Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Valsartan Genoptim, 80 mg, tabletki powlekane
Valsartan Genoptim, 160 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapig 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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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Valsartan Genoptim nalezy do grupy lekdw nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny II, ktore pomagaja kontrolowac wysokie ci$nienie tetnicze.
Angiotensyna II jest substancja powstajgca w organizmie cztowieka, ktéra powoduje
skurcz naczyn krwiono$nych, tym samym podwyzszajac cisnienie t¢tnicze. Lek
Valsartan Genoptim dziata poprzez blokowanie dziatania angiotensyny I, w
rezultacie czego naczynia krwionosne rozkurczajg si¢ i ciSnienie€ t¢tnicze obniza sig.

Valsartan Genoptim 0 mocy 80 mg oraz 160 mg mozna stosowac¢ w leczeniu
nastepujacych chorob:

W leczeniu nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow oraz u dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwicksza
obciazenie serca 1 tetnic. Jesli nie jest leczone, moze prowadzi¢ do uszkodzenia
naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowaé udarem,
niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze
zwicksza ryzyko zawalu serca. Obnizenie ci$nienia tgtniczego do wartosci
prawidlowych zmniejsza ryzyko wystgpienia tych zaburzen.

W leczeniu dorostych pacjentéw po $wiezo przebytym zawale migsnia sercowego
(ataku serca). Okreslenie ,,Swiezo” 0znacza 12 godzin do 10 dni wczes$nie;.



W leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow. Lek Valsartan
Genoptim jest stosowany, jesli nie mozna stosowa¢ lekOw nazywanych
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) (leki stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca) lub Valsartan Genoptim moze by¢ stosowany jednocze$nie z
inhibitorami ACE, jesli nie mozna zastosowac innych lekow stosowanych w
leczeniu niewydolnosci serca.

Objawy niewydolnosci serca to dusznos¢ oraz obrzeki stop i ndg spowodowane
nagromadzeniem si¢ ptynéw. Objawy takie powstaja, jesli migsien sercowy nie
jest w stanie pompowac krwi z dostateczng sita, aby dostarczy¢ wymagang ilo$¢
krwi do catego organizmu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Valsartan Genoptim

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valsartan Genoptim

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

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

po 3. miesigCu cigzy (rowniez nalezy unikaé¢ stosowania leku Valsartan Genoptim
we wezesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”),

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

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
Valsartan Genoptim.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Valsartan Genoptim nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta, jesli:

u pacjenta stwierdzono chorobe watroby,

U pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek lub pacjent poddawany jest
dializoterapii,

U pacjenta stwierdzono zwezenie tetnicy nerkowe,

pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke,

pacjent jest leczony po zawale serca lub z powodu niewydolnosci serca — lekarz
moze zaleci¢ kontrolg czynnos$¢ nerek,

U pacjenta stwierdzono cigzka chorobg serca inng niz niewydolnos¢ serca lub
zawal serca,

U pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja
alergiczng (obrzek naczynioruchowy) podczas stosowania innego leku (w tym
inhibitorow ACE) — w przypadku wystapienia takich objawow podczas
przyjmowania leku Valsartan Genoptim nalezy natychmiast przerwac jego
przyjmowanie i nigdy nie stosowac go ponownie (patrz takze punkt 4),

pacjent przyjmuje leki, ktore zwigkszaja st¢zenie potasu we krwi, takie jak
suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki
oszczedzajgce potas i heparyna — konieczne moze by¢ monitorowanie stezenia
potasu we krwi,

pacjent w wieku ponizej 18 lat przyjmuje lek Valsartan Genoptim w skojarzeniu z
innymi lekami, ktore blokujg uktad renina-angiotensyna-aldosteron (leki



obnizajace cisnienie tetnicze) — lekarz moze zaleci¢ monitorowanie czynnosci
nerek oraz stezenia potasu we Krwi,

e pacjent choruje na hiperaldosteronizm (stan, w ktorym nadnercza wytwarzajg zbyt
duze ilosci hormonu o nazwie aldosteron) — w takim przypadku nie zaleca si¢
stosowania leku Valsartan Genoptim,

e U pacjenta wystgpita znaczna utrata ptynow (odwodnienie) w wyniku biegunki,
wymiotow lub stosowania duzych dawek lekéw moczopednych (diuretykow),

e pacjentka jest w cigzy, podejrzewa lub planuje cigze — nie zaleca si¢ stosowania
leku Valsartan Genoptim we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po
3. miesigcu cigzy, poniewaz przyjmowany w tym okresie moze by¢ bardzo
szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ,,Cigza”),

e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi:

— inhibitory ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
— aliskiren.

e jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu niewydolnos$ci serca, nazywanymi antagonistami
receptorow mineralokortykoidowych (MRA) (na przyktad spironolakton,
eplerenon) lub z beta-adrenolitykami (na przyktad metoprolol).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o
tym lekarza przed zastosowaniem leku Valsartan Genoptim.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz
stezenia elektrolitdw (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Valsartan Genoptim”.

Lek Valsartan 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
przyjmowac.

Dziatanie leku Valsartan Genoptim moze by¢ zmienione, jesli jest on przyjmowany z
pewnymi innymi lekami. Konieczna moze by¢ zmiana dawki leku, zastosowanie
innych §rodkéw ostroznosci lub w pewnych przypadkach odstawienie jednego z
lekow. Dotyczy to zarowno lekow wydawanych na receptg, jak i bez recepty, w
szczegoOlnosci:

e innych lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze, szczegdlnie lekéw moczopednych
(diuretykdéw), inhibitoréw ACE (takich jak enalapryl, lizynopryl, itp.) lub
aliskirenu (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku Valsartan
Genoptim” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

e lekow, ktore zwigkszajg stezenie potasu we Krwi. Sg to suplementy potasu,
zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas oraz
heparyna.

e niektorych lekdéw przeciwbdlowych, nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).



e niektorych antybiotykdw (z grupy ryfamycyny), leku stosowanego w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) oraz leku
przeciwretrowirusowego stosowanego w leczeniu zakazen HIV/AIDS (rytonawir).
Te leki mogg nasila¢ dziatanie leku Valsartan Genoptim.

e litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych choréb psychicznych.

e inhibitorow ACE razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci
serca, znanymi jako antagoni$ci receptorow mineralokortykoidowych (na
przyktad spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki (na przyktad
metoprolol).

Ponadto:

e W przypadku leczenia po zawale serca nie zaleca si¢ skojarzenia z inhibitorami
ACE (lekami stosowanymi w zawale serca).

e W przypadku leczenia niewydolnosci serca nie zaleca si¢ potréjnego skojarzenia z
inhibitorami ACE oraz beta-adrenolitykami (lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca).

Valsartan Genoptim z jedzeniem i piciem
Lek Valsartan Genoptim mozna stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positku.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj

lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Valsartan Genoptim przed planowang ciazg
lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy i doradzi stosowanie innego leku zamiast leku
Valsartan Genoptim. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Genoptim we
wczesnym okresie ¢igzy i nie wolno go stosowac¢ po 3. miesigcu cigzy, poniewaz
moze on by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka, jesli zostanie zastosowany po trzecim
miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczaé
karmienie piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Genoptim u matek
karmigcych piersig — lekarz moze zaleci¢ inny lek, jesli pacjentka zamierza karmic
piersia, szczegolnie noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi lub obstugiwania
maszyn badz tez przed wykonywaniem innych czynnosci wymagajacych koncentracji
nalezy pozna¢ indywidualng reakcj¢ na lek Valsartan Genoptim. Podobnie jak wiele
innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego Valsartan
Genoptim moze w rzadkich przypadkach powodowac zawroty glowy oraz wpltywaé
na zdolnos$¢ koncentracji.

Lek Valsartan Genoptim zawiera laktoze bezwodna



Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem
leku Valsartan Genoptim nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Valsartan Genoptim

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosSci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim ci$nieniem tetniczym czgsto nie dostrzegaja zadnych objawow tego
zaburzenia. Wiele z tych osob czuje si¢ catkiem dobrze. Dlatego tym wazniejsze jest
zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Pacjenci dorosli z nadci$nieniem tetniczym

Zazwyczaj stosowana dawka to 80 mg raz na dobg¢. W niektorych przypadkach lekarz
moze zaleci¢ wigkszg dawke (np. 160 mg lub 320 mg), jak rowniez zastosowac
dodatkowy lek (np. lek moczopgdny) jednoczesnie z lekiem Valsartan Genoptim.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do 18 lat) z wysokim ciSnieniem t¢tniczym

U pacjentow o masie ciata mniejszej niz 35 kg zazwyczaj stosowana dawka
walsartanu to 40 mg raz na dobg.

U pacjentow o masie ciata 35 kg i wigcej zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa
walsartanu to 80 mg raz na dobg.

W niektorych przypadkach lekarz moze zleci¢ wigkszg dawke (dawke mozna
zwickszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg).

Pacjenci dorosli po Swiezo przebytym zawale serca

Po zawale serca leczenie na ogot rozpoczyna si¢ po 12 godzinach, zazwyczaj od mate;j
dawki 20 mg dwa razy na dobg.

Dawki 20 mg nie mozna uzyskac, stosujac lek Valsartan Genoptim. Nalezy stosowaé
inne leki zawierajace 20 mg walsartanu. Lekarz bedzie stopniowo zwickszal dawke
przez kilka tygodni, az do uzyskania dawki maksymalnej 160 mg dwa razy na dobe.
Ostateczna dawka leku zalezy od indywidualne;j tolerancji leku przez danego
pacjenta.

Lek Valsartan Genoptim mozna podawac razem z innymi lekami stosowanymi w
leczeniu zawatu serca, a lekarz zdecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie dla
pacjenta.

Pacjenci dorosli z niewydolnoscia serca

Leczenie na ogo6t rozpoczyna si¢ od dawki 40 mg dwa razy na dobe¢. Lekarz bedzie
stopniowo zwigkszatl dawke w okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg
dwa razy na dobe. Ostateczna dawka leku zalezy od indywidualnej tolerancji leku
przez danego pacjenta.

Lek Valsartan Genoptim mozna podawa¢ razem z innymi lekami stosowanymi w
leczeniu niewydolnosci serca, a lekarz zdecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie dla
pacjenta.

Lek Valsartan Genoptim mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od
positku. Tabletke leku Valsartan Genoptim nalezy potknaé, popijajac ja szklanka
wody.



Lek Valsartan Genoptim nalezy przyjmowac codziennie, mniej wigcej 0 tej samej
porze dnia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Valsartan Genoptim

W przypadku wystgpienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy
bezzwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem. Nalezy si¢ potozy¢. W razie
przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Valsartan Genoptim

W razie pominiecia dawki leku nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke. Nie
nalezy przyjmowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valsartan Genoptim
Zaprzestanie leczenia lekiem Valsartan Genoptim moze spowodowac nasilenie si¢
choroby. Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.
Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okre$lono nastepujaco:

= bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

= czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentoéw na 100

= niezbyt czegsto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1000

= rzadko: wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 10 000

= bardzo rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

= czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostgpnych

danych

Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej:

Moga wystgpi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (reakcji alergicznej), takie jak:
e obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta

e trudnosci w oddychaniu lub potykaniu

e pokrzywka, swiad

Inne dzialania niepozadane:

Czesto:

e zawroty glowy

e niskie ci$nienie tetnicze z objawami takimi jak zawroty gtowy lub omdlenie
podczas wstawania, lub bez takich objawow

e zaburzenie czynnos$ci nerek (objawy pogorszenia czynnosci nerek)

Niezbyt czesto:



obrzek naczynioruchowy (patrz wyzej ,,Niektdore objawy wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskiej”)

nagta utrata przytomnosci (omdlenie)

uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)

cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek (objawy ostrej niewydolnosci nerek)
kurcze mieg$ni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)

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

bol glowy

kaszel

bol brzucha

nudnosci

biegunka

uczucie zmeczenia

ostabienie

Czestos¢ nieznana:

powstawanie pecherzy na skorze (objawy pecherzowego zapalenia skory)
reakcje alergiczne, takie jak wysypka, §wiad, pokrzywka; moze wystapic¢
gorgczka, obrzek i bol stawdw, bol miesni, obrzek weztéw chtonnych i (lub)
objawy grypopodobne (objawy choroby posurowiczej)

fioletowo-czerwone plamy, goraczka, §wiad (objawy zapalenia naczyn
krwionosnych)

nietypowe krwawienie lub wystgpowanie sincow (objawy matoptytkowosci)
bol migéni

goraczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej wskutek zakazenia (objawy
malej liczby krwinek biatych, tzw. neutropenii)

zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny oraz zmniejszenie odsetka krwinek
czerwonych we krwi (ktore w cigzkich przypadkach moze prowadzi¢ do
niedokrwisto$ci)

zwigkszenie stezenia potasu we krwi (ktore w ciezkich przypadkach moze
wywota¢ kurcze migéni oraz zaburzenia rytmu serca)

zwigkszenie warto$ci parametrow czynnosciowych watroby (ktére moze
wskazywac na uszkodzenie watroby), w tym zwickszenie stezenia bilirubiny we
krwi (ktore w cigzkich przypadkach moze wywotaé zotty odcien skory oraz oczu)
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi oraz zwigkszenie st¢zenia
kreatyniny w surowicy (co moze wskazywa¢ na nieprawidlowg czynno$¢ nerek)
mate stg¢zenie sodu we krwi (co moze w cigzkich przypadkach wywotac
zmeczenie, uczucie splatania, drzenie migsni oraz drgawki)

Czestos¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze rozni¢ si¢ w
zaleznos$ci od choroby pacjenta. Na przyklad takie dziatania niepozadane jak zawroty
glowy oraz zaburzenia czynnosci nerek obserwowano rzadziej u dorostych pacjentéw
leczonych z powodu wysokiego cisnienia t¢tniczego niz u dorostych pacjentow
leczonych z powodu niewydolnos$ci serca lub po niedawno przebytym zawale serca.

U dzieci i mtodziezy wystepuja podobne dziatania niepozadane jak u os6b dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 492 11 00, faks + 48 22 492 11 09, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Valsartan Genoptim

e Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczoneg0 na pudetku
i blistrze po skrécie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

e Nie stosowac¢ leku Valsartan Genoptim w przypadku stwierdzenia uszkodzenia
opakowania lub $ladow proby jego otwarcia.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa.Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valsartan Genoptim

Valsartan Genoptim, 80 mg, tabletki powlekane
Substancjg czynng jest walsartan.
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg walsartanu.

Pozostale skladniki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Laktoza bezwodna

Otoczka — Opadry Pink 03F84865:
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 8000

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)



Valsartan Genoptim, 160 mg, tabletki powlekane
Substancja czynng jest walsartan.
Kazda tabletka powlekana zawiera 160 mg walsartanu.

Pozostale skladniki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Laktoza bezwodna

Otoczka — Opadry yellow 03F82908:
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 8000

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada Valsartan Genoptim i co zawiera opakowanie

Valsartan Genoptim, 80 mg, tabletki powlekane

Brzoskwiniowe, okragte, dwustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 8,7 +
0,2 mm, z linig podziatu 1 wyttoczong liczba ,,80” po jednej stronie i z wytloczong

litera ,,J” po drugiej stronie tabletki.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu latwiejszego

potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Valsartan Genoptim, 160 mg, tabletki powlekane

Zbtte, owalne, dwustronnie wypukle tabletki powlekane o dtugosci 17,4 + 0,2 mm i
szerokosci 6,9 = 0,2 mm, z linig podziatlu i wyttoczong liczbg ,,160” po jednej stronie i

z wyttoczong literg ,,J”” po drugiej stronie tabletki.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu latwiejszego

potkniecia, a nie podziat na rowne dawki.

Valsartan Genoptim, 80 mg, tabletki powlekane

Blister PVC/Aluminium/OPA/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 7, 14, 28, 30, 56, 90 lub 98 tabletek powlekanych.

Valsartan Genoptim, 160 mg, tabletki powlekane

Blister PVC/Aluminium/OPA/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 7, 14, 28, 30, 56, 90 lub 98 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer/wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakdéw 65
02-255 Warszawa




Importer:
PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgia

Wytworca:

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

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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