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Navodilo za uporabo

Valsartan Krka 40 mg filmsko obloZene tablete

Valsartan Krka 80 mg filmsko obloZene tablete

Valsartan Krka 160 mg filmsko obloZene tablete

Valsartan Krka 320 mg filmsko obloZene tablete
valsartan

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Valsartan Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valsartan Krka
Kako jemati zdravilo Valsartan Krka

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Valsartan Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SouhswdE

1. Kaj je zdravilo Valsartan Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Valsartan Krka pripada skupini zdravil, znani pod imenom antagonisti receptorjev za
angiotenzin II, ki pomagajo uravnavati visok krvni tlak. Angiotenzin II je snov v telesu, ki povzroca
ozenje krvnih Zil, kar vpliva na zviSanje krvnega tlaka. Zdravilo Valsartan Krka deluje tako, da zavira
ucinek angiotenzina Il, zato se krvne Zile sprostijo in krvni tlak zniza.

Zdravilo Valsartan Krka 40 mg filmsko obloZene tablete se uporablja:

- za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri otrocih in mladostnikih, starih od 6 do 18 let.
Visok krvni tlak poveduje obremenitev srca in arterij. Ce ga ne zdravimo, lahko poskoduje
krvne zile v mozganih, srcu in ledvicah, kar lahko povzro¢i mozgansko kap, sréno popuséanje
ali ledvi¢no odpoved. Visok krvni tlak povecuje tveganje za sr¢ni infarkt. Z zniZzanjem krvnega
tlaka se obiCajno zmanjsa tveganje za razvoj teh bolezni.

- za zdravljenje odraslih po nedavnem srénem infarktu (miokardni infarkt). "Nedavni"
pomeni pred 12 urami do 10 dnevi.

- za zdravljenje simptomatskega srénega popusc¢anja pri odraslih. Zdravilo Valsartan Krka
uporabljamo, ¢e ni mogoce uporabiti zdravil iz skupine zaviralcev angiotenzinske konvertaze
(ACE) (to so zdravila za zdravljenje sr¢nega popus¢anja), lahko pa se ga uporabi poleg
zaviralcev ACE, ¢e ni mogoce uporabiti drugih zdravil za zdravljenje sr¢nega popuscanja.
Simptomi srénega popuscanja vkljucujejo zadihanost ter otekanje stopal in nog zaradi zastajanja
tekocine. Do tega pride takrat, ko sr¢na ¢rpalka ne more ¢rpati dovolj krvi, da bi s krvjo
oskrbela celotno telo.

Zdravili Valsartan Krka 80 mg filmsko obloZene tablete in Valsartan Krka 160 mg filmsko obloZene
tablete se uporabljata:
- za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri odraslih ter pri otrocih in mladostnikih, starih

od 6 do 18 let.
Visok krvni tlak pove¢uje obremenitev srca in arterij. Ce ga ne zdravimo, lahko poskoduje
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krvne zile v mozganih, srcu in ledvicah, kar lahko povzro¢i mozgansko kap, sréno popuséanje
ali ledvicno odpoved. Visok krvni tlak povecuje tveganje za sréni infarkt. Z znizanjem krvnega
tlaka se obi¢ajno zmanjsa tveganje za razvoj teh bolezni.

- za zdravljenje odraslih po nedavnem srénem infarktu (miokardni infarkt). "Nedavni™
pomeni pred 12 urami do 10 dnevi.

- za zdravljenje simptomatskega srénega popusc¢anja pri odraslih. Zdravilo Valsartan Krka se
lahko uporablja za zdravljenje simptomatskega srénega popus¢anja pri odraslih bolnikih.
Zdravilo Valsartan Krka uporabljamo, ¢e ni mogoc¢e uporabiti zdravil iz skupine zaviralcev
angiotenzinske konvertaze (ACE) (to so zdravila za zdravljenje srénega popuscanja), lahko pa
se ga uporabi poleg zaviralcev ACE, ¢e ni mogoce uporabiti drugih zdravil za zdravljenje
srénega popuscanja.

Simptomi sr¢nega popuscanja vkljucujejo zadihanost ter otekanje stopal in nog zaradi zastajanja
tekocine. Do tega pride takrat, ko sr¢na ¢rpalka ne more ¢rpati dovolj krvi, da bi s krvjo
oskrbela celotno telo.

Zdravilo Valsartan Krka 320 mg filmsko obloZene tablete se uporablja:

- za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri odraslih ter pri otrocih in mladostnikih, starih
od 6 do 18 let. Visok krvni tlak pove¢uje obremenitev srca in arterij. Ce ga ne zdravimo, lahko
poskoduje krvne zile v mozganih, srcu in ledvicah, kar lahko povzro¢i mozgansko kap, sréno
popuscanje ali ledvi¢no odpoved. Visok krvni tlak povecuje tveganje za sr¢ni infarkt. Z
znizanjem krvnega tlaka se obi¢ajno zmanjsa tveganje za razvoj teh bolezni.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valsartan Krka

Ne jemljite zdravila Valsartan Krka

- Ce ste alergi¢ni na valsartan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate hudo jetrno bolezen,

- Ce ste noseci ve¢ kot 3 mesece (tudi v zgodnji nosecnosti raje ne jemljite zdravila Valsartan
Krka) (glejte poglavje "Nosecnost in dojenje"),

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

Ce karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, ne jemljite zdravila Valsartan Krka.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Valsartan Krka se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e imate jetrno bolezen;

- ¢e imate hude tezave z ledvicami ali Ce se zdravite z dializo;

- ¢e imate zozenje ledvicne arterije;

- ¢e so vam pred kratkim presadili ledvico (Ce ste dobili novo ledvico);

- e se zdravite po srénem infarktu ali zaradi sr¢nega popuséanja, bo zdravnik morda preveril
delovanje vasih ledvic;

- ¢e imate hudo sr¢no bolezen, razen srénega popuscanja in srénega infarkta;

- e se je pri vas med jemanjem drugega zdravila (vkljuéno z zaviralci ACE) kadar koli pojavil
angioedem (otekanje jezika in obraza zaradi alergijske reakcije), to povejte zdravniku; ce se ti
simptomi pojavijo med jemanjem zdravila Valsartan Krka, takoj prenehajte z jemanjem in
zdravila Valsartan Krka ne vzemite nikoli ve¢; glejte tudi poglavje 4, Mozni nezeleni ucinki;

- ¢e jemljete zdravila, ki povecujejo koli¢ino kalija v krvi (npr. kalijeve dodatke ali nadomestke
soli, ki vsebujejo kalij, zdravila, ki varCujejo s kalijem, in heparin), saj bo morda treba v rednih
intervalih preverjati koli¢ino kalija v vasi krvi;

- e ste mlajsi od 18 let in jemljete zdravilo Valsartan Krka v kombinaciji z drugimi zdravili, Ki
zavirajo renin-angiotenzin-aldosteronski sistem (zdravila za znizanje krvnega tlaka), bo
zdravnik morda v rednih intervalih preverjal delovanje vasih ledvic in koli¢ino kalija v vasi
Krvi;
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- ¢e imate aldosteronizem (bolezen, pri kateri vase nadledvicne Zleze tvorijo preve¢ hormona
aldosterona), jemanje zdravila Valsartan Krka ni priporocljivo;

- Ce izgubite veliko tekoCine (dehidracija) zaradi driske, bruhanja ali velikih odmerkov tablet za
odvajanje vode (diuretikov);

- zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moznost, da zanosite).
Uporaba zdravila Valsartan Krka ni priporo€ljiva v zgodnjem obdobju nosecnosti, po tretjem
mesecu nosecnosti pa ga ne smete jemati, ker lahko resno skoduje vaSemu otroku (glejte
poglavje Nosecnost in dojenje).

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kakSne tezave z

ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,
- aliskiren.

- ¢e jemljete zaviralec ACE skupaj z dolo¢enimi drugimi zdravili za zdravljenje srénega
popuscanja, ki jih imenujemo antagonisti mineralokortikoidnih receptorjev (na primer
spironolakton ali eplerenon), ali zdravili, ki jih imenujemo antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
beta (na primer metoprolol).

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 Krka”.

Ce Karkoli od naStetega velja za vas, obvestite svojega zdravnika, preden uporabite zdravilo
Valsartan Krka.

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

Soc¢asno jemanje nekaterih drugih zdravil lahko vpliva na uéinek zdravljenja z zdravilom Valsartan
Krka. V nekaterih primerih bo morda treba spremeniti odmerek, izvesti druge ukrepe ali celo prenehati
jemati katero od zdravil. To velja tako za zdravila na recept kot za tista v prosti prodaji, Se zlasti za:

- druga zdravila za znizanje krvnega tlaka, posebno tablete za odvajanje vode (diuretike);

- zdravila, ki povecajo koli¢ino kalija v vasi krvi, vkljuéno s kalijevimi dodatki ali z
nadomestki soli, ki vsebujejo kalij, zdravili, ki varcujejo s kalijem, in s heparinom;

- nekatere vrste zdravil za lajSanje bole¢in, ki se imenujejo nesteroidna protivnetna zdravila;

- nekatere antibiotike (iz skupine rifamicinov), zdravilo za preprecevanje zavrnitve presajenih
organov (ciklosporin) ali protiretrovirusno zdravilo za zdravljenje okuzbe s HIV ali aidsa
(ritonavir); ta zdravila lahko povecéajo ucinek zdravila Valsartan Krka;

- litij, zdravilo za zdravljenje nekaterih vrst dusevnih bolezni.

- Ce jemljete zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite
zdravila Valsartan Krka™ in "Opozorila in previdnostni ukrepi®).

- Ce jemljete zaviralec ACE skupaj z dolo¢enimi drugimi zdravili za zdravljenje srénega
popuscanja, ki jih imenujemo antagonisti mineralokortikoidnih receptorjev (na primer
spironolakton ali eplerenon), ali zdravili, ki jih imenujemo antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
beta (na primer metoprolol).

Poleg tega (samo za jakosti 40 mg, 80 mg in 160 mg):
Ce se zdravite po srénem infarktu, ni priporo¢ljiva uporaba kombinacije z zaviralci ACE
(zdravili za zdravljenje sr¢nega infarkta).

- Ce se zdravite zaradi srénega popus¢anja, ni priporocljiva uporaba trojne kombinacije z
zaviralci ACE in antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravili za zdravljenje srénega
popuscanja).
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Zdravilo Valsartan Krka skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

- Zdravniku morate povedati ¢e mislite, da ste noseci (ali e obstaja moZnost, da zanosite).
Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Valsartan Krka, preden
zanosite ali takoj, ko izveste, da ste noseci, in vam priporocil jemanje drugega zdravila namesto
zdravila Valsartan Krka. Jemanje zdravila Valsartan Krka v zgodnjem obdobju nosecnosti ni
priporocljivo, po tretjem mesecu nosecnosti pa ga ne smete jemati, ker lahko resno skoduje
vasemu otroku.

- Zdravniku povejte, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Zdravilo Valsartan Krka ni
priporocljivo za dojece matere. Ce Zelite dojiti, zlasti, Ce je vas otrok novorojencek ali
nedonosencek, bo zdravnik za vas morda izbral drugo zdravljenje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Preden zacnete voziti, uporabljati orodje, upravljati stroje ali izvajati druge dejavnosti, ki zahtevajo
zbranost, morate zagotovo vedeti, kako zdravilo Valsartan Krka deluje na vas. Kot $tevilna druga
zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka lahko zdravilo Valsartan Krka v redkih primerih
povzroc¢i omoti¢nost in vpliva na sposobnost koncentracije.

Zdravilo Valsartan Krka vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Valsartan Krka

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Tako bodo rezultati
najboljsi in tveganje za neZelene u¢inke najmanjse. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Ljudje z visokim krvnim tlakom pogosto ne ¢utijo nobenih tezav, povezanih z boleznijo.
Veliko se jih lahko pocuti povsem normalno. Zato je zelo pomembno, da hodite na preglede k
zdravniku, tudi ¢e se pocutite dobro.

Odrasli z visokim krvnim tlakom: Obicajni odmerek je 80 mg na dan. V nekaterih primerih lahko
zdravnik predpise vecje odmerke (npr. 160 mg ali 320 mg). Zdravilu Valsartan Krka lahko doda tudi
druga zdravila (npr. diuretike).

Otroci in mladostniki (stari od 6 do 18 let) z visokim krvnim tlakom:

Pri bolnikih, ki tehtajo manj kot 35 kg, je obicajni odmerek 40 mg valsartana enkrat na dan.

Pri bolnikih, ki tehtajo 35 kg ali veé, je obicajni zacetni odmerek 80 mg valsartana enkrat na dan.

V nekaterih primerih lahko zdravnik predpise vecje odmerke (odmerek lahko poveca na 160 mg in na
najve¢ 320 mg).

Odrasli po nedavnem srénem infarktu: Zdravljenje vecinoma zacnemo ze 12 ur po infarktu z
majhnimi odmerki po 20 mg dvakrat na dan. 20-miligramski odmerek dobite tako, da razpolovite
40-miligramsko tableto. Zdravnik bo odmerek v obdobju ve¢ tednov postopoma poveceval do najveé
160 mg dvakrat na dan. Kon¢ni odmerek bo odvisen od tega, kako prenasate zdravilo.

Zdravilo Valsartan Krka je mogoce jemati skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje srénega infarkta. O
tem, katero zdravilo je primerno za vas, se bo odlo¢il vas zdravnik.
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Odrasli s srénim popuscéanjem: Zdravljenje obi¢ajno zaénemo s 40 mg dvakrat na dan. Zdravnik bo
odmerek v obdobju ve¢ tednov postopoma zviseval do najve¢ 160 mg dvakrat na dan. Kon¢ni
odmerek je odvisen od tega, kako prenasate zdravilo.

Zdravilo Valsartan Krka je mogoce jemati skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje srénega
popuscanja. O tem, katero zdravilo je primerno za vas, se bo odlocil vas zdravnik.

Zdravilo Valsartan Krka je mogoce jemati s hrano ali brez nje. Tablete zdravila Valsartan Krka
vzemite s kozarcem vode. Zdravilo Valsartan Krka vzemite vsak dan ob priblizno istem Casu.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Valsartan Krka, kot bi smeli
Ce obcutite hudo omotic¢nost in/ali omedlevico, lezite in takoj poklicite svojega zdravnika. Ce nehote
vzamete prevec tablet, pokliCite svojega zdravnika, farmacevta ali v bolni$nico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valsartan Krka
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, preskocite odmerek, ki ste ga pozabili vzeti.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Valsartan Krka
Prekinitev zdravljenja lahko povzro¢i poslabSanje vase bolezni. Ne prenehajte jemati zdravila, razen
¢e vam je tako narocil zdravnik.

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

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri simptomi zahtevajo takoj$njo zdravstveno oskrbo:

Pojavijo se lahko simptomi angioedema (posebna alergijska reakcija), kot so
- oteklost obraza, jezika ali grla,

- tezave z dihanjem ali s poZiranjem,

- koprivnica, srbenje.

Ce opazite kateregakoli od teh simptomov, takoj prenehajte jemati zdravilo Valsartan Krka in
se posvetujte z zdravnikom (glejte tudi poglavje 2 ""Opozorila in previdnostni ukrepi').

Drugi mozZni neZeleni u¢inki:

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
omoticnost,

- nizek krvni tlak s simptomi, kot sta omoti¢nost in omedlevica ob vstajanju, ali brez teh
simptomov,

- zmanjSano delovanje ledvic (znak ledvicne okvare).

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
angioedem (glejte poglavje "Nekateri simptomi zahtevajo takoj$njo zdravstveno oskrbo"),

- nenadna izguba zavesti (sinkopa),

- obcutek vrtenja (vrtoglavica),

- zelo zmanj$ano delovanje ledvic (znak akutne ledvi¢ne odpovedi),

- misi¢ni kr¢i, nenormalen sréni ritem (znaki zvisane koncentracije kalija v krvi [hiperkaliemije]),

- zadihanost, tezave z dihanjem v lezeCem poloZzaju, oteklost stopal in nog (znaki srénega
popuscanja),
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- glavobol,

- kaselj,

- bolecine v trebuhu,
- slabost (navzea),

- driska,

- utrujenost,

- oslabelost.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- mehurcasta koza (znaki buloznega dermatitisa),

- alergijske reakcije z izpuScajem, s srbenjem in koprivnico; lahko se pojavijo naslednji
simptomi: zvi$ana telesna temperatura, otekanje sklepov in bole¢ine v sklepih, bolecine v
miSicah, otekle bezgavke in/ali simptomi, podobni gripi (znaki serumske bolezni),

- Skrlatno rdec¢i madezi, zviSana telesna temperatura, srbenje (znaki vnetja krvnih Zil,
imenovanega vaskulitis),

- nenavadne krvavitve ali modrice (znaki trombocitopenije),

- bolecine v miSicah (mialgija),

- zviSana telesna temperatura, vneto grlo ali razjede v ustih zaradi okuzbe (simptomi majhne
koncentracije belih krvnih celic, imenovane tudi nevtropenija),

- zmanjSana koncentracija hemoglobina in zmanj$an odstotek rde¢ih krvnih celic v krvi (kar
lahko v hudih primerih vodi do anemije),

- povecana koncentracija kalija v krvi (ki lahko v hudih primerih sprozi misi¢ne krée, nenormalen
sréni ritem),

- povecane vrednosti jetrnih testov (kar lahko kaze na poskodbo jeter), vkljuéno s povecano
koncentracijo bilirubina v krvi (ki lahko v hudih primerih povzroci porumenelost koze in oci),

- povecana koncentracija secnine v krvi in povecana koncentracija kreatinina v serumu (kar lahko
kaze na nenormalno delovanje ledvic).

- znizana koncentracija natrija v krvi (kar lahko povzro¢a utrujenost, zmedenost in v hujsih

Twtw

Pogostnost nekaterih nezelenih ucinkov lahko niha glede na vase stanje. Tako so na primer nezeleni
ucinki, kot sta omoti¢nost ali zmanj$ano delovanje ledvic, manj pogosti pri bolnikih, ki se zdravijo
zaradi visokega krvnega tlaka, kot pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi sr¢nega popuscanja ali po
nedavnem sré¢nem infarktu.

Pri otrocih in mladostnikih so neZeleni u¢inki podobni kot pri odraslih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z 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:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

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

| SmPCPIL153873 1 | 20.07.2020 — Updated: 20.07.2020 | Page 7 of 9

JAZMP-1B/019-30.10.2020


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j//hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

1.3.1 Valsartan

SPC, Labeling and Package Leaflet Sl

5. Shranjevanje zdravila Valsartan Krka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, Ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Valsartan Krka

- Ucinkovina je valsartan. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 40 mg, 80 mg, 160 mg ali
320 mg valsartana.

- Druge sestavine zdravila v jedru tablete so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza,
povidon, premreZeni natrijev karmelozat, brezvodni koloidni silicijev dioksid in magnezijev
stearat.

- Druge sestavine zdravila v filmski oblogi tablet jakosti 40 mg so hipromeloza, titanov dioksid
(E171), makrogol 4000 in rumeni zelezov oksid (E172).

- Druge sestavine zdravila v filmski oblogi tablet jakosti 80 mg so hipromeloza, titanov dioksid
(E171), makrogol 4000 in rdeci zelezov oksid (E172).

- Druge sestavine zdravila v filmski oblogi tablet jakosti 160 mg so hipromeloza, titanov dioksid
(E171), makrogol 4000, rumeni zelezov oksid (E172) in rdeci Zelezov oksid (E172).

- Druge sestavine zdravila v filmski oblogi tablet jakosti 320 mg so hipromeloza, titanov dioksid
(E171), makrogol 4000, rumeni zelezov oksid (E172) in rdeci Zelezov oksid (E172).

- Glejte poglavje 2 "Zdravilo Valsartan Krka vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Valsartan Krka in vsebina pakiranja

Filmsko oblozene tablete jakosti 40 mg so rumenorjave barve, okrogle, rahlo izboéene, z razdelilno
zarezo na eni strani in s premerom 6 mm.

Filmsko obloZene tablete jakosti 80 mg so roznate barve, okrogle, izbocene, z razdelilno zarezo na eni
strani in s premerom 8 mm.

Filmsko obloZene tablete jakosti 160 mg so rumenorjave barve, ovalne, izbocene, z razdelilno zarezo
na eni strani in velikosti 13,5 mm x 7 mm.

Filmsko oblozene tablete jakosti 320 mg so svetlo rjave barve, v obliki kapsul, izbocene, z razdelilno
zarezo na eni strani in velikosti 16 mm x 8,5 mm.

Tablete vseh stirih jakosti se lahko delijo na enake odmerke.

Tablete jakosti 40 mg, 80 mg in 160 mg so na voljo v Skatlah po 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,
98, 120 in 180 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih.

Tablete jakosti 320 mg so na voljo v 8katlah po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 in 98 filmsko
oblozenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin in rezim izdaje zdravila Valsartan Krka
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska, Estonija, Irska, Litva,
Madzarska, Slovaska, Slovenija

Valsartan Krka

Poljska

Walsartan Krka

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 10. 2020.
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