Ulotka dolaczona 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 zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valtap HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valtap HCT
Jak stosowac lek Valtap HCT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valtap HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE e e

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

Lek Valtap HCT zawiera dwie substancje czynne, nazywane walsartanem i hydrochlorotiazydem.

Obie substancje pomagajg kontrolowa¢ wysokie cisnienie tetnicze (nadci$nienie).

] Walsartan nalezy do grupy lekoéw, tzw. antagonistow receptora angiotensyny II, ktore
pomagaja kontrolowac wysokie ci$nienie tgtnicze. Angiotensyna II jest substancja powstajaca
w organizmie czlowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwiono$nych, tym samym
podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanie aktywnosci angiotensyny IL.
W efekcie naczynia krwiono$ne rozszerzajg sie, a ci$nienie krwi obniza.

n Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi
(diuretykami). Hydrochlorotiazyd zwigksza ilo$¢ wydalanego moczu, co rowniez obniza
ci$nienie krwi.

Valtap HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, ktore nie jest wystarczajaco
kontrolowane podczas stosowania tylko jednej substancji (walsartanu lub hydrochlorotiazydu).

Wysokie ci$nienie krwi zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze prowadzi¢

do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowa¢ udarem,
niewydolnos$cig serca lub niewydolno$cig nerek. Wysokie cisnienie t¢tnicze powoduje zwigkszenie
ryzyka zawatu serca. Obnizenie ci$nienia krwi do wartosci prawidtowych zmniejsza ryzyko
wystapienia tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valtap HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Valtap HCT

= Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne
sulfonamidu (substancje chemicznie zblizone do hydrochlorotiazydu) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

" Jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesigca (lepiej jest rOwniez unikaé stosowania leku
Valtap HCT we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt Cigza).
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Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, uszkodzenie matych przewodow
z6tciowych w watrobie (marskos$¢ zotciowa watroby), skutkujace zastojem zotci w watrobie
(cholestaza).

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

Jesli pacjent nie moze wydala¢ moczu (bezmocz).

Jesli pacjent jest dializowany za pomoca sztucznej nerki.

Jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszone stezenie potasu lub sodu we krwi albo zwigkszone
stezenie wapnia we krwi, pomimo leczenia.

U pacjentéw z dng moczanowa.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajagcym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
i nie wolno przyjmowa¢ leku Valtap HCT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Valtap HCT nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

Jesli pacjent stosuje leki oszczedzajace potas, suplementy potasu Iub substytuty soli kuchenne;j
zawierajace potas lub inne leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, np. heparyng. Konieczne
moze by¢ regularne oznaczanie st¢zenia potasu we krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje male stezenie potasu we krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub nasilone wymioty.

Jesli pacjent zazywa duze dawki lekow moczopednych.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca lub jesli pacjent przebyt zawat serca. Nalezy
uwaznie stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych poczatkowej dawki leku. Lekarz moze
réwniez sprawdzi¢ czynno$¢ nerek pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowe;.

Jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke.

Jesli u pacjenta wystepuje hiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktorej nadnercza wydzielaja
zbyt duze ilo$ci hormonu o nazwie aldosteron. Jesli ta choroba wystgpuje u pacjenta,
stosowanie leku Valtap HCT nie jest zalecane.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek jezyka i twarzy, spowodowany reakcja
alergiczna, nazywang obrzgkiem naczynioruchowym, po przyjeciu innego leku (w tym
inhibitorow ACE), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli takie objawy wystapia podczas
stosowania leku Valtap HCT, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Valtap HCT

i nigdy wiecej go nie stosowac. Patrz takze punkt 4, “Mozliwe dziatania niepozadane”.

Jesli u pacjenta wystepuje goraczka, wysypka i bol stawow, ktore 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 skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skérna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwickszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Valtap HCT nalezy chroni¢ skérg przed dziataniem $wiatla stonecznego

1 promieniowaniem UV.

Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly reakcje alergiczne po zastosowaniu innych lekow
obnizajacych cisnienie krwi z tej grupy lekow (antagonistow receptora angiotensyny II) lub jesli
u pacjenta wystepuje uczulenie lub astma.

Jesli u pacjenta wystepuje ostabienie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢
plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia pltynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszonego ci$nienia w oku i moga wystapi¢ w ciggu kilku
godzin do kilku tygodni od rozpoczgcia leczenia lekiem Valtap HCT. Bez rozpoczecia leczenia
objawy moga prowadzi¢ do catkowitej utraty wzroku. Jesli u pacjenta wczesniej wystapito



uczulenie na penicyling lub sulfonamidy, moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystgpienia
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 czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

] Jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Valtap HCT u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnos$ci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz st¢zenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Valtap HCT”.

Lek Valtap HCT moze powodowac¢ zwickszong wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne.

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

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valtap HCT u dzieci i mlodziezy (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¢ wplyw na leczenie.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci, a w niektérych

przypadkach zaleci¢ odstawienie jednego z lekéw. Odnosi si¢ to szczegdlnie do nastepujacych lekow:

- litu, leku stosowanego w leczeniu niektorych chorob psychicznych,

- lekéw lub substancji, ktore mogg zwickszac stgzenie potasu we krwi. Nalezg do nich
suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i
heparyna,

- lekéw, ktore moga zmniejszaé stezenie potasu we krwi, takich jak leki moczopedne (diuretyki),
kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G,

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

- lekéw, ktore moga wywotywac ,, torsade de pointes” (nieregularna czynnos¢ serca), takich jak
leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu choréb serca) oraz niektore leki
przeciwpsychotyczne,

- lekow, ktore mogg zmniejszac stezenie sodu we krwi, takich jak leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwdrgawkowe,

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

- witaminy D w dawkach leczniczych i suplementow wapnia,

- lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy (lekéw doustnych, takich jak metformina lub insuliny),

- innych lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze, w tym metylodopy,

- lekdw, ktore zwigkszajg cisnienie t¢tnicze, takich jak noradrenalina lub adrenalina,

- digoksyny lub innych glikozyddéw naparstnicy (lekow stosowanych w leczeniu chordb serca).

- lekdw, ktore mogg zwigkszaé stezenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd oraz leki beta-
adrenolityczne,



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

- lekow przeciwbolowych, takich jak niesteroidowe leki przeciwzpalne (NLPZ), w tym
wybiodrcze inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COX-2) 1 kwas acetylosalicylowy w dawce
>3 gnadobe,

- lekéw zwiotczajacych migsnie, takich ja tubokuraryna,

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

- amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i zapobieganiu
niektorym chorobom wywolanym przez wirusy),

- kolestyraminy i kolestypolu (lekow stosowanych gtéwnie w leczeniu duzego stgzenia lipidow
we krwi),

- cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentow z przeszczepionym narzadem, w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepu,

- alkoholu, srodkéw nasennych i znieczulajacych (lekéw dziatajacych usypiajaco lub
przeciwbolowo, stosowanych np. podczas zabiegéw chirurgicznych),

- srodkow kontrastujacych zawierajgcych jod (stosowanych w badaniach obrazowych),

- inhibitorow 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 si¢ z lekarzem. Alkohol moze
spowodowac¢ dodatkowe obnizenie ci$nienia krwi i (lub) zwieksza¢ ryzyko wystgpienia zawrotow
glowy lub omdlenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

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

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

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valtap HCT u matek karmigcych piersia; lekarz moze w takim
przypadku wybra¢ inng metode leczenia dla pacjentki, ktora zamierza karmi¢ piersig, szczeg6lnie
noworodka lub wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narze¢dzi lub obstugi maszyn badz
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien ustalié, jak lek
Valtap HCT na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi, Valtap HCT moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy i wptywac
na zdolno$¢ koncentracji.

Valtap HCT zawiera laktoze jednowodna, sorbitol i sod

Valtap HCT zawiera laktozg i sorbitol, ktore sg cukrami. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania
tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Valtap HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. Takie postgpowanie
pomoze uzyska¢ najlepsze rezultaty i ograniczy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim ci$nieniem tgtniczym czgsto nie dostrzegajg zadnych objawow z nim zwigzanych.
Wiele 0s6b czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu tym wazniejsze jest zglaszanie si¢ na wizyty u
lekarza prowadzacego, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

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

= Zalecana dawka leku Valtap HCT to jedna tabletka na dobg.

. 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 potkna¢ popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Valtap HCT

W przypadku wystapienia silnych zawrotow glowy i (lub) omdlenia, nalezy sig¢ potozy¢ i
bezzwlocznie skontaktowac z lekarzem.

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Valtap HCT

W przypadku pominigcia dawki, nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jednak
jesli zbliza sie pora zazycia kolejnej dawki, nalezy pomingé¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valtap HCT

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie i mogg wymaga¢ natychmiastowej pomocy

medycznej:

e Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapig objawy obrzeku naczynioruchowego
(reakcji alergicznej), takie jak:

= obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
= trudno$ci w potykaniu,
= pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

o Cigzka choroba skory, ktora powoduje wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na
wargach, spojowkach lub btonie §luzowej jamy ustnej, tuszczenie si¢ skory i goraczke (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

e Oslabienie wzroku lub bodl oczu z powodu podwyzszonego ci$nienia w galce ocznej (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmierne nagromadzenie
ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka), ostrej krotkowzrocznosci lub ostrej jaskry zamknigtego
kata).

e (Goraczka, bol gardta, czestsze zakazenia (agranulocytoza).

Te dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko lub z nieznang czestoscia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Valtap
HCT i skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci”).

Pozostale dzialania niepozgadane obejmuja:

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

- kaszel,

- niskie ci$nienie tetnicze,

- uczucie ,,pustki” w glowie,

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

- bol miesni,

- uczucie zmeczenia,

- mrowienie lub dr¢twienie,

— nieostre widzenie,

- szum uszny (np. syczenie, brzgczenie).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
- zawroty glowy,

- biegunka,

- bol stawow.

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

- trudnos$ci w oddychaniu,

— znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu,

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

- male stezenie potasu we krwi (ktoremu niekiedy towarzyszy oslabienie migéni, kurcze migsni,
zaburzenia rytmu serca),

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

- zwigkszenie st¢zenia bilirubiny we krwi (ktore moze, w rzadkich przypadkach, wywolywaé
zazblcenie skory i oczu),

- zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (co moze wskazywaé na
nieprawidlowa czynno$¢ nerek),

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (co moze, w rzadkich przypadkach, wywota¢
dng),

- omdlenie.



Ponizsze dzialania niepozadane zostaly zgloszone po zastosowaniu lekow zawierajacych sam
walsartan lub hydrochlorotiazyd.

Walsartan

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):
- uczucie wirowania,
- bol brzucha.

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

- pecherze na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory),

- wysypka skorna ze swedzeniem lub bez, przebiegajaca z niektorymi z nastgpujacych objawow
przedmiotowych i podmiotowych: goraczka, bolem stawow, bolem migsni, obrzgkiem weztow
chlonnych i (lub) objawami grypopodobnymi,

- wysypka, fioletowo-czerwone plamy, goraczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych),

- mala liczba ptytek krwi (czasami z niewyjasnionym krwawieniem lub powstawaniem sincow),

- duze stgzenie potasu we krwi (czasami z kurczami migs$ni, zaburzeniami rytmu serca),

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

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

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny i odsetka krwinek czerwonych we krwi (oba te czynniki w
ciezkich przypadkach moga wywota¢ niedokrwisto$¢),

- niewydolno$¢ nerek,

- mate stgzenie sodu we krwi (ktére moze wywota¢ uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
migéni i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach).

Hydrochlorotiazyd

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 osoby na 10):
- male stezenie potasu we krwi,

- zwigkszone ste¢zenie lipidow we krwi.

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 osoby na 10):
- mate stezenie sodu we krwi,

- mate st¢zenie magnezu we krwi,

- duze stgzenie kwasu moczowego we krwi,

- swedzgca wysypka i inne rodzaje wysypki,

- zmniejszony apetyt,

- tagodne nudnosci i wymioty,

- zawroty glowy, omdlenie podczas wstawania,

- niezdolnos$¢ do osiggnigcia lub utrzymania erekcji.

Rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):

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

- duze stezenie wapnia we krwi,

- duze stezenie cukru we krwi,

— obecnos¢ cukru w moczu,

- nasilenie zaburzen metabolicznych w przebiegu cukrzycy,

- zaparcie, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotagdku lub jelitach, zaburzenia watroby, ktére
mogg wystapi¢ razem z zazo6lceniem skory i oczu,

- nieregularna czynno$¢ serca,

- bol glowy,



- zaburzenia snu,

- smutny nastroj (depresja),

- mala liczba ptytek krwi (czasami wystepuje krwawienie lub zasinienie podskorne),
- zawroty glowy,

- mrowienie lub drgtwienie,

- zaburzenie widzenia.

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

- zapalenie naczyn krwiono$nych z objawami takimi jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy,
goraczka,

- wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy
(reakcje nadwrazliwosci),

- wysypka na twarzy, bol stawow, zaburzenia miesni, goraczka (toczen rumieniowaty)

- silny b6l w nadbrzuszu (zapalenie trzustki),

- trudnosci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, $wiszczacym oddechem, dusznoscia
(niewydolnos$¢ oddechowa, w tym zapalenie ptuc oraz obrzgk phuc); ostra niewydolnosé
oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, ostabienie i splatanie),

- blados¢ skory, zmeczenie, dusznos¢, 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).

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

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

- ostabienie, powstawanie siniakdw 1 czeste zakazenia (niedokrwisto$¢ aplastyczna),

- znaczne zmniejszenie ilo§ci oddawanego moczu (mozliwe objawy zaburzenia czynno$ci nerek
lub niewydolnosci nerek),

- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub blonie
Sluzowej jamy ustnej, zluszczanie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego),

- kurcze migs$ni,

- goraczka,

- ostabienie (astenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Valtap HCT
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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



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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valtap HCT

- Substancjami czynnymi leku sa 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
cigzki 90, powidon K-25, skrobia Zzelowana 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 mg: zelaza tlenek zo6tty i brazowy (E 172).

Jak wyglada lek Valtap HCT i co zawiera opakowanie

Valtap HCT, 160 mg + 12,5 mg: czerwone, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane.
Valtap HCT, 160 mg + 25 mg: bragzowe, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2022



	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Valtap HCT i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Valtap HCT
	3. Jak stosować lek Valtap HCT
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać lek Valtap HCT
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	1. Co to jest lek Valtap HCT i w jakim celu się go stosuje
	4. Możliwe działania niepożądane
	Jak wygląda lek Valtap HCT i co zawiera opakowanie

