Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Valsartan Reddy, 40 mg, tabletki powlekane
Valsartan Reddy, 80 mg, tabletki powlekane
Valsartan Reddy, 120 mg, tabletki powlekane
Valsartan Reddy, 160 mg, tabletki powlekane
Valsartan Reddy, 320 mg, tabletki powlekane

Valsartanum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek 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 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:

Co to jest lek Valsartan Reddy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan Reddy
Jak stosowa¢ lek Valsartan Reddy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsartan Reddy

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Valsartan Reddy zawiera substancj¢ czynng: walsatran i nalezy do grupy lekéw zwanych
antagonistami receptorow angiotensyny II, ktore pomagaja kontrolowa¢ wysokie cisnienie tetnicze.
Angiotensyna II jest substancjg powstajacg w organizmie cztowieka, ktéra powoduje skurcz naczyn
krwiono$nych, tym samym podwyzszajac ci$nienie t¢tnicze. Lek Valsartan Reddy dziata poprzez
blokowanie aktywnosci angiotensyny II. W wyniku tego naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢ a cisnienie
tetnicze zostaje obnizone.

Lek Valsartan Reddy 40 mg tabletki powlekane mozna stosowaé¢ w leczeniu trzech réznych chorob:

¢ w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat.
Wysokie ci$nienie tetnicze zwieksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwiono$nych w moézgu, sercu i nerkach, co moze skutkowac udarem,
niewydolnos$cig serca lub niewydolnos$cia nerek. Wysokie cisnienie tetnicze zwigksza ryzyka zawatu
serca. Obnizenie ci$nienia t¢tniczego do prawidtowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko
wystapienia tych zaburzen.

e w leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawale migSnia sercowego).
»Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

e w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Lek Valsartan Reddy stosuje sig,
jesli nie mozna zastosowac lekow z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (leki
stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub jako dodatkowe leczenie do inhibitorow ACE, jesli nie
mozna zastosowac innego rodzaju lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Do objawow niewydolnosci serca naleza: duszno$¢ oraz obrzeki stop i nog z powodu nagromadzenia
si¢ plynow. Sa one spowodowane tym, ze migsien sercowy nie jest w stanie pompowac krwi z
dostateczng sitg, aby dostarczy¢ potrzebng ilo$¢ krwi do calego ciata.

Lek Valsartan Reddy 80 mg tabletki powlekane mozna stosowaé w leczeniu trzech roznych chorob:

e w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych pacjentéw oraz dzieci i mlodziezy w wieku
od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze
prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwionosnych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowaé



udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie cisnienie tetnicze zwigksza ryzyka
zawatu serca. Obnizenie ci$nienia tgtniczego do prawidlowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko
wystapienia tych zaburzen.

¢ w leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawale migsnia sercowego).
»Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

e w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Lek Valsartan Reddy stosuje sie,
jesli nie mozna zastosowac lekow z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (leki
stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub jako leczenie dodane do inhibitorow ACE, jesli nie
mozna zastosowac innego rodzaju lekéw stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Do objawow niewydolnosci serca nalezg dusznos¢ oraz obrzeki stop i ndg z powodu nagromadzenia si¢
ptynoéw. Sa one spowodowane tym, ze migsien sercowy nie jest w stanie pompowaé krwi z dostateczna
silg, aby dostarczy¢ potrzebna ilo$¢ krwi do calego ciata.

Lek Valsartan Reddy 120 mg tabletki powlekane mozna stosowaé w leczeniu trzech réznych choréb:

e w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dorostych pacjentow oraz dzieci i mlodziezy w wieku
od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze
prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowac
udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolno$cig nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze zwicksza ryzyka
zawalu serca. Obnizenie cis$nienia tetniczego do prawidlowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko
wystapienia tych zaburzen.

¢ w leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawale migsnia sercowego).
»Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

o w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Lek Valsartan Reddy stosuje sig,
jesli nie mozna zastosowac¢ lekow z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (leki
stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub jako leczenie dodane do inhibitorow ACE, jesli nie
mozna zastosowac innego rodzaju lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Do objawow niewydolnosci serca nalezg dusznos¢ oraz obrzeki stop i ndg z powodu nagromadzenia si¢
ptynoéw. Sg one spowodowane tym, ze migsien sercowy nie jest w stanie pompowaé krwi z dostateczng
silg, aby dostarczy¢ potrzebna ilos¢ krwi do calego ciata.

Lek Valsartan Reddy 160 mg tabletki powlekane mozna stosowaé w leczeniu trzech réznych choréb:

¢ wleczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dorostych pacjentow oraz dzieci i mlodziezy w wieku
od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze
prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze skutkowac
udarem, niewydolnoscia serca lub niewydolnos$cia nerek. Wysokie cisnienie tetnicze zwigksza ryzyka
zawalu serca. Obnizenie ci$nienia t¢tniczego do prawidlowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko
wystapienia tych zaburzen.

e w leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawale mig$nia sercowego).
,»Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

e w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Lek Valsartan Reddy stosuje sie,
jesli nie mozna zastosowac lekow z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (leki
stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub jako leczenie dodane do inhibitoréw ACE, jesli nie
mozna zastosowac innego rodzaju lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Do objawow niewydolnosci serca naleza dusznos¢ oraz obrzeki stop i ndg z powodu nagromadzenia si¢
ptynow. Sa one spowodowane tym, ze mig¢sien sercowy nie jest w stanie pompowac krwi z dostateczng
sila, aby dostarczy¢ potrzebna ilos¢ krwi do calego ciata.

Lek Valsartan Reddy 320 mg tabletki powlekane mozna stosowaé:

* w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego u dorostych pacjentéw oraz u dzieci i mlodziezy w
wieku od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie cis$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic.
Nieleczone moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mézgu, sercu i nerkach, co moze
skutkowa¢ udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolnos$cig nerek. Wysokie ci$nienie tetnicze
zwicksza ryzyka zawalu serca. Obnizenie ci$nienia tetniczego do prawidtowego poziomu pozwala
ograniczy¢ ryzyko wystapienia tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan Reddy

Kiedy nie stosowa¢ leku Valsartan Reddy:



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

o jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

o jesli pacjentka jest w cigZy dhuzej niz 3 miesigce (nie zaleca si¢ rOwniez stosowania leku
Valsartan Reddy we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt dotyczacy ciazy).

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym ci$nienie
tetnicze krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow jest spelniony, nie nalezy stosowacé leku
Valsartan Reddy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Valsartan Reddy nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

jesli stwierdzono ciezka chorobg nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

w przypadku zwezenia tetnicy nerkowej.

jesli pacjentowi przeszczepiono niedawno nerke (pacjent otrzymat nowg nerke).

jesli stwierdzono cigezka chorobg serca inng niz niewydolnos¢ serca lub zawat serca.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wczesniej wystapit obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja

alergiczng, nazywang obrzgkiem naczynioruchowym po przyjeciu innego leku (w tym inhibitorow

ACE), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli takie objawy wystapig podczas stosowania leku

Valsartan Reddy, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku Valsartan Reddy i nigdy wigcej go

nie stosowac. Patrz takze punkt 4, “Mozliwe dziatania niepozadane”.

e jesli pacjent stosuje leki, ktore zwigkszajg ilos¢ potasu we krwi. Sg to suplementy potasu lub substytuty
soli kuchennej zawierajgce potas, leki oszcz¢dzajace potas i heparyna. Konieczna moze by¢ regularna
kontrola ilosci potasu we krwi.

o jesli pacjent choruje na aldosteronizm. To choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt duze ilo$ci
hormonu o nazwie aldosteron. W takim przypadku stosowanie leku Valsartan Reddy nie jest zalecane.

e w przypadku znacznej utraty ptynéw (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotéw lub stosowania
duzych dawek lekdw moczopednych (diuretykow).

o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

o inhibitor ACE, (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl) zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

o aliskiren.

o jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w
leczeniu niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptorow mineralokortykoidowych
(ang. mineralocorticoid receptor antagonist, MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon) lub
beta-adrenolityki (na przyktad metoprolol).

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

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Valsartan Reddy”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy (lub planuje cigze). Nie zaleca si¢
stosowania leku Valsartan Reddy we wczesnym okresie cigzy i nie nalezy go stosowac po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany na tym etapie (patrz
punkt ,,.Cigza”).

Lek Valsartan Reddy 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.

Stosowanie leku Valsartan Reddy z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie. Konieczna
moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych §rodkéw ostrozno$ci lub w pewnych przypadkach
odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to zardwno lekow dostepnych na recepte, jak 1 bez recepty, w



szczegolnosci:

¢ innych lekéw obnizajacych ciSnienie tetnicze, szczegolnie lekéw moczopednych (diuretykow),
inhibitorow ACE (takich jak enalapryl, lizynopryl, itd.) lub aliskirenu (patrz takze informacje pod
naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Valsartan Reddy” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

o lekow, ktore zwiekszajq ilo§é potasu we krwi, w tym suplementéw potasu lub substytutow soli
kuchennej zawierajacych potas, lekow oszczedzajacych potas i heparyny.

o pewnych typow lekéw przeciwbélowych tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).

e niektorych antybiotykow (z grupy ryfamycyny), leku stosowanego w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepu (cyklosporyna) lub leku przeciwretrowirusowego stosowanego w leczeniu zakazen
wirusem HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Valsartan Reddy.

e Litu, leku stosowanego w leczeniu niektorych typow chordb psychicznych.

Ponadto:

e po zawalu serca nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego z inhibitorami ACE (leki stosowane w leczeniu
zawalu serca);

e w przypadku leczenia niewydolnosci serca nie zaleca si¢ stosowania leczenia skojarzonego trzema
lekami, tj. inhibitorami ACE, innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca,
znanymi jako antagoni$ci receptoréw mineralokortykoidowych (MRA) (na przyklad
spironolaktonem, eplerenonem) i beta-adrenolitykami (na przyktad metoprololem).

Ciaza i karmienie piersia

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy (lub planuje ciaze).
Lekarz zwykle poradzi, aby przerwaé stosowanie leku Valsartan Reddy przed zajsciem w cigze lub gdy
tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy i doradzi stosowanie innego leku zamiast leku
Valsartan Reddy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Reddy we wczesnym okresie cigzy i nie
wolno go stosowac u pacjentek bedacych w cigzy dtuzej niz 3 miesiace, poniewaz moze on powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany po trzecim miesigCu cigzy.

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Reddy u matek karmigcych piersig; lekarz moze w takim
przypadku wybra¢ inng metodg leczenia dla pacjentki, ktéra planuje karmié piersig. Dotyczy to
szczegoblnie karmienia noworodkow lub wczesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obstugiwania maszyn, badz
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien zorientowac sig, jak
lek Valsartan Reddy na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia tetniczego, lek Valsartan Reddy moze w powodowacé zawroty gtowy i wptywaé na
zdolno$¢ koncentracji.

Lek Valsartan Reddy zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Valsartan Reddy

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskaé najlepsze rezultaty i
ograniczy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Osoby z wysokim ci$nieniem tetniczym czgsto nie dostrzegaja zadnych oznak tego problemu.
Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu szczegbdlnie wazne jest zglaszanie si¢ na wizyty u
lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Wysokie ci$nienie tetnicze u dorostych pacjentéw: Zalecana dawka leku wynosi 80 mg na dobe. W
niektorych przypadkach lekarz moze przepisa¢ wicksze dawki (np. 160 mg Iub 320 mg). Moze réwniez



zastosowa¢ lek Valsartan Reddy razem z dodatkowym lekiem (np. lekiem moczopednym).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do ponizej 18 lat) z wysokim ciSnieniem tetniczym: U pacjentéw o
masie ciata ponizej 35 kg zalecana dawka poczatkowa leku Valsartan Reddy w tabletkach wynosi 40 mg
raz na dobg. U pacjentdéw o masie ciata wynoszacej 35 kg lub wiecej zalecana dawka poczatkowa leku
Valsartan Reddy w tabletkach wynosi 80 mg raz na dobe. W niektorych przypadkach lekarz moze zalecié
wieksze dawki (dawke leku mozna zwigkszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg).

W przypadku dzieci, ktore nie moga potykac tabletek, zaleca si¢ stosowanie walsartanu w postaci roztworu
doustnego.

Stan po $wiezo przebytym zawale serca u dorostych pacjentow: Leczenie na 0got rozpoczyna si¢ juz po
12 godzinach po zawale serca, zwykle w matej dawce 20 mg dwa razy na dobe. Pacjent otrzymuje dawke
20 mg, uzyskiwang poprzez podzielenie tabletki 40 mg. Lekarz bedzie stopniowo zwickszatl te dawke w
okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe. Ostateczna dawka zalezy od
tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Valsartan Reddy mozna podawac razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zawale serca, a
lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentow: Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 40 mg
dwa razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszatl dawke w okresie kilku tygodni do maksymalne;j
dawki 160 mg dwa razy na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.
Lek Valsartan Reddy mozna podawa¢ razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci
serca, a lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Lek Valsartan Reddy mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Lek Valsartan Reddy nalezy
potyka¢, popijajac szklanka wody. Lek Valsartan Reddy nalezy zazywaé kazdego dnia w przyblizeniu o tej
samej porze.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Valsartan Reddy

W przypadku wystapienia silnych zawrotéw gltowy i (lub) omdlenia nalezy si¢ bezzwlocznie skontaktowac
z lekarzem 1 potozy¢ si¢. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Valsartan Reddy

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, tak szybko jak jest to mozliwe. Jesli jednak zbliza
si¢ pora kolejnej dawki, pacjent powinien pomina¢ dawke, o ktorej zapomniat.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i moga wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

Moga wystapi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (specyficznej reakcji alergicznej), takie jak:

e obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta,

e trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem,

e pokrzywka, swedzenie.



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

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 0sob):

e zawroty glowy,

e niskie ci$nienie tgtnicze z objawami, takimi jak zawroty gtowy i omdlenie po wstaniu lub bez tych
objawow,

e zaburzenia czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnos$ci nerek).

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob):

obrzek naczynioruchowy (patrz ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej™),
nagta utrata przytomnos$ci (omdlenie),

uczucie wirowania (zawrot glowy),

cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek (objawy ostrej niewydolno$ci nerek),

skurcze migséni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii),

duszno$¢, trudnosci z oddychaniem przy ktadzeniu sie, obrzegk stop lub ndg (objawy niewydolnosci
serca),

bol glowy,

kaszel,

bol brzucha,

nudnosci,

biegunka,

uczucie zmeczenia,

ostabienie.

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

e pecherze na skoérze (objawy pecherzowego zapalenia skory),

o reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, swiadem i pokrzywka; moga wystapi¢ takie objawy jak
goraczka, obrzgk 1 bole stawdw, bole migsni, obrzek weztow chtonnych i (lub) objawy grypopodobne
(objawy choroby posurowiczej),

o fioletowo-czerwone plamki, gorgczka, $wiad (objawy stanu zapalnego naczyn krwionosnych, znanego
réwniez jako zapalenie naczyn),

e nietypowe krwawienie lub wystepowanie sincéw (objawy matoptytkowosci),
bole migsni (mialgia),

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

e zmniejszone st¢zenie hemoglobiny i zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (ktore moze
prowadzi¢ do niedokrwisto$ci w cigzkich przypadkach),

e zwigkszone st¢zenie potasu we krwi (ktore moze wywotaé skurcze mieéni i zaburzenia rytmu serca w
ciezkich przypadkach),

o zwigkszenie wartos$ci parametrow czynnos$ciowych watroby (ktére moze wskazywac na uszkodzenie
watroby), w tym zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (ktore moze spowodowac zotty odcien skory i
oczu w ciezkich przypadkach),

e zwigkszone stgzenie azotu mocznikowego we krwi i zwigkszone stezenie kreatyniny w surowicy krwi
(co moze wskazywacé na nieprawidtowa czynnos¢ nerek),

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

Czestos¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia czynnosci nerek, obserwowano
rzadziej u dorostych pacjentow leczonych z powodu wysokiego cisnienia t¢tniczego niz u dorostych
pacjentéw leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po §wiezo przebytym zawale serca.

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sg podobne do wystepujacych u dorostych
pacjentow.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309, strona internetowa:;
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valsartan Reddy

e Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin wazno$ci
(EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

o Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady proby jego
otwarcia.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valsartan Reddy

— Substancja czynng leku jest walsartan. Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg, 80 mg, 120 mg,
160 mg lub 320 mg walsartanu.

— Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
krospowidon, typ A, powidon K30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki zwiera hypromeloze, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E 171),
wylacznie 40 mg: talk, zelaza tlenek zotty (E 172)
wylacznie 80 mg, 160 mg i 320 mg: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172),
zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Valsartan Reddy i co zawiera opakowanie
Lek Valsartan Reddy 40 mg tabletki powlekane to zotte, owalne tabletki powlekane, ze $cigta krawedzig, z
wytloczeniem ,,V” po jednej stronie oraz wytloczeniem ,,4” 1 ,,0” po kazdej stronie rowka dzielacego po

drugiej stronie.

Lek Valsartan Reddy 80 mg tabletki powlekane to r6zowe, okragle tabletki powlekane, ze Scigtg krawedzia,
z wytloczeniem ,,V 80 po jednej stronie oraz rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

Lek Valsartan Reddy 120 mg tabletki powlekane to biate do biatawych, okragte tabletki powlekane, ze
Scieta krawedzia, z wyttoczeniem ,,V 120” po jednej stronie oraz rowkiem dzielagcym po drugiej stronie.

Lek Valsartan Reddy 160 mg tabletki powlekane to szaropomaranczowe, owalne tabletki powlekane, ze
Scietg krawedzia, z wytloczeniem ,,V 160” po jednej stronie oraz rowkiem dzielagcym po drugiej stronie.

Lek Valsartan Reddy 320 mg tabletki powlekane to jasnobrazowe, owalne tabletki powlekane, ze $cieta
krawedzia, z wyttoczeniem ,,V 320 po jednej stronie oraz rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki sg dostgpne w blistrach po 28 tabletek (Valsartan Reddy 40 mg, 80 mg, 120 mg, 160 mg, 320 mg)



lub 56, 98 tabletek (Valsartan Reddy 160 mg).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Niemcy

Tel.: +49 821 74881 0

Wytworca/ Importer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Niemcy

Rual Laboratories S.R.L.

Splaiul Unirii 313, Building H, 1st Floor, Sector 3
030138 Bucharest

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Valsartan Reddy 40 mg Filmtabletten, Valsartan Reddy 80 mg
Filmtabletten, Valsartan Reddy 120 mg Filmtabletten, Valsartan Reddy
160 mg Filmtabletten, Valsartan Reddy 320 mg Filmtabletten,

Czechy Valsartan Reddy

Niemcy Valsartan beta 40 mg Filmtabletten, Valsartan beta 80 mg Filmtabletten,
Valsartan beta 120 mg Filmtabletten, Valsartan beta 160 mg Filmtabletten,
Valsartan beta 320 mg Filmtabletten

Francja Valsartan Reddy Pharma 40 mg comprimé pelliculé sécable, Valsartan
Reddy Pharma 80 mg comprimé pelliculé sécable, Valsartan Reddy
Pharma 120 mg comprimé pelliculé sécable, Valsartan Reddy Pharma
160 mg comprimé pelliculé sécable, Valsartan Reddy Pharma 320 mg
comprimé pelliculé sécable

Holandia Valsartan Reddy 40 mg filmomhulde tabletten, Valsartan Reddy 80 mg
filmomhulde tabletten, Valsartan Reddy 120 mg filmomhulde tabletten,
Valsartan Reddy 160 mg filmomhulde tabletten, Valsartan Reddy 320 mg
filmomhulde tabletten

Polska Valsartan Reddy

Stowacja Valsartan Reddy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023



