Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valarox, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane
Valarox, 20 mg + 80 mg, tabletki powlekane
Valarox, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Valarox, 20 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum + Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

Jesli u pacjenta wystapia 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
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1.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Valarox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Valarox i w jakim celu si¢ go stosuje

Valarox zawiera dwie substancje czynne - rozuwastatyng i walsartan.

Valarox jest wskazany w leczeniu zwiekszonego cisnienia tetniczego krwi i jednoczesnie wysokiego
stezenia cholesterolu, i (lub) profilaktyki zdarzen sercowo-naczyniowych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valarox

Kiedy nie stosowac leku Valarox

jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, rozuwastatyne, lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, w przypadku zajscia w ciazg podczas stosowania
leku Valarox nalezy natychmiast przerwac leczenie i poinformowac o tym lekarza; kobiety
w wieku rozrodczym podczas przyjmowania leku Valarox, powinny stosowac skuteczne
metody zapobiegania ciazy;

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione dolegliwos$ci lub bdle migéni;
jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru z welpataswirem i woksylaprewirem
(stosowane w leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);
jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego narzadu);
jesli pacjent ma cukrzyce lub ma zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
ponownie zwroci¢ sie do lekarza.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Valarox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace nerek lub jest dializowany;
jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace watroby;
wystepowaly w przesztosci u pacjenta lub jego rodziny lub jesli w przesztosci pojawiaty si¢
zaburzenia mig$ni podczas przyjmowania innych lekow obnizajacych stezenie cholesterolu;
W razie wystapienia niewyjasnionego bolu miesni, szczegolnie jesli pojawi si¢ zle samopoczucie
lub goraczka, nalezy natychmiast poinformowac lekarza;
jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu;
jesli tarczyca nie dziata prawidlowo;
jesli pacjent stosuje inne leki obnizajace stezenie cholesterolu, zwane fibratami; nalezy uwaznie
zapoznac si¢ z trescig ulotki, nawet jesli pacjent stosowat inne leki obnizajace stgzenie
cholesterolu w przesztosci;
jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z lopinawirem i
(lub) atazanawirem, patrz punkt ,,Valarox a inne leki’’;
jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednia dawke poczatkowa
dla pacjenta);
jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa;
jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego: japonskiego, chinskiego, filipinskiego,
wietnamskiego, koreanskiego lub hinduskiego; lekarz musi dobra¢ odpowiednia dla pacjenta
dawke poczatkows leku Valarox;
jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowej;
u pacjentdw po niedawno przebytej transplantacji nerki (przeszczep nowej nerki);
u pacjentow leczonych po przebytym zawale mig$nia sercowego lub z powodu niewydolnosci
serca, lekarz moze zbada¢ czynno$¢ nerek pacjenta;
u pacjentow z cigzka chorobg serca inng niz niewydolno$¢ serca lub zawat migs$nia sercowego;
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit w czasie stosowania innych lekéw (w tym inhibitorow
ACE) obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja alergiczng zwang obrzgkiem
naczynioruchowym. Nalezy o tym poinformowac lekarza. Jesli u pacjenta wystapia takie
objawy, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Valarox i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pacjent nie powinien juz nigdy stosowac leku Valarox. Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane’’.
u pacjentow stosujacych leki zwiekszajace stgzenie potasu we krwi, takie jak: suplementy
potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyna.
Moze zaistnie¢ konieczno$¢ okresowego sprawdzania stezenia potasu we krwi;
u pacjentow z aldosteronizmem. Jest to choroba, w ktorej nadnercza produkujg zbyt duze ilosci
hormonu zwanego aldosteronem. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valarox u pacjentéw z
aldosteronizmem;
u pacjentow, u ktorych doszto do utraty duzej ilosci ptynow (odwodnienie) z powodu biegunki,
wymiotow lub duzych dawek lekow moczopednych (diuretykow);
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma

zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.
jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczes$nie z lekiem nalezacym do grupy lekow
znanych jako antagoni$ci receptorow mineralokortykoidowych (ang. mineralocorticoid
receptors antagonists, MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki
(na przyktad metoprolol).
jesli pacjent przyjmuje Iub przyjmowal w ciggu 7 ostatnich dni lek zawierajacy kwas fusydowy
(stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) podawany doustnie lub we wstrzyknigciach;
przyjmowanie leku Valarox z kwasem fusydowym moze prowadzi¢ do ci¢zkich dolegliwosci ze
strony miesni (rabdomioliza).
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu rozuwastatyny lub innych
lekow pokrewnych.



- jesli u pacjenta wystgpuje lub wystgpowata miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie
mig¢éni, w tym w niektorych przypadkach migs$ni biorgcych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystagpienia miastenii (patrz punkt 4).

U niewielkiej liczby 0sob statyny moga wptywac na watrobe. Mozna to stwierdzi¢, wykonujac prosty
test, ktory wykaze zwigkszong aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz
przeprowadza zazwyczaj badanie krwi (proby watrobowe) przed leczeniem i podczas leczenia lekiem
Valarox.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, podczas stosowania tego leku
beda pozostawac pod $cistg kontrola lekarska. Osoby, z duzym stezeniem cukru i thuszczow we krwi,
z nadwagg oraz wysokim cisnieniem tetniczym, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie tetnicze oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

W zwiazku ze stosowaniem rozuwastatyny notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Valarox i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Patrz takze informacje w podpunkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Valarox”.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Valarox.

Valarox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- cyklosporyna (lek stosowany, np. po przeszczepie narzadu);

- leki stosowane do rozrzedzania krwi np.: warfaryna, acenokumarol Iub fluindion (ich dziatanie
rozrzedzajace krew i ryzyko krwawienia moze by¢ zwickszone podczas stosowania razem z tym
lekiem), tikagrelor lub klopidogrel;

- fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek stosowany do obnizenia st¢zenia
cholesterolu (np. ezetymib);

- leki na niestrawno$¢ (stosowane do zobojetnienia kwasu solnego w zotadku);

- erytromycyna (antybiotyk);

- doustne srodki antykoncepcyjne;

- hormonalna terapia zastepcza;

- inne leki obnizajace cis$nienie krwi, szczegdlnie leki moczopedne;

- leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak: suplementy potasu lub zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;

- niektore leki przeciwbolowe zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ);

- niektore antybiotyki (z grupy ryfamycyny), lek stosowany w celu ochrony przed odrzuceniem
przeszczepu (cyklosporyna) lub antyretrowirusowy lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV /
AIDS (rytonawir z lopinawirem i (lub) atazanawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku
Valarox;

- lit, lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych;

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE wraz z niektorymi innymi lekami w celu leczenia
niewydolnosci serca, ktore sg znane jako antagonisci receptorow mineralokortykoidow (MRA)
(na przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki (na przyktad metoprolol);

- jesli konieczne jest przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia bakteryjnego,
nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Valarox w tym czasie. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy
bedzie mozliwe ponowne bezpieczne przyjmowanie leku Valarox. Przyjmowanie leku Valarox
z kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ do ostabienia, wrazliwosci lub bolu migéni
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(rabdomioliza). Wigcej informacji odnos$nie rabdomiolizy - patrz punkt 4.

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka);

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka);

- ktorykolwiek z nastepujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu
z innymi lekami (patrz: Ostrzezenia i srodki ostroznosci): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir,
elbaswir, glekaprewir, pibrentaswr.

Dziatanie tych lekow moze by¢ zmieniona przez lek Valarox lub moga one zmienia¢ skutek dziatania
leku Valarox.

Valarox z jedzeniem i piciem
Valarox mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Valarox w ciazy lub podczas karmienia piersia. Jesli pacjentka zajdzie
W cigze w czasie przyjmowania leku Valarox, powinna natychmiast zaprzestaé¢ przyjmowania tego
leku 1 skontaktowac si¢ z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne
metody zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Valarox.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Lekarz
zazwyczaj zaleca przerwanie stosowania leku Valarox przed zaj$ciem w ciazg lub zaraz po
stwierdzeniu cigzy oraz przepisze inny lek.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza o karmieniu piersia lub o zamiarze karmienia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Valarox podczas karmienia piersia. Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli
pacjentka zamierza karmic piersig

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ innych czynnos$ci
wymagajacych koncentracji uwagi, dopoki pacjent nie wie, jak wplywa na niego lek.

Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, Valarox
moze w rzadkich przypadkach powodowaé¢ zawroty glowy i wptywac na zdolno$¢ koncentracji.
Jezeli wystapig zawroty glowy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Valarox zawiera laktoze i sé6d

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Valarox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych

Zalecana dawka leku to jedna tabletka na dobe.

Lek mozna przyjmowac przed positkiem lub po positku. Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze
kazdego dnia, popijajac wodg. Nie nalezy przyjmowac leku Valarox z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Leku Valarox nie nalezy stosowac u dzieci 1 mtodziezy.

Regularna kontrola stezenia cholesterolu

Wazne jest, aby zgtaszac si¢ do lekarza na regularng kontrolg stgzenia cholesterolu w celu upewnienia
sie, ze stezenie to osiggneto i utrzymuje odpowiednie wartosci.

Lekarz moze zdecydowac¢ o zwiekszeniu dawki, aby pacjent przyjmowal odpowiednia dla siebie ilo$¢
leku Valarox.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valarox

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady. W
przypadku wystapienia cigzkich zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy potozy¢ si¢. Jesli pacjent
idzie do szpitala lub stosuje leczenie z powodu innej choroby, nalezy poinformowa¢ personel
medyczny o przyjmowaniu leku Valarox.

Pominiecie zastosowania dawki leku Valarox
Nie ma powodu do zmartwienia. Nalezy przyja¢ nastgpng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valarox

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku. Przerwanie stosowania
leku Valarox moze spowodowac zaostrzenie choroby. Przerwanie stosowania leku Valarox moze
spowodowac ponowne zwigkszenie stgzenia cholesterolu. Nie nalezy przerywac stosowania leku,
chyba zZe lekarz zaleci inacze;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 wystgpia.

Nalezy mie¢ §wiadomos¢ dziatan niepozadanych ktore moga wystapi¢. Dziatania te sa zwykle tagodne
lub umiarkowane i zazwyczaj ustepuja po krotkim czasie.

Jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy

przerwa¢é stosowanie leku Valarox i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

- trudno$ci w oddychaniu, z lub bez obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia;

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu;

- silne swedzenie skory (wysypka grudkowata);

- powstawanie pecherzy na skorze, ustach, oczach i/ lub narzadach piciowych (zespdt Stevensa-
Johnsona);

- zespot toczniopodobny (w tym wysypka, choroby stawow i wptyw na krwinki);

- zerwanie migsni;

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach plciowych
1 w obrebie oczu. Wystegpowanie tego typu groznych wysypek skornych mogg poprzedzaé
gorgczka 1 objawy grypopodobne (zesp6t Stevensa-Johnsona);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wegzly chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy przerwa¢ stosowanie leku Valarox
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem (patrz punkt 2 “Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Ponadto, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Valarox i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nietypowe bole miesni, ktore trwaja dtuzej niz mozna si¢
bylo spodziewaé. Objawy migsniowe sg bardziej powszechne u dzieci i mtodziezy niz u dorostych.



Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielkiej liczby 0s6b wystepowaly przykre
objawy mig¢$niowe, ktore rzadko nasilaty si¢, przechodzac w potencjalnie zagrazajace zyciu
uszkodzenie mig$ni zwane rabdomiolizg.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

zawroty glowy

niskie ci$nienie tetnicze z objawami, takimi jak zawroty glowy i omdlenie przy wstawaniu lub
bez tych objawow

ostabienie czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnosci nerek)

bol glowy

bol brzucha

zaparcia

nudnosci

bole migsni

uczucie oslabienia

cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wyzsze, jesli stgzenie cukru

i thuszczow we krwi pacjenta jest duze, pacjent ma nadwage i wysokie ci$nienie tetnicze.
W trakcie leczenia tym lekiem lekarz bedzie prowadzil obserwacje pacjenta.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

obrzek naczynioruchowy (patrz ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy
medycznej”)

nagta utrata przytomnos$ci (omdlenie)

wrazenie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego)

powazne ostabienie czynno$ci nerek (objawy ciezkiej niewydolnos$ci nerek)

kurcze migéni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)

duszno$¢, problemy z oddychaniem w pozycji lezacej, obrzgk stop lub ndg (objawy
niewydolnosci serca)

kaszel

biegunka

zmegczenie

ostabienie

wysypka, $wiad lub inne reakcje skorne

zwickszenie iloéci biatka w moczu - zwykle samoistnie powraca do normy, bez koniecznosci
przerywania stosowania leku Valarox

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

ciezka reakcja alergiczna - objawy obejmuja obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnosci w polykaniu i oddychaniu, silny $wiad skory (z powstawaniem wypuktych grudek),
jesli pacjent sadzi, Zze wystapila u niego reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwa¢é
stosowanie leku Valarox i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna

uszkodzenia mig$ni u 0sdb dorostych - jako $rodek ostroznosci, nalezy przerwa¢é stosowanie
leku Valarox i natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek nietypowe boéle migsni, ktore trwaja dtuzej niz mozna si¢ byto spodziewaé
silny bol brzucha (zapalenie trzustki)

zwickszenie aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi

zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
(matoptytkowos¢)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

z6ttaczka (zazotcenie skory i oczu)

zapalenie watroby

sladowe ilosci krwi w moczu

uszkodzenie nerwow nog i rak (np. dregtwienie)
bole stawow

utrata pamigci

ginekomastia (powigkszenie si¢ piersi u m¢zczyzn)
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CzestoS¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, swigdem i pokrzywka; moga wystapic¢ takie
objawy jak: goraczka, obrzek stawow i bole stawdw, bole miesni, obrzek weztow chtonnych

i (lub) objawy grypopodobne (objawy choroby posurowiczej)

fioletowo-czerwone plamy, goraczka, $wigd (objawy zapalenia naczyn krwionosnych)
gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej spowodowane zakazeniem (objawy malej
liczby krwinek bialych, zwanej neutropenia)

zmniejszenie stezenia hemoglobiny oraz zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi
(co w ciezkich przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci)

zwigkszenie stezenia potasu we krwi (ktore w ciezkich przypadkach moze wywolywac kurcze
migéni i zaburzenia rytmu serca)

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (ktore w ciezkich przypadkach moze wywotywaé
zmeczenie, splatanie, drganie migsni, drgawki lub $pigczke)

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (moze wskazywaé na uszkodzenie watroby),
wlaczajac zwickszenie stezenia bilirubiny we krwi (w ciezkich przypadkach moze powodowac
761ty kolor skory i oczu)

zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi oraz zwigkszenie stezenia kreatyniny

w surowicy (moze wskazywac na zaburzenia czynnos$ci nerek).

dusznos¢

obrzek

zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne

zaburzenia czynno$ci seksualnych

depresja

zaburzenia oddychania, w tym dtugotrwaty kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka

uszkodzenie §ciggien

state ostabienie mig$ni

miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie mie$ni, w tym w niektorych przypadkach
miesni bioracych udzial w oddychaniu)

miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka)

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie ragk lub nog, nasilajace
si¢ po okresach aktywnos$ci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z polykaniem
lub dusznosci.

Czgstos¢ niektorych dziatan niepozadanych moze sie r6zni¢ w zaleznosci od schorzenia. Na przyktad,
dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy czy ostabienie czynnosci nerek rzadziej wystepowaty
u dorostych pacjentéw leczonych z powodu wysokiego cisnienia tetniczego, niz u dorostych
pacjentow leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po §wiezym zawale mig$nia sercowego.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

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.

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


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

5. Jak przechowywa¢ lek Valarox
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valarox

- Substancjami czynnymi leku sa walsartan i rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny
wapniowej).
10 mg + 80 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 80 mg walsartanu.
20 mg + 80 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 80 mg walsartanu.
10 mg + 160 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 160 mg walsartanu.
20 mg + 160 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 160 mg walsartanu.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, mannitol, powidon K25, sodu
laurylosiarczan i tlenek zelaza zotty (E172)
otoczka tabletki:
10 mg + 80 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek czerwony (E 172)
20 mg + 80 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek czerwony (E 172)
10 mg +160 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172)
20 mg+160 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zotty (E 172).
Patrz punkt 2 ,,Valarox zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada lek Valarox i co zawiera opakowanie

10 mg + 80 mg tabletki powlekane (tabletki): ciemnorézowe, okragte, lekko obustronnie wypukte
tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem K4;
srednica tabletki 8,7— 9,3 mm.

20 mg + 80 mg tabletki powlekane (tabletki): ciemnorézowe, w ksztatcie kapsulki, lekko obustronnie
wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie
oznakowaniem K3; wymiary tabletki 14,7 — 15,3 mm x 6,7-7,3 mm.

10 mg + 160 mg tabletki powlekane (tabletki): ciemnorézowe, owalne, lekko obustronnie wypukte
tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem K2;
wymiary tabletki 16,7 — 17,3 mm x 7,7-8,3 mm.



20 mg + 160 mg tabletki powlekane (tabletki): jasnobrgzowo-zotte, owalne, lekko obustronnie
wypukle tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie
oznakowaniem K1; wymiary tabletki 16,7 — 17,3 mm x 7,7-8,3 mm.

Opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 i 100 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw tego leku w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic sig

do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.05.2023



