ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

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

Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

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

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywé&innym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Avasart HCT i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Avasart HCT
Jak stosowdek Avasart HCT

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Avasart HCT

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wnpE

1. Co to jest Avasart HCT i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Avasart HCT, tabletki powlekane zawiera dwibstancje czynne zwane walsartanem

i hydrochlorotiazydem. Obie te substancje pomagapntrolowa wysokie cénienie krwi (naddnienie).

- Walsartan nalezy do klasy lekéw tzw. ,antagonistow receptora ategisyny 1", ktére pomagaj
kontrolowa& wysokie cénienie krwi. Angiotensyna Il jest substampjowstajica w organizmie
cztowieka, ktéra powoduje skurcz nagarwionosnych, tym samym podwgzajpc cisnienie krwi.
Walsartan dziata poprzez blokowanie aktywsi@ngiotensyny Il. W efekcie naczynia krwigne
rozszerzaj sie i cisnienie krwi zmniejsza si

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekoéw zwanych diuretykami tiazydowyrmnénych te jako
leki moczogdne). Hydrochlorotiazyd zwksza ilg¢é moczu, co rownieobniza cinienie krwi.

Lek Avasart HCT jest stosowany w leczeniu wysokiegnienia krwi, ktérego nie udajeeskontrolowa
podaniem kadej z substancji oddzielnie.

Wysokie cénienie krwi zweksza obcizenie serca ietnic. Nieleczone mae prowadz do uszkodzenia
naczyi krwionosnych w mézgu, sercu i nerkach, cozaskutkowd udarem, niewydolnieia serca lub
niewydolnacig nerek. Wysokie énienie krwi zweksza ryzyko atakdéw serca. Obaiie cénienia krwi

do prawidlowego poziomu pozwala ograni€zyzyko wystpienia tych zaburze

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avasart HCT

Kiedy nie stosowd leku Avasart HCT

- jesli pacjent ma uczuleniea walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfodami(substancje
podobne chemicznie do hydrochlorotiazydu), olepggj, olej arachidowy lub na ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionyclpuwnkcie 6).



jesli pacjent ma cukrzyglub zaburzenia czynioi nerek i jest leczony lekiem olmjacym
cisnienie krwi zawierajcym aliskiren.

jesli pacjentka jespowyzej 3. miesica ciazy (lepiej jest rownig unikat stosowania leku Avasart
HCT we wczesnym okresieagly — patrz czs¢ dotyczca chzy).

jesli u pacjenta wysipujeciezka choroba wtroby.

jesli u pacjenta wysipujeciezka choroba nerek.

jesli pacjent nie mge oddawé moczu.

jesli pacjent jest dializowany za pompsztucznej nerki.

jesli u pacjenta wystpuje zmniejszone stenie potasu i sodu we krwi lub 2kszone stzenie
wapnia we krwi, pomimo leczenia.

u pacjentow z dn

Jesli ktorykolwiek z wy zej wymienionych warunkéw jest spetniony, nie naley stosow# tego leku
I skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Avasart HCT nalemdéwi to z lekarzem.

jesli pacjent stosuje leki oszedzapce potas, suplementy potasu, substytuty soli kundjen

zawierajce potas lub inne leki, ktére zkiszap ilos¢ potasu we krwi, takie jak heparyna.

Konieczna mee by regularna kontrola ikzi potasu we krwi przez lekarza.

jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z porszych lekoéw stosowanych w leczeniu wysokiego

cisnienia krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramiprylzwtaszcza jdi pacjent ma zaburzenia
czynndci nerek zwjzane z cukrzyg

- aliskiren.

jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w pokeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu

niewydolngci serca, znanymi jako antagéciireceptorow mineralokortykoidowych (ang.

Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (npirsmolakton, eplerenon) lub beta-

andrenolityki (np. metoprolol).

Lekarz prowadgcy maze monitorowa czynna¢ nerek, cdnienie krwi oraz stzenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi w regularnych ogjsach czasu.

jesli u pacjenta wystpuje niskie stzenie potasu we krwi.

jesli u pacjenta wystpuje biegunka lub nasilone wymioty.

jesli pacjent przyjmuje die dawki lekdw moczagnych (diuretykow).

jesli u pacjenta wystpuje cezka choroba serca.

jesli u pacjenta wysipuje zwezenie ttnicy nerkowej.

jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono gierk

jesli pacjent choruje na hiperaldosteronizm. Jeshiaraba, w ktérej nadnercza wytwargapyt

duze ilosci hormonu o nazwie aldosteronsliehoroba wystpuje u pacjenta, stosowanie leku

Avasart HCT nie jest zalecane.

jesli u pacjenta wysipuje choroba wgtroby lub nerek.

jesli u pacjenta wystpuje goaczka, wysypka i bol stawdw, ktére mply¢ objawami tocznia

rumieniowatego uktadowego (SLE, zwana ¢boroly autoimmunologiczs).

jesli u pacjenta wystpuje cukrzyca, dna moczanowa, wysokigehie cholesterolu lub ttuszczéw

we krwi.

jesli u pacjenta wysipowaly w przesziéci reakcje alergiczne po zastosowaniu innych lekéw

obnizajacych cinienie krwi z tej grupy lekow (antagonistéw receptangiotensyny Il) lub i

u pacjenta wyspuje uczulenie lub astma.

lek maze powodowa zwickszory wrazliwosé skéry na stace.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jgli pacjentka podejrzewae jest w cizy (lub planuje cize). Lek
Avasart HCT nie jest zalecany we wczesnym okregigy/ ¢ nie wolno go stosowau pacjentek

W Cigzy powyzej 3. miesica, poniewa zastosowany w tym okresieazy maze powanie zaszkodZi
dziecku (patrz punkCiaza).




Patrz take informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stos@weku Avasart HCT".

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si stosowania leku Avasart HCT u dzieci i mtodziéw wieku poniej 18 lat).

Avasart HCT a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwa

Stosowanie leku Avasart HCT z pewnymi innymi lekanaize mi& wptyw na leczenie. Lekarz
prowadacy byt maze kedzie musiat zmiesidawlk i (lub) zastosowainnesrodki ostranaosci lub,
w pewnych przypadkach, zalé@dstawienie jednego z lekow. Dotyczy to w szczegi@li
nastpujacych lekow:

. inhibitora ACE lub aliskirenu (patrz tak& informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stosaweaku
Avasart HCT” oraz ,Ostrzeenia isrodki ostranosci”)

. inhibitora ACE przyjmowanego wraz z innymi lekartosowanymi w leczeniu niewydoléci
serca, znanymi jako antagéciireceptoréw mineralokortykoidowych (np. spiroridtan,
eplerenon) lub beta-adrenolityki (np. metoprolol)

- litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych typowrébgsychicznych

- lekéw, ktére wplywad na stzenie potasu lub magmieni& swoje dziatanie pod wpltywem zmian
stezenia potasu we krwi, takich jak digoksyna, lek kohtjgcy rytm serca, niektore leki
przeciwpsychotyczne

- lekdw, ktére mog zwicksza ilos¢ potasu we krwi, takich jak suplementy potasu, sabty soli
kuchennej zawierage potas, leki oszedzapce potas, heparyna

- lekéw, ktére mog zmniejsza ilos¢ potasu we krwi, takich jak kortykosteroidy, nietddeki
przeczyszczage

- diuretykow (lekéw moczaogmnych), lekéw stosowanych w leczeniu dny, takidhghopurinol,
terapeutycznych dawek witaminy D i suplementéw waplekéw stosowanych w leczeniu
cukrzycy (lekéw doustnych lub insulin)

- innych lekdw obniajgcych cinienie krwi, takich jak leki beta-adrenolitycznd Imetyldopa, dz
lekéw zwezajacych naczynia krwionime lub pobudzafpych serce, takich jak noradrenalina lub
adrenalina

- lekdéw zwigkszapcych stzenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd

- lekéw stosowanych w leczeniu raka, takich jak nmretetat lub cyklofosfamid

- lekéw przeciwbolowych

- lekéw stosowanych w zapaleniu stawow

- lekéw zwiotczagcych mesnie, takich jak tubokuraryna

- lekéw przeciwcholinergicznych, takich jak atropiné biperyden

- amantadyny (leku stosowanego w zapobieganiu grypie)

- cholestyraminy i kolestypolu (lekéw stosowanychewzZeniu wysokiego stenia ttuszczéw we
krwi)

- cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentow z pizagzem naegdu, by unikaé¢ odrzucenia
przeszczepu

- niektérych antybiotykéw (tetracyklin), lekdw zniedajgcych i uspokajajcych

- karbamazepiny, leku stosowanego w leczeniu napgadaczkowych

Stosowanie leku Avasart HCT z jedzeniem, piciem iloholem

Lek Avasart HCT mgna przyjmowa z positkiem lub bez positku.

Nalezy unikat spazywania alkoholu do czasu skonsultowaniazsiekarzem. Alkohol mge spowodowa
dalsze obriienie cénienia krwi i (lub) zwekszy¢ ryzyko wystgpienia zawrotow gtowy i omdie



Ciaza i karmienie piersig

Ciaza

Jeili pacjentka jest w gizy, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie@dziecko, powinna
poradz¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zwykle poradzi, aby przerdvatosowanie leku Avasart HCT przedszégm w chze lub gdy tylko
zostanie stwierdzonee pacjentka jest w gty i doradzi stosowanie innego leku zamiast lekusava
HCT. Lek Avasart HCT nie jest zalecany we wczesognmesie cizy i nie wolno go stosowau
pacjentek po 3. miegiu cigzy, poniewa maze on powanie zaszkodZidziecku, jéli bedzie
zastosowany po trzecim migsu Ccigzy.

Karmienie piersia

Je&ili pacjentka karmi piergilub zamierza rozpogé karmienie piergi powinna poradZisi¢ lekarza
przed zastosowaniem tego leku.

Lek Avasart HCT nie jest zalecany u matek kaoych piersi i lekarz mae w takim przypadku wybta
inng metod leczenia dla pacjentki, ktéra zamierza karpiersi, szczegdlnie jdi dziecko jest
noworodkiem lub urodzito sijako wczéniak.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Przed przysipieniem do prowadzenia pojazduywania nargdzi lub obstugiwania maszyrmdy
wykonywania innych czynrigi wymagajcych koncentracji, kaly pacjent powinien ustalijak lek
Avasart HCT na niego wptywa. Podobnie jak wieleyicinlekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi, Avasart HCT mae w rzadkich przypadkach powodaivsawroty gtowy i wptywa na
zdolna¢ koncentracji.

Avasart HCT zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wca@ej nietolerangj niektérych cukréw, pacjent powinien skonsultéwa
si¢ z lekarzem przed prazygiem tego leku.

Avasart HCT zawiera olej sojowy.
J&ili pacjent ma alergina orzechy arachidowe lub sphie mae stosowatego leku.

Avasart HCT, 160 mg + 12,5 mg zawieraotcien pomaranczowy (E110)
Zo6tcien pomaraczowa (E110) mize byé przyczym reakcji alergiczne;.

3. Jak stosowad lek Avasart HCT

Lek Avasart HCT naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. Takie ppstvanie pomge
uzyska& najlepsze rezultaty i ograniazyyzyko dziata niepazagdanych. W przypadku atpliwosci nalery
ponownie skontaktowasie z lekarzem lub farmaceyut

Osoby z wysokim énieniem krwi czsto nie dostrzegapadnych oznak tego problemu. Wiele z nich
moze czuy si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgtlu tym waniejsze jest zgtaszaniegsia wizyty u lekarza, nawet
przy dobrym samopoczuciu.

Lekarz okréli doktadm liczbe tabletek leku Avasart HCT, jalnalezy zazywaé. W zaleznosci od reakcji
pacjenta na leczenie, lekarz ra@asugerowazwiekszenie lub zmniejszenie dawki leku.

- Zazwyczaj stosowana dawka leku Avasart HCT to jedbbetka na dap

- Nie nalery zmienia& dawki ani przerywaleczenia bez konsultacji z lekarzem prowsgym.
- Lek nalery przyjmowa o tej samej porze kdego dnia, zwykle w godzinach porannych.
- Lek Avasart HCT mgna przyjmowa z positkiem lub bez positku.

- Tabletle nalezy potykat popijajpc szklanlg wody.



Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Avasart HCT

W przypadku wysipienia silnych zawrotéw gtowy i (lub) omdlenia najesie potozy¢ i natychmiast
skontaktowa sie z lekarzem.

W razie przypadkowego zgcia zbyt duej liczby tabletek, nalyy skontaktowa si¢ z lekarzem,
farmaceu lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Avasart HCT

W przypadku pomiricia dawki naley ja przyja¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jedrek j
jest juz pora na koleja dawle, pacjent powinien pomiié dawle, o ktdrej zapomniat.

Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Avasart HCT
Zaprzestanie leczenia lekiem Avasart HCTzeepowodowapogorszenie wynikéw leczenia
nadcénienia. Nie nalgy przerywa stosowania leku, chyba tak zaleci lekarz.

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

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, ten lek mee powodowa dziatania niepggdane, jednak nie u kdego one wygpia.

Dziatania niepggdane mog wystpi¢ z okr&lona czestaicig, zdefiniowan w nas¢pujacy sposob:
bardzo cesto: wystpuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto: wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 100

niezbyt czsto: wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000

rzadko: wys¢pujag u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadko: wyspuja u mniej n 1 na 10 000 pacjentow

nieznana: ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych.

Niektére dziatania niepazgdane mog byé powazne i wymaga natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

Nalezy zgtost sie natychmiast do lekarza,sjewystapig objawy obrzku naczynioruchowego, takie jak:
- obrzk twarzy, gzyka lub gardia

- trudnasci z przelykaniem

- pokrzywka i trudnéci z oddychaniem

Inne dziatania niepazadane obejmup:

Niezbyt czesto

- kaszel

- obnizone cénienie krwi

- uczucie pustki w gtowie

- odwodnienie (z uczuciem pragnienia, sudipjamy ustnej i¢zyka, rzadkim oddawaniem moczu,
ciemnym zabarwieniem moczu, sgcakén)

- bol migsni

- uczucie zmczenia

- mrowienie lub dgtwienie

- nieostre widzenie

- szumy (np. syczenie, lirzzenie) w uszach

Bardzo rzadko
- zawroty gtowy



biegunka
bol stawdw

Czgstos¢ nieznana

trudnaci z oddychaniem

znaczne zmniejszenie i oddawanego moczu

niskie stzenie sodu we krwi (ktdremu czasem towarzyszdngci, uczucie zraczenia, spjtanie,
zte samopoczucie, drgawki)

niskie stzenie potasu we krwi (ktéremu czasem towarzyszybistae mesni, skurcze ngsni,
zaburzenia rytmu serca)

mata liczba biatych krwinek we krwi (z objawami tetk, jak: golmczka, zakaenia skérne, bdl
gardfa lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowanezaakami, ostabienie)

zwiekszone sizenie bilirubiny we krwi (ktére mae w cezkich przypadkach spowodowadtty
odcien skory i oczu)

zwiekszone stzenie azotu mocznikowego we krwi i zkszenie stzenia kreatyniny w osoczu (co
moze wskazywa na nieprawidtow czynna¢ nerek)

zwiekszone stzenie kwasu mocznikowego we krwi (co #mow rzadkich przypadkach wywohyéa
drg)

omdlenie

Dziatania niepazadane zgtaszane po zastosowaniu samego walsartanb Bamego
hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaiu leku Avasart HCT:

Walsartan

Niezbyt czesto

uczucie wirowania
boél brzucha

Czgstos¢ nieznana

wysypka skérna ze sidzeniem lub bez, przebiegap z niektérymi z nagpujacych objawow
przedmiotowych i podmiotowych: gmzka, bolem stawdw, bélem wiini, obrzkiem weztow
chtonnych i (lub) objawami grypo-podobnymi

wysypka, fioletowo-czerwone plamy, goeka, swdzenie (objawy zapalenia nadgzy
krwionasnych)

mata liczba ptytek krwi (czasami z niewyiaonym krwawieniem lub powstawanienhsdw)
wysokie s¢zenie potasu we krwi (czasami ze skurczergmj zaburzeniami rytmu serca)
reakcje alergiczne (z takimi objawami, jak: wysypgacdzenie, pokrzywka, trudioi

z oddychaniem lub przetykaniem, zawroty gtowy)

obrzk, gtdwnie twarzy i gardia; wysypka; sdzenie

zwiekszenie aktywnéci enzymow vgtrobowych

zmniejszenie stenia hemoglobiny i zmniejszenie procentowe]j zawartczerwonych krwinek
we krwi (oba te czynniki w eikich przypadkach magwywotat niedokrwistd¢)
niewydolnag¢ nerek

Hydrochlorotiazyd

Czesto

swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki
zmniejszony apetyt

tagodne nudn&ei i wymioty

omdlenia, omdlenia po wstaniu
impotencja.



Rzadko

- obrzk i powstawanie gcherzy na skorze (z powodu nasilonej div@osci na staice)

- zaparcie, uczucie dyskomfortuzetadku lub jelitach, zaburzeniaatvoby (zaobtcenie skéry lub
oczu)

- niemiarowe bicie serca

- bol glowy

- zaburzenia snu

- smutny nastroj (depresja)

- mata liczba ptytek krwi (czasem z krwawieniem ludwstawaniem sicow pod skdg)

Bardzo rzadko

- zapalenie naczykrwionosnych z objawami takimi, jak wysypka, fioletowo-caeme plamy,
goraczka

- swedzenie lub zaczerwienienie skory

- powstawanie gcherzy na wargach, powiekach i ustach

- luszczenie si skory

- goraczka

- wysypka skérna zwkana z bolem stawéw

- zaburzenia mggniowe

- goraczka (skorny toczerumieniowaty)

- silny bol w gornej cgsci brzucha; brak lub mata liczbaaego typu krwinek

- cigzkie reakcje alergiczne

- trudnaci z oddychaniem

- infekcje ptuc; dusznrii

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpdanych Dziata Produktow Leczniczych Ueggu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobdjczych.

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 dziataniepazadanych mana kpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Avasart HCT

- Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

- Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze lub
pojemniku na tabletki po ,EXP”. Termin vmaosci oznacza ostatni dzi@lanego miegca.

- (Dotyczy blistrow) Nie przechowywan temperaturze powvizgj 30°C.

- Nie stosowé tego leku w przypadku stwierdzenia uszkodzeni&owania lubsladéw proby jego
otwarcia.

- Lekow nie naley wrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usuic¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.



6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avasart HCT:

Substancjami czynnymi lekyg svalsartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka powlekana leku Avasart HCT, 160+12yéienaa 160 mg walsartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana leku Avasart HCT, 160+25 esavi60 mg walsartanu i 25 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki todzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystalicznawso
kroskarmeloza, powidon K29-32, talk, magnezu sta@any, krzemionka koloidalna bezwodna,;
otoczka tabletki:

Avasart HCT 160/12,5 mg, tabletki powlekane: alkgtaiwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu
dwutlenek (E171)zelaza tlenek czerwony (E172)tcien pomaraczowa (E110), lecytyna
(zawiera olej sojowy) (E322).

Avasart HCT 160/25 mg, tabletki powlekane: alkopoliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 335CGglaza tlenekotty (E172), lecytyna (zawiera olej sojowy) (E32&)|aza
tlenek czerwony (E172}elaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Avasart HCT i co zawiera opakowanie

Avasart HCT 160 mg + 12,5 mg: czerwona, owalnastionnie wypukia tabletka powlekana,
15 x 6 mm, oznakowana literami ,V” na jednej stnjH” na drugiej stronie.

Avasart HCT 160 mg + 25 mg: pomacaowa, owalna, obustronnie wypukia tabletka powteka
15 x 6 mm, oznakowana literami .V’ na jednej stnjH” na drugiej stronie.

Zawarto$¢ opakowania:
Blister:
7,14, 28, 30, 56, 98 lub 280 tabletek.

Pojemnik na tabletki:
7,14, 28, 30, 56, 98 lub 280 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Polfarmex S.A.

ul. J6zeféw 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Wytwérca:
Actavis Ltd.
BLBO016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN3000

Malta

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

Data zatwierdzenia ulotki: 04.2018 r.



