdravljen, lahko poskoduje Zile v moZganih, srcu
in ledvicah, kar lahko povzro¢i mozgansko kap, sréno popuscanje ali odpoved ledvic. Visok krvni tlak
povecuje tveganje za sr¢ni infarkt. Znizanje krvnega tlaka na normalne vrednosti zmanjsa tveganje za pojav
teh bolezni.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

Ne jemljite zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis:

e (e ste alergi¢ni na valsartan, hidroklorotiazid, sulfonamidne spojine (snovi, ki so kemi¢no sorodne
hidroklorotiazidu), sojino olje, arasidovo olje ali katerokoli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

e (e ste noseci ve¢ kot 3 mesece (zdravilu Valsartan/hidroklorotiazid Actavis se je bolje izogniti tudi v
zgodnji nose¢nosti — glejte poglavje o nosecnosti).

e Ce imate hudo bolezen jeter, okvaro malih zol¢nih vodov znotraj jeter (biliarno cirozo), zaradi katere pride
do zastoja Zol¢a v jetrih (holestaza).

e Ce imate hudo bolezen ledvic.
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e Ce ne morete proizvajati urina (anurija).

e (e ste na dializi.

e (e sta vasi ravni kalija ali natrija v krvi manjSe od normalnih, ali ¢e je vasa raven kalcija v krvi kljub
zdravljenju vecjo od normalne.

e (e imate protin.

e (e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za znizanje krvnega
tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Ce Kkaj od naStetega velja za vas, ne vzemite tega zdravila in se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis se posvetujte s svojim zdravnikom, s

farmacevtom ali z medicinsko sestro:

e (e jemljete zdravila, ki zadrzujejo kalij, dodatke kalija ali uporabljate nadomestke soli, ki vsebujejo kalij,

ali ¢e uporabljate kaksna druga zdravila, ki povecujejo koli¢ino kalija v telesu, npr. heparin. Zdravnik

vam bo morda moral redno kontrolirati koli¢ino kalija v krvi.

¢e imate znizano raven kalija v krvi.

¢e imate drisko ali mo¢no bruhate.

¢e jemljete velike odmerke tablet za odvajanje vode (diuretikov).

¢e imate hudo bolezen srca.

¢e imate sréno popuscanje ali ste preziveli sr¢ni infarkt: natancno upostevajte zdravnikova navodila glede

zacetnega odmerka. Zdravnik vam bo verjetno pregledal tudi delovanje ledvic.

¢e imate zozeno ledvicno arterijo.

e (e ste pred kratkim dobili novo ledvico,
¢e imate hiperaldosteronizem. To je bolezen, pri kateri nadledvicne zleze izdelujejo preve¢ hormona
aldosterona. Ce to velja za vas, uporaba zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis ni priporo¢ljiva.

e e imate bolezen jeter ali ledvic.

Ce ste Ze kdaj v ¢asu jemanja drugega zdravila (lahko tudi katerega od zaviralcev ACE) otekli v jezik ali
obraz zaradi alergijske reakcije, ki jo imenujemo angioedem, povejte svojemu zdravniku. Ce pride do teh
simptomov pri jemanju zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis, ga takoj prenehajte jemati in tega
zdravila ne jemljite nikoli ve¢. Glejte tudi poglavje 4.

e ¢e imate povisano telesno temperaturo, izpu$c¢aj in bolecine v sklepih: to so lahko znaki sistemskega
eritematoznega lupusa (ki je t. i. avtoimunska bolezen).
¢e imate sladkorno bolezen, veliko koncentracijo holesterola ali trigliceridov v krvi.
ce ste imeli alergijsko reakcijo med uporabo drugih zdravil za zniZanje krvnega tlaka iz te skupine
(antagonisti receptorjev angiotenzina II), ali ¢e imate kak$no alergijo ali astmo.

e (e se vam poslabsa vid ali zacutite boleCine v oCesu. To so lahko simptomi zviSanega oCesnega tlaka,
pojavijo pa se lahko v ¢asu nekaj ur do enega tedna uporabe zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis.
Ce stanje ni zdravljeno, lahko vodi v trajno okvaro vida. Ce ste v preteklosti imeli alergijo na penicilin ali
na sulfonamide, je lahko pri vas vecje tveganje, da pride do tega.
lahko poveca obcutljivost koZe za sonce.

e (Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kak$ne tezave z ledvicami,
ki so povezane s sladkorno boleznijo
- aliskiren

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino elektrolitov
(npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis ”
Ce karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, se pogovorite s svojim zdravnikom.
Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis pri otrocih in mladostnikih (mlajsih od 18 let) ni
priporocljiva.
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Zdravniku morate povedati, ¢e domnevate, da ste noseci (ali ¢e bi lahko zanosili). Zdravila
Valsartan/hidroklorotiazid Actavis ni priporoéljivo uporabljati v zgodnjem obdobju nose¢nosti. Ce ste nose¢i
vec kot 3 mesece, pa ga sploh ne smete jemati, ker lahko otroku resno skoduje, ¢e ga uporabljate v tem
obdobju (glejte poglavje o nosecnosti).

Druga zdravila in zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ce zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis jemljete skupaj z drugimi zdravili, lahko to vpliva na uginek
zdravljenja. Morda bo treba spremeniti odmerek, upostevati druge previdnostne ukrepe ali, v nekaterih
primerih, opustiti jemanje enega od zdravil. To $e posebej velja za naslednja zdravila:

litij, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih vrst psihiatri¢nih bolezni
zdravila oz.snovi, ki lahko zvisajo koli¢ino kalija v krvi. Mednje sodijo dodatki kalija ali nadomestki soli,
ki vsebujejo kalij, zdravila, ki zadrzujejo kalij in heparin

e zdravila, ki lahko zmanj$ajo koli¢ino kalija v krvi, kot so diuretiki (zdravila za odvajanje vode),
kortikosteroidi, odvajala, karbenoksolon, amfotericin ali penicilin G

e nekatere antibiotike (iz skupine rifamicinov), zdravilo, s katerim prepre¢ujemo zavrnitev presadka
(ciklosporin) in zdravilo, ki deluje proti retrovirusom in ga uporabljamo pri zdravljenju okuzbe z virusom
HIV oziroma bolezni AIDS (ritonavir). Navedena zdravila lahko okrepijo delovanje zdravila
Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

o zdravila, ki lahko sprozijo "torsades de pointes" (nepravilen ritem bitja srca), kot so antiaritmiki
(zdravila za zdravljenje tezav s srcem) in nekateri antipsihotiki

e zdravila, ki lahko zniZajo koli¢ino natrija v krvi, kot so antidepresivi, antipsihotiki,

antiepileptiki

zdravila za zdravljenje protina, npr. alopurinol, probenecid, sulfinpirazon

terapevtski nadomestki vitamina D in kalcija

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (peoralna zdravila kot je metformin ali insulini)

druga zdravila za znizanje krvnega tlaka, vkljucno z metildopo, zaviralci ACE (kot sta enalapril, lizinopril

in podobni) ali aliskiren (glejte tudi poglavji " Ne jemljite zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis" in

"Opozorila in previdnostni ukrepi")zdravila, ki zvisajo krvni tlak, kot sta noradrenalin ali adrenalin

e digoksin ali drugi glikozidi digitalisa (zdravila za zdravljenje teZav s srcem)
zdravila, ki lahko zvis$ajo raven krvnega sladkorja, kot so diazoksid ali zaviralci adrenergi¢nih receptorjev
beta

e citotoksicna zdravila (zdravila za zdravljenje raka), kot sta metotreksat ali ciklofosfamid
zdravila proti bolecinam, kot so nesteroidna protivnetna zdravila (NSAIDi), vklju¢no s selektivnimi
zaviralci cikolooksigenaze-2 (COX-2 zaviralci) in acetilsalicilno kislino v odmerku>3 g

¢ misi¢ne relaksante, npr. tubokurarin
antiholinergi¢na zdravila (zdravila za zdravljenje razli¢nih bolezni, na primer kréev v prebavilih ali

Vv

anesteziji), kot sta atropin ali biperiden

e amantadin (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni, uporabljamo pa ga tudi za
zdravljenje ali prepre¢evanje dolo¢enih bolezni, ki jih povzroc¢ajo virusi)

e holestiramin in holestipol (zdravili, ki ju uporabljamo zlasti za zdravljenje visoke koncentracije mas¢ob v
krvi)

e ciklosporin, zdravilo, ki se uporablja po presaditvi organov za preprecitev zavrnitve organa

e alkohol, uspavala in anestetiki (zdravila z uspavalnimi ali protibole¢inskimi ucinki, ki omogocajo
izvajanje, na primer, kirurskih postopkov)

e jodirana kontrastna sredstva (sredstva, ki jih uporabljamo pri slikovnih preiskavah)

e karbamazepin, zdravilo za zdravljenje bolezni, povezanih z napadi kréev

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Ne pijte alkoholnih pijac, dokler se o tem ne posvetujete z zdravnikom. Alkohol lahko povzroci vecji padec
krvnega tlaka in/ali poveca tveganje omotice ali omedlevice.
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Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

e Zdravniku morate povedati, e domnevate, da ste noseci (ali ¢e bi lahko zanosili).

Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da nehajte jemati zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis, preden
zanosite ali ¢im ugotovite, da ste noseci, in vam bo namesto zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis
predpisal neko drugo zdravilo. Zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis ni priporocljivo uporabljati v
zgodnji nosecnosti, Ce ste noseci vec kot 3 mesece, pa ga sploh ne smete jemati, ker lahko otroku resno
Skoduje, Ce je uporabljen po 3. mesecu nosecnosti.

e  Zdravniku morate povedati, e dojite ali nameravate zaceti dojiti.
Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis ni priporocljivo za dojece matere. Ce zelite dojiti, vam bo
zdravnik najbrz izbral drugo zdravilo, Se zlasti ¢e je vas otrok novorojencek ali nedonosencek.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Preden vozite vozila, uporabljate orodja, upravljate s stroji ali izvajate druge dejavnosti, ki zahtevajo
koncentracijo, morate vedeti, kako zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis vpliva na vas. Tako kot
Stevilna druga zdravila za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka lahko tudi zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid
Actavis ob¢asno povzro¢i omotico in poslabsa zmoznost koncentracije.

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis vsebuje sojino olje
Ne uporabljajte tega zdravila, Ce ste alergi¢ni na araside ali sojo.

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 160/12,5 mg vsebuje barvilo son¢no rumeno FCF (E110)
Ta lahko povzroci alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Tako boste lahko
dosegli najboljse uspehe in boste zmanjsali tveganje za nezelene ucinke. Ce ste negotovi, se posvetujte s
svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Ljudje z visokim krvnim tlakom pogosto ne opazijo nobenega znaka te bolezni. Pocutite se lahko povsem
normalno. Zato je Se toliko pomembneje, da prihajate na preglede k zdravniku, tudi ¢e se pocutite dobro.

Zdravnik vam bo natan¢no povedal, koliko tablet zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis morate vzeti.
Glede na vas$ odziv na zdravilo vam bo zdravnik nato morda svetoval ve¢;ji ali manjsi odmerek.

Priporoc¢eni odmerek zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis je ena tableta na dan.

Ne spreminjajte odmerka in ne nehajte jemati tablet, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.
Zdravilo morate vzeti vsak dan ob istem Casu, po navadi zjutraj.

Zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Tableto zauzijte s kozarcem vode.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis , kot bi smeli
Ce se vam pojavita huda omotica in/ali omedlevica, lezite in se takoj obrnite na svojega zdravnika.
Ce ste pomotoma vzeli prevec tablet, pokli¢ite svojega zdravnika, farmacevta ali v bolni$nico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis
Ce ste pozabili uporabiti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, preskocite izpusceni odmerek.
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Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis
Ce prenchate jemati zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis, se vam visok krvni tlak lahko poslabsa. Ne
nehajte jemati zdravila, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali, farmacevtom ali z
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni in zahtevajo takojsnjo zdravniSko pomoc:

Nemudoma morate k zdravniku, ¢e se vam pojavijo simptomi angioedema, kot so.:

e  oteklost obraza, jezika ali zrela

e tezave s poZziranjem

e  koprivnica in tezave z dihanjem

Ce opazite kateregakoli od teh simptomov, takoj prenehajte jemati zdravilo
Valsartan/hidroklorotiazid Actavis in se posvetujte z zdravnikom (glejte tudi poglavje 2 ' Bodite
posebno pozorni pri uporabi zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis').

Med drugimi neZelenimi ucinki so:

Obcasni(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

e kaselj

e nizek krvni tlak

e  vrtoglavost

e dehidracija (s simptomi Zeje, suhimi usti in jezikom, redkim odvajanjem urina, temno obarvanim

urinom, suho kozo)

misicne bolecine

utrujenost

mravljin¢enje ali omrtvelost
zamegljen vid

zvoki (npr. sikanje, Sumenje) v uSesih

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov)
e omotica

o  driska

e bolecine v sklepih

Ni znano(pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

e tezko dihanje

e  mocno zmanjs$ano izloCanje urina

¢  majhna koncentracija natrija v krvi (kar lahko povzroc¢i utrujenost, zmedenost in v hujsih primerih

Twtw

vt v

majhnim Stevilom belih krvnih celic (s simptomi, kot so povisana telesna temperatura, okuzbe koze,
vnetje Zrela ali razjede v ustih zaradi okuZzb, Sibkost)

povecan ravni bilirubina v krvi (ki lahko v hudih primerih povzroci porumenelost koze in oci)
povecane ravni secnine in kreatinina v krvi (to kaze na nepravilno delovanje ledvic)

povecane ravni secne kisline v krvi (ki lahko v hudih primerih izzove protin)

sinkopa (omedlevica)
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Pri zdravilih, ki vsebujejo valsartan ali hidroklorotiazid posamezno, so porocali o naslednjih neZelenih
ucinkih:

Valsartan

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec I od 100 bolnikov)

vrtoglavica
bolecine v trebuhu

Ni znano(pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

mehurjasta koza (znak buloznega dermatitisa)

izpuscaj na kozi (s srbenjem ali brez njega) in nekaterimi od naslednjih znakov ali simptomov: povisano
telesno temperaturo, bole¢inami v sklepih, bole¢inami v miSicah, oteklimi bezgavkami in/ali gripi
podobni simptomi

e izpuscaj, vijolicno-rdece pege, povisana telesna temperatura, srbenje (simptomi vnetja zil)

¢  majhno Stevilo trombocitov (v€asih z neobicajnimi krvavitvami ali podplutbami)

e velike ravni kalija v krvi (v€asih z miSi¢nimi kr¢i, motnjami srénega ritma)

e alergijske reakcije (s simptomi, kot so izpusc€aj, srbenje, koprivnico, tezko dihanje ali poziranje,
omotica)

e otekanje, predvsem obraza in zrela, izpuScaj, srbenje

e  zvisanje vrednosti jetrne funkcije
zmanjsane vrednosti hemoglobina in zmanjS$anje odstotka rdec¢ih krvnih celic (oboje lahko v hudih
primerih povzro¢i anemijo).

e odpoved ledvic
znizana koncentracija natrija v krvi (kar lahko povzroci utrujenost, zmedenost in v hujsih primerih
trzanje miSic in/ali napad misi¢nih krcev)

Hidroklorotiazid

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

znizana raven kalija v krvi
zvi$ana raven lipidov v krvi

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)

zniZana raven natrija v krvi

znizana raven magnezija v krvi

zvi$ana raven secne kisline v krvi

srbe¢ izpus€aj in druge vrste izpuscajev
zmanjsan apetit

blaga slabost v Zelodcu in bruhanje

omotica, izguba zavesti pri vstajanju
nezmoznost za doseganje ali ohranjanje erekcije

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

oteklost koze in mehurji na koZi (zaradi vecje obcutljivosti za sonce)
zvi$ana raven kalcija v krvi

zvisana raven sladkorja v krvi

sladkor v urinu

poslabsanje stanja diabeti¢ne presnove

zaprtost, driska, nelagodje v Zelodcu ali ¢revesu, jetrne motnje, ki se lahko pojavijo skupaj s
porumenelostjo koze in oci

neredno bitje srca

glavobol

motnje spanja

potrto razpolozenje (depresija)
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majhno Stevilo trombocitov (v€asih s krvavitvami ali podplutbami pod kozo)
omoti¢nost

mravljincenje ali odrevenelost

motnje vida

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec I od 10.000 bolnikov)

vnetje zil s simptomi, kot so izpuscaj, vijolicno-rdece pege, povisana telesna temperatura (vaskulitis)
izpuscaj, srbenje, koprivnica, otezeno dihanje ali poziranje, omoti¢nost (preobcutljivostne reakcije)
huda kozna bolezen, ki povzroca izpuscaj, rdeco kozo, mehurjast izpuScaj na ustnicah, oceh ali v ustih,
luscenje koze, zviSano telesno temperaturo (toksicna epidermalna nekroliza)

izpusc€aj na obrazu, bolecine v sklepih, miSi¢ne motnje, zviSana telesna temperatura (eritematozni lupus)
hude bolecine v zgornjem delu trebuha (pankreatitis-vnetje trebusne slinavke)

otezeno dihanje z zviSano telesno temperaturo, kasljanje, piskajoce dihanje, zadihanost (dihalna stiska, ki
vkljucuje tudi pljucnico in pljucni edem)

zviSana telesna temperatura, vneto grlo oziroma zrelo, pogostejSe okuzbe (agranulocitoza)

bledica, utrujenost, zadihanost, urin temne barve (hemoliticna anemija)

zviSana telesna temperatura Vneto grlo oziroma Zrelo ali razj ede v ustih zaradi okuibe (levkopenija)

vt v

odsotnost ah majhno steV1lo razli¢nih krvnih cehc

Ni znano(pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Sibkost, modrice in pogoste okuzbe (aplasti¢na anemija)

zelo zmanj$ano izlo¢anje urina (mozni znaki bolezni ledvic ali ledvi¢ne odpovedi)

poslabsanje vida ali bole¢ine v o¢eh zaradi zviSanega oCesnega tlaka (mozni znaki akutnega
glavkoma zaprtega zakotja)

izpuscaj, rdeca koza, mehurjast izpuscaj na ustnicah, oceh ali v ustih, lus€enje koze, zvisana telesna
temperatura (mozni znaki multiformnega eritema)

zvisana telesna temperatura (vrocina)

Sibkost (astenija)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klinic¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska cesta 2,
SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@keclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5.

Shranjevanje zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

e Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli,
pretisnem omotu in vsebniku za tablete poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na
zadnji dan navedenega meseca

e Pretisni omot: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

¢ Ne uporabljajte tega zdravila, Ce opazite, da je ovojnina poSkodovana ali opazite, da je bila ze
odprta.

e Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

JAZMP-1B/031/G_24.11.2015 7



6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Valsartan/hidroklorotiazid Actavis

- Zdravilni u¢inkovini sta valsartan in hidroklorotiazid.

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 160 mg valsartana in 12,5 mg hidroklorotiazida.

- Pomozne snovi so: jedro tablete: mikrokristalna celuloza, laktoza monohidrat, premrezeni natrijev
karmelozat, povidon K29-K32, smukec, magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid,
filmska obloga:
polivinilalkohol, smukec, makrogol 3350, titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172), son¢no
rumeno FCF (E110), lecitin (vsebuje sojino olje) (E322).

Izgled zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis in vsebina pakiranja
Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete: rdece, ovalne, bikonveksne
filmsko obloZene tablete, velike 15 x 6 mm, z oznako "V" na eni strani in "H" na drugi strani.

Vsebina pakiranja:
Pretisni omot:
7, 14, 28, 30, 56, 98 in 280 tablet

Vsebnik za tablete:
7, 14, 28, 30, 56, 98 in 280 tablet

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim izdaje zdravila Valsartan/hidroklorotiazid Actavis
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76—78

220 Hafnarfjordur

Islandija

Izdelovalci:

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN3000
Malta

in

Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrasse 211

A-8054 Graz

Avstrija

in

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bolgarija

To zdravilo je v drzavah ¢lanicah odobreno pod naslednjimi imeni:

Islandija ~ Valpress Comp
Avstrija Valsartan/HCT Actavis 160 mg/12,5 mg Filmtabletten

JAZMP-1B/031/G_24.11.2015 8



Bolgarija  Valtensin Plus

Ciper Valsotens HCT

Nemcija  Valsartan-comp PUREN 160 mg/12,5 mg Filmtabletten

Spanija VALSARTAN/HCTZ AUROVITAS SPAIN 160/12,5 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG
Finska Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 160 mg / 12,5 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Madzarska Valsotens HCT 160/12,5mg tabletta
Malta Valsotens HCT

Norveska  Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

Poljska Valsotens HCT

Portugalska Valsartan + Hidroclorotiazida Aurovitas

Slovaska  Valsartan HCT Actavis 160/12,5 mg

Slovenija  Valsartan/hidroklorotiazid Actavis 160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24.11.2015.
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