ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AVASART 80 mg, tabletki powlekane
AVASART 160 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Avasart i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avasart
3. Jak stosowac lek Avasart

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Avasart

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK AVASART I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Avasart nalezy do klasy lekow tzw. antagonistow receptora angiotensyny II, ktore pomagaja
kontrolowaé¢ wysokie ci$nienie krwi. Angiotensyna II jest substancjg powstajaca

w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwiono$nych, tym samym podwyzszajac
cisnienie krwi. Lek Avasart dziata poprzez blokowanie aktywnosci angiotensyny II. W efekcie
naczynia krwiono$ne rozszerzajg si¢ i cisnienie krwi zmniejsza sig¢.

Avasart, 80 mg i 160 mg, tabletki powlekane stosuje si¢ w leczeniu:

e wysokiego cisnienia krwi,
e Objawowej niewydolnosci serca.

Avasart moze by¢ stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej niewydolnosci serca.
Avasart jest stosowany, gdy grupa lekéw okreslanych jako inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (leki stosowane w leczeniu
niewydolnos$ci serca) nie moga by¢ zastosowane lub Avasart moze by¢ stosowany jednoczesnie
z inhibitorami ACE, wowczas gdy nie mozna zastosowac innych lekow stosowanych w leczeniu
niewydolnosci serca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AVASART

Kiedy nie stosowa¢ leku Avasart

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Avasart (patrz punkt 6: Inne informacje),

e jesli pacjent ma cigzka posta¢ choroby watroby,

o jesli pacjentka jest W co najmniej 3. miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikaé stosowania leku
Avasart ponizej 3. miesigca cigzy (patrz punkt 2: Cigza i karmienie piersia),




u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Avasartu nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

jesli ma choroby watroby,
jesli ma ciezka posta¢ choroby nerek lub jesli stosuje si¢ zabiegi dializacyjne (tzw. sztuczna
nerka),
jesli ma zwezenie tetnicy nerkowe;j,
jesli niedawno miat wykonany przeszczep nerki,
jesli jest leczony z powodu zawatu lub niewydolnosci serca. Lekarz moze zleci¢ kontrole
czynnosci nerek,
jesli ma ciezka postac choroby serca, inng niz niewydolno$¢ serca lub zawat serca,
jesli stosuje leki, ktore zwickszaja ilo$¢ potasu we krwi (np. suplementy potasu lub substytuty
(zamienniki) soli kuchennej zawierajace potas), leki oszczgdzajace potas oraz heparyng.
Konieczna moze by¢ kontrola ilosci potasu we krwi w regularnych odstepach czasu,
jesli pacjent ma aldosteronizm (jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt duze
ilo$ci hormonu o nazwie aldosteron),
jesli nastgpita znaczna utrata ptynéw (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotéw lub
stosowania duzych dawek lekow moczopednych (diuretykow),
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca.
- aliskiren.

jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w polaczeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu niewydolno$ci serca, znanymi jako antagoni$ci receptoréw
mineralokortykoidowych (ang. Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (na przyktad
spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki (na przyktad metoprolol).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Avasart".

Lek Avasart a inne leki

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

Stosowanie leku Avasart z niektorymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie. Konieczna moze by¢
zmiana dawki, zastosowanie innych srodkow ostroznosci lub w niektorych przypadkach odstawienie
jednego z lekow. Dotyczy to zardwno lekow dostepnych na recepte, jak i bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

leki moczopedne (tzw. diuretyki), np. furosemid, poniewaz spowoduje to gwattowne
zmniejszenie ci$nienia krwi,

leki, ktore zwigkszaja ilo§¢ potasu we Krwi,

leki przeciwbolowe tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. ibufrofen,
lit (lek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych),



e inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, niewydolnosci krazenia
i zawatu serca),

o leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi i niektorych chorob serca).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne $rodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy
nie stosowac leku Avasart" oraz ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc lek Avasart™);

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolno$ci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (na przyktad
spironolakton, eplerenon) lub beta adrenolityki (na przyktad metoprolol).

Stosowanie leku Avasart z jedzeniem i piciem
Lek Avasart mozna stosowac z positkiem lub bez positku.
Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze zaszta w cigze lub planuje
zajscie w cigzg, poniewaz lek Avasart moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Lekarz zleci
stosowanie innego leku zamiast leku Avasart.

Lek Avasart nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy (tj. do 3. miesigca cigzy). Nie wolno go
stosowac u pacjentek powyzej 3. miesigca cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia.
Lek Avasart nie jest zalecany u matek karmigcych piersig. Lekarz zaleci inng metode leczenia dla
pacjentki, ktora zamierza karmic piersia, szczegdlnie noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Avasart moze powodowac zawroty glowy i wplywac na zdolno$¢ koncentracji. Jesli takie objawy
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, obstugiwa¢ maszyn lub wykonywac innych czynnosci
wymagajacych koncentracji.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Avasart

Lek Avasart 80 zawiera 0,00191 g laktozy (0,000955 g glukozy i 0,000955 g galaktozy) w jednej
tabletce. Avasart 160 zawiera 0,00384 g laktozy (0,00192 g glukozy i 0,00192 g galaktozy) w jednej
tabletce. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK AVASART

Lek Avasart nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Osoby z wysokim ci$nieniem krwi czesto nie odczuwaja zadnych dolegliwosci. Wiele z nich czuje si¢
dos¢ dobrze. Z tego wzgledu wazne jest zglaszanie si¢ do lekarza, nawet przy dobrym samopoczuciu.



Sposéb podawania:

Lek Avasart mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Lek Avasart nalezy potyka¢, popijajac szklanka wody.

Lek Avasart nalezy przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze.
Tabletke mozna dzieli¢ na potowy.

Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Wysokie ciSnienie krwi

80 mg (jedna tabletka Avasart, 80 mg lub pot tabletki Avasart, 160 mg) na dobe.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ wigksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg).
Moze rowniez zastosowac lek Avasart razem z innym lekiem (np. lekiem moczopednym).

Niewydolno$¢ serca

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg (pot tabletki Avasart, 80 mg) dwa razy na dobe.

Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat dawke (przez kilka tygodni) do uzyskania maksymalnej dawki:
160 mg dwa razy na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez pacjenta.

Lek Avasart mozna podawac tacznie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnos$ci serca.
Lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym schorzeniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Z uwagi na brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci leku, nie zaleca si¢ stosowania
produktu Avasart u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avasart

W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku przedawkowania tego leku moga wystapic¢ silne zawroty glowy i (lub) omdlenia. Nalezy
si¢ potozy¢ i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Avasart

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej i kontynuowac leczenie
zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Avasart

Przerwanie stosowania leku Avasart moze spowodowa¢ nasilenie sie¢ objawow choroby. Nie nalezy
samodzielnie przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepie;j.

O dlugosci leczenia decyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Avasart moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane moga wystapic¢ z okreslona czestoscia, zdefiniowana w nastepujacy sposob:

czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentdéw na 100;
niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000;



nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Niektore objawy wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej:

obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem,
pokrzywka (jasnordézowe, swedzace bable na skorze).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto:
[ )
[ )

zawroty glowy zwigzane ze zmiang Pozycji ciala,
niskie cis$nienie krwi z objawami, takimi jak zawroty glowy, omdlenia,
zaburzenia czynnosci nerek.

Niezbyt czesto:

ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek,
dusznos¢, trudnosci z oddychaniem podczas lezenia,
obrzek stop lub nog,

bol glowy,

kaszel,

bol brzucha,

nudnosci,

biegunka,

uczucie zmeczenia,

ostabienie,

niewydolno$¢ serca,

hiperkaliemia.

Nieznana:

wysypka, niekiedy z goraczka, bolami stawow i mig$ni, powiekszeniem weztow chtonnych (sa
to objawy choroby posurowiczej),

fioletowo-czerwone plamki na skorze, goraczka, $wiad (sg to objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych),

zwigkszenie ryzyka krwawienia i powstawania siniakow (z powodu zmniejszenia liczby
ptytek krwi),

boéle migsni,

gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej wskutek zakazenia (z powodu matej liczby
krwinek biatych),

zmniejszenie stezenia hemoglobiny i liczby krwinek czerwonych (ktére moze spowodowac
niedokrwisto$¢),

zwigkszone stezenie potasu we krwi (ktore w cigzkich przypadkach moze wywotaé skurcze
mieéni i zaburzenia pracy serca),

z6ttaczka (zazotcenie skory i biatkowek oczu, Swiad skory i ciemne zabarwienie moczu),
zwiekszone stezenie kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi (z powodu nieprawidtowej
czynnosci nerek),

wysypka (czerwone, swedzgce grudki na skorze), zawroty glowy, obrzek twarzy, warg, jezyka
lub gardta, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, zawroty gtowy, nagta utrata
przytomnosci (sg to objawy reakcji alergiczne;j).



Czestos¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze roéznic si¢ w zaleznosci od choroby.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia czynnosci nerek,
obserwowano rzadziej u pacjentow leczonych z powodu wysokiego ci$nienia Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AVASART

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Avasart w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania lub $ladéw proby jego
otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Avasart

Substancja czynng leku jest walsartan.

Kazda tabletka zawiera 80 mg lub 160 mg walsartanu.

Ponadto lek zawiera: powidon, celulozg mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionke koloidalng
bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki (Avasart, 80 mg): hypromeloza 6¢P, laktoza jednowodna, makrogol 6 000, tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172).

Otoczka tabletki (Avasart, 160 mg): hypromeloza 6¢P, laktoza jednowodna, makrogol 6 000, tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Avasart i co zawiera opakowanie
Avasart, 80 mg, tabletki powlekane: tabletka powlekana, koloru rézowego, podtuzna, bez plam
i uszkodzen, z linig podziatu po jednej stronie.

W opakowaniu znajduje si¢ 28 tabletek powlekanych.

Avasart, 160 mg, tabletki powlekane: tabletka powlekana, koloru zéttego, podtuzna, bez plam
1 uszkodzen, z linig podziatu po jednej stronie.



W opakowaniu znajduje si¢ 14 lub 28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

Tel.: (24) 357 44 44
Faks: (24) 357 45 45

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:



