ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Valsartan + HCT Genoptim, 80 mg+12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan + HCT Genoptim, 160 mg+12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan + HCT Genoptim, 160 mg+25 mg, tabletki powlekane

Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki 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.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

ook wdE

Co to jest lek Valsartan + HCT Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Valsartan + HCT Genoptim
Jak przyjmowac¢ lek Valsartan + HCT Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsartan + HCT Genoptim

Zawartosc opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK VALSARTAN + HCT GENOPTIM I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Lek Valsartan + HCT Genoptim, tabletki powlekane zawiera dwie substancje czynne
zwane walsartanem i hydrochlorotiazydem. Obie te substancje pomagajg kontrolowaé
wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie).

walsartan nalezy do klasy lekow tzw. ,,antagonistow receptora angiotensyny 117,
ktére pomagaja kontrolowac wysokie cisnienie krwi. Angiotensyna II jest substancja
powstajaca w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwionos$nych,
tym samym podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanie
aktywnosci angiotensyny II. W efekcie naczynia krwiono$ne rozszerzajg si¢ i
ci$nienie krwi zmniejsza sie.

hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych triazydowymi lekami
moczopednymi.

Hydrochlorotiazyd zwigksza ilos¢ moczu, co rbwniez obniza ci$nienie krwi.

Lek Valsartan + HCT Genoptim jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
ktorego nie udaje si¢ kontrolowa¢ podaniem kazdego ze sktadnikow oddzielnie.



Wysokie ci$nienie krwi zwigksza obcigzenie serca i tgtnic. Nieleczone moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowa¢ udarem,
niewydolnoscig serca lub niewydolnos$cig nerek. Wysokie ci§nienie krwi powoduje
zwigkszenie ryzyka atakow serca. Obnizenie ci$nienia krwi do prawidlowego poziomu
pozwala ograniczy¢ ryzyko wystgpienia tych zaburzen.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU VALSARTAN + HCT
GENOPTIM

Kiedy nie stosowac leku Valsartan + HCT Genoptim:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan,
hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidu (substancje chemiczne podobne do
hydrochlorotiazydu) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Valsartan +
HCT Genoptim,

jesli pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesiaca (lepiej jest rowniez unikad
stosowania leku Valsartan + HCT Genoptim we wczesnym okresie cigzy — patrz
czes¢ dotyczaca cigzy),

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek,

jesli pacjent nie moze oddawac moczu,

jesli pacjent jest dializowany za pomocg sztucznej nerki,

jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie potasu i sodu we krwi lub zwigkszone
stezenie wapnia we krwi, pomimo leczenia,

u pacjentéw z dna,

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym cis$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow jest spelniony, nie nalezy
stosowac tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Valsartan + HCT Genoptim nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent stosuje leki oszczedzajace potas, suplementy potasu lub substytuty soli
kuchennej zawierajace potas lub inne leki zwigkszajace st¢zenie potasu we krwi takie
jak heparyna.

Konieczna moze by¢ regularna kontrola ilo$ci potasu we krwi przez lekarza.

jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu we krwi.

jesli u pacjenta wystgpuje biegunka lub nasilone wymioty.

jesli pacjent przyjmuje duze dawki lekdw moczopednych.

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowe;.

jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke.

jesli pacjent choruje na hiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktdérej nadnercza
wytwarzaja zbyt duze ilo§ci hormonu o nazwie aldosteron. Jesli ta choroba jest
obecna u pacjenta, stosowanie leku Valsartan + HCT Genoptim nie jest zalecane.
jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek.



e  jesliu pacjenta wystepuje gorgczka, wysypka i bol stawow, ktére moga by¢ objawami
tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE, choroba autoimmunologiczna).

e  jesliu pacjenta wystepuje cukrzyca, dna moczanowa, wysokie stezenia cholesterolu
lub tluszczé6w we krwi.

e  jesliu pacjenta w przesztos$ci wystepowaty 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.

o lek moze powodowac¢ zwickszong wrazliwos¢ skory na stonce.

. jesli w przesztosci u pacjenta wystgpil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie
leczenia pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skérna. Leczenie hydrochlorotiazydem,
zwlaszcza duzymi dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektérych
rodzajow nowotwordow ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy
skory). Podczas przyjmowania leku Valsartan + HCT Genoptim nalezy chroni¢ skorg
przed dzialaniem §wiatta stonecznego i promieniowaniem UV.

o jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyklad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzycg.
-aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Valsartan + HCT
Genoptim”.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan + HCT Genoptim u dzieci i mtodziezy (w wieku
ponizej 18 lat).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka uwaza, ze jest w cigzy (lub moze zajs¢ w
ciazg). Lek Valsartan + HCT Genoptim nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie
wolno go stosowaé u pacjentek po 3. miesigcu cigzy, poniewaz moze on powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany na tym etapie cigzy (patrz czgs¢ dotyczaca
ciazy).

Valsartan + HCT Genoptim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Valsartan + HCT Genoptim z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wplyw
na leczenie. Konieczna moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych $rodkow ostroznosci
lub, w pewnych przypadkach, odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to w szczegdlnosci
nastepujacych lekow:

. litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych rodzajéw chordb psychicznych

. lekow, ktore wplywajg lub mogg by¢ podatne na wptyw stezenia potasu we krwi,
takie jak digoksyna, lek kontrolujacy rytm serca, niektore leki przeciwpsychotyczne

o lekow, ktore moga zwigkszac ilo$¢ potasu we krwi, takich jak suplementy potasu,
substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas,
heparyna



o  lekow, ktore moga zmniejszaé ilos¢ potasu we krwi, takie jak kortykosteroidy,
niektore leki przeczyszczajace

. lekéw moczopednych, lekow stosowanych w leczeniu dny takich jak allopurinol,
terapeutycznych dawek witaminy D i suplementow wapnia, lekow stosowanych w
leczeniu cukrzycy (lekow doustnych lub insulin)

e innych lekéw obnizajgcych ci$nienie krwi, takich jak leki beta-adrenolityczne lub

metyldopa badz lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne lub pobudzajacych serce,

takich jak noradrenalina lub adrenalina

lekow zwiekszajacych stezenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd

lekow stosowanych w leczeniu raka, takich jak metotreksat lub cyklofosfamid

lekow przeciwbolowych

lekow stosowanych w zapaleniu stawow

lekow zwiotczajacych migsnie, takich jak tubokuraryna

lekoéw przeciwcholinergicznych, takich jak atropina lub biperyden

amantadyny (leku stosowanego w zapobieganiu grypie)

cholestyraminy 1 kolestypolu (lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego stezenia

thuszczow we krwi)

. cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentdw z przeszczepem narzadu w celu
unikni¢cia odrzucenia przeszczepu

o niektorych antybiotykéw (tetracyklin), lekow znieczulajacych 1 uspokajajacych

o karbamazepiny, leku stosowanego w leczeniu napadéw padaczkowych.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki

ostroznosci:

— jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod
nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Valsartan + HCT Genoptim” oraz
,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci’).

Valsartan + HCT Genoptim z jedzeniem i piciem i (lub) alkoholem

Lek Valsartan + HCT Genoptim mozna stosowa¢ z positkiem lub bez positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu do czasu skonsultowania si¢ z lekarzem. Alkohol
moze spowodowac dalsze obnizenie ci$nienia krwi 1 (lub) zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
zawrotow gtowy 1 omdlen.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka uwaza, ze jest w ciazy (lub moze
zajs¢ w ciaze)
Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Valsartan + HCT Genoptim przed
zaj$ciem w cigze lub gdy tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy, 1 doradzi
stosowanie innego leku zamiast leku Valsartan + HCT Genoptim. Lek Valsartan + HCT
Genoptim nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac u
pacjentek po 3. miesigcu w cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli
zostanie zastosowany po trzecim miesigcu cigzy.

*  Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza
rozpocza¢ karmienie piersia



Lek Valsartan + HCT Genoptim nie jest zalecany u matek karmigcych piersig; lekarz moze
w takim przypadku wybra¢ inng metode leczenia dla pacjentki, ktora zamierza karmic¢
piersia, szczego6lnie noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obstugi maszyn
badz wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien
ustali¢, jak lek Valsartan + HCT Genoptim na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych
lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, Valsartan + HCT Genoptim
moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ zawroty gtowy 1 wptywac¢ na zdolno$¢
koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Valsartan + HCT Genoptim

Lek Valsartan + HCT Genoptim zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. JAKSTOSOWAC LEK VALSARTAN + HCT GENOPTIM

Lek Valsartan + HCT Genoptim nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Takie postepowanie pomoze uzyska¢ najlepsze rezultaty i ograniczy¢ ryzyko dzialan
niepozadanych. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Osoby z wysokim ci$nieniem krwi czgsto nie dostrzegaja zadnych oznak tego problemu.
Wiele z nich czuje si¢ do$¢ dobrze. Z tego wzgledu tym wazniejsze jest zglaszanie si¢ na
wizyty u lekarza prowadzacego, nawet przy dobrym samopoczuciu.

Lekarz poda doktadng liczbe tabletek leku Valsartan + HCT Genoptim, jaka nalezy
zazywac. Lekarz moze zasugerowac zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku, w

zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

e Zazwyczaj stosowana dawka leku Valsartan + HCT Genoptim to jedna tabletka na

dobe.

¢ Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

e Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, zwykle w godzinach
porannych.

e Lek Valsartan + HCT Genoptim mozna przyjmowac z positkiem lub bez.
e Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Valsartan + HCT Genoptim

W przypadku wystgpienia silnych zawrotow gltowy 1 (lub) omdlenia nalezy si¢ potozy¢ i
bezzwtocznie skontaktowaé z lekarzem.

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Valsartan + HCT Genoptim



W przypadku pominig¢cia dawki nalezy ja przyjac, gdy tylko sie pacjentowi o tym
przypomni. Jesli jest juz jednak pora na kolejng dawke, pacjent powinien pomingé dawke,
o ktorej zapomniat.

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

Przerwanie przyjmowania leku Valsartan + HCT Genoptim
Zaprzestanie leczenia lekiem Valsartan + HCT Genoptim moze spowodowa¢ pogorszenie
si¢ nadcis$nienia. Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Valsartan + HCT Genoptim moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okreslong czgstoscia, zdefiniowang w nastgpujacy
sposob:

. bardzo czgsto: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow;

. czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100;

. niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1000;

. rzadko: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000;

. bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow;

. nieznana: cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne i wymagac¢ natychmiastowej
pomocy lekarskiej:

Nalezy zglosic si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie
jak:

. obrzek twarzy, jezyka lub gardta

o trudnosci z przetykaniem

. pokrzywka i trudnos$ci z oddychaniem

Inne wystepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto:

e  Kkaszel

. obnizone ci$nienie krwi

e  uczucie pustki w glowie

e odwodnienie (z uczuciem pragnienia, suchoscia jamy ustnej i jezyka, rzadkim

oddawaniem moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchg skora)
bol migsni

uczucie zmeczenia

mrowienie lub dretwienie

nieostre widzenie

szumy (np. syczenie, brzgczenie) w uszach



Bardzo rzadko

e  zawroty glowy
o biegunka

o bol stawow

CzestoS¢ nieznana

e  trudnosci z oddychaniem

. znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu

. niskie stezenie sodu we krwi (ktéremu czasem towarzysza nudnos$ci, uczucie
zmeczenia, splatanie, zte samopoczucie, drgawki)

e niskie stezenie potasu we krwi (ktoremu niekiedy towarzyszy ostabienie mig$ni,
skurcze mie$ni, zaburzenia rytmu serca)

o mata liczba biatych ciatek krwi (z takimi objawami jak gorgczka, zakazenia skorne,
bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami, ostabienie)

e  zwickszenie stgzenia bilirubiny we krwi (ktore moze, w rzadkich przypadkach,
wywotywac zazotcenie skory i oczu)

. zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi 1 zwigkszenie stezenia kreatyniny
we Krwi (co moze wskazywaé na nieprawidlowa czynnos$¢ nerek)

. zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (co moze, w rzadkich przypadkach,
wywola¢ dne)

e omdlenie

o nowotwory zlosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu samego walsartanu lub samego
hydrochlorotiazydu, ktorych nie obserwowano po podaniu leku Valsartan + HCT
Genoptim:

Walsartan

Niezbyt czesto
° uczucie wirowania
. boél brzucha

CzestoS¢ nieznana

e  wysypka skorna ze swedzeniem lub bez, przebiegajaca z niektorymi z nastepujacych
objawow przedmiotowych 1 podmiotowych: goraczka, bélem stawdéw, bdlem mieéni,
obrzgkiem weztow chtonnych i (lub) objawami grypo-podobnymi

e wysypka, fioletowo-czerwone plamy, gorgczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn

krwionosnych)

o mata liczba plytek krwi (czasami z niewyjasnionym krwawieniem lub powstawaniem
SINCOW)

o wysokie stezenie potasu we Krwi (czasami ze skurczem mig$ni, zaburzeniami rytmu
serca)

. reakcje alergiczne (z takimi objawami jak wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci
Z oddychaniem lub obrzgk, zawroty glowy)

o obrzek, glownie twarzy 1 gardla; wysypka; swedzenie

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych



zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i zmniejszenie procentowej zawartosci
czerwonych krwinek we krwi (oba te czynniki w ciezkich przypadkach mogg
wywotaé niedokrwistos¢)

niewydolno$¢ nerek

Hydrochlorotiazyd

Czesto

swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki
zmniejszony apetyt

tagodne nudnosci 1 wymioty

omdlenia, omdlenia po wstaniu
impotencja

Rzadko

obrzek 1 powstawanie pecherzy na skorze (z powodu wzmozonej wrazliwosci na
stonce)

zaparcie, uczucie dyskomfortu w zotadku lub jelitach, zaburzenia watroby (zazbélcenie
skory lub oczu)

niemiarowe bicie serca

bol glowy

zaburzenia snu

smutny nastréj (depresja)

mata liczba plytek krwi (czasami z krwawieniem lub powstawaniem sincow pod
skorg)

Bardzo rzadko

zapalenie naczyn krwionosnych z takimi objawami jak wysypka, fioletowo-czerwone
plamy, goraczka

swedzenie lub zaczerwienienie skory

powstawanie pecherzy na wargach, powiekach 1 ustach

tuszczenie si¢ skory

goraczka

wysypka skorna zwigzana z bolem stawow

zaburzenia mig$niowe

goraczka (skorny toczen rumieniowaty)

silny bol w gornej czesci brzucha; brak lub mata liczba réznych krwinek
cigzkie reakcje alergiczne

trudnosci w oddychaniu

infekcje ptuc; dusznosci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu



Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK VALSARTAN + HCT GENOPTIM

e  Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

e  Blister PVC/Aluminium/OPA/Aluminium
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

e  Nie stosowac¢ leku Valsartan + HCT Genoptim w przypadku stwierdzenia
uszkodzenia opakowania lub sladow proby jego otwarcia.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunagé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Valsartan + HCT Genoptim

Substancja czynna jest Valsartan + Hydrochlorothiazyd

Kazda tabletka zawiera 80 mg walsartanu + 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka zawiera 160 mg walsartanu + 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka zawiera 160 mg walsartanu + 25 mg hydrochlorotiazydu.

Oraz substancje pomocnicze
rdzen

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Laktoza bezwodna

dodatkowo dla:

80 mg+ 12,5 mg

Otoczka — Opadry pink 03F84837:
Hyporomeloza 6¢P

Dwutlenek tytanu (E171)
Makrogol 8000

Zelaza tlenek zotty (E172)
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Zelaza tlenek czerwony (E172)
Talk

160 mg + 12,5 mg

Otoczka — Opadry red 03F55355:
Hyporomeloza 6¢P

Dwutlenek tytanu (E171)
Makrogol 8000

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Talk

160 mg + 25 mg

Otoczka — Opadry brown 03F86762:
Hyporomeloza 6¢P

Dwutlenek tytanu (E171)

Makrogol 4000

Zelaza tlenek zotty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)

Talk

Jak wyglada lek Valsartan +HCT Genoptim

Tabletka powlekana 80 mg + 12,5 mg

Tabletka barwy pomaranczowej, w ksztatcie owalnym, dwustronnie wypukta, powlekana o
dhugosci 11,8 £ 0,3 mm i 6,2 + 0,3 mm szerokos$ci, z wytloczonym napisem ’J’’ na jednej
stronie i plaska na drugiej stronie.

Tabletka powlekana 160 mg +12,5 mg

Tabletka barwy ciemnoczerwonej, w ksztatcie owalnym, dwustronnie wypukta, powlekana
o dtugosci 17,7 £0,3 mm i 7,1 £0,3 mm szerokosci, z wyttoczonym napisem’’365°’ na
jednej stronie i ptaska na drugiej stronie.

Tabletka powlekana 160 mg + 25 mg

Tabletka barwy brazowej, w ksztalcie owalnym, dwustronnie wypukta, powlekana o
dhugosci 17,7 £0,3 mm i 7,1 £0,3 mm szerokosci, z wyttoczonym napisem’’366°” na jednej
stronie i ptaska na drugiej stronie.

Tabletki powlekane dostepne sg w blistrach PVC/Aluminium/OPA/Aluminium oraz
PVC/PE/PVDC/Aluminium po: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90 i 100 tabletek .

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa



Wytworca:

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgia

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



