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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Valzap 80 mg
Valzap 160 mg
filmom obalené tablety

valsartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok , obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Valzap a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valzap
3. Ako uzivat’ Valzap

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Valzap

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Valzap a na ¢o sa pouZiva

Valzap obsahuje lie¢ivo: valsartan a patri do skupiny lieckov oznacovanych ako antagonisty receptora
angiotenzinu II, ktoré pomahaju znizovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je latka v tele, ktora
spOsobuje zuZenie ciev a tym vyvolava zvySenie krvného tlaku. Valzap brani t¢inku angiotenzinu II.
Nasledkom je uvolnenie ciev a zniZenie krvného tlaku.

Valzap 80 mg filmom obalené tablety a Valzap 160 filmom obalené tablety sa méZu pouZit’ na tri
rozne ochorenia:

¢ na lie¢bu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov a u deti a dospievajicich vo
veku 6 do menej ako 18 rokov. Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnu zat'az srdca a tepien.
Ak sa nelieci, méze poskodit’ cievy mozgu, srdca a obli¢iek a mdze vyustit’ do mrtvice a
zlyhania srdca alebo obliciek. Vysoky krvny tlak zvysuje riziko srdcového infarktu. ZniZenie
krvného tlaku na normalne hodnoty znizuje riziko vzniku tychto ochoreni.

¢ na liecbu dospelych pacientov po nedavnom srdcovom infarkte (infarkt myokardu).
»Nedavny* tu znamena pred 12 hodinami az 10 diami.

¢ na lie¢cbu symptomatického zlyhania srdca u dospelych pacientov. Valzap sa pouziva
vtedy, ked’ nemozno pouzit’ skupinu liekov nazvanych inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin (inhibitory ACE) (skupina liekov na liecbu zlyhania srdca), alebo sa méze
pouzit’ ako pridavna lie¢ba k inhibitorom ACE, ked’ nie je mozné pouzit’ iné lieky na lie¢bu
zlyhania srdca. Zlyhanie srdca sa prejavuje dychaviénostou a opuchom chodidiel a dolnych
¢asti noh nasledkom hromadenia tekutiny. Zlyhanie srdca znamena, Ze srdcovy sval nie je
schopny precerpavat’ tol’ko krvi, kol'ko je potrebné na zasobovanie celého tela.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valzap
Neuzivajte Valzap:

e akste alergicky na valsartan alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak mate zavazné ochorenie pecene.

e ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (je tiez lepsie vyhnut sa Valzapu v ranom $tadiu tehotenstva
- pozri Cast’ tehotenstvo).

e ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uZivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, skor ako zacénete uzivat’ Valzap, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi a neuzivajte .

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Valzap:
e Ak mate ochorenie pecene.

Ak mate zavazné ochorenie obliciek, alebo ak chodite na dialyzu.

Ak mate zazenu oblickova tepnu.

Ak vam nedavno transplantovali obli¢ku (dostali ste novi oblicku).

Ak mate zavazné ochorenie srdca iné ako zlyhanie srdca alebo srdcovy infarkt.

Ak ste niekedy mali pri uzivani inych liekov (vratane liekov oznacovanych ako ACE

inhibitory) opuch jazyka a tvare sposobeny alergickou reakciou oznacovanou ako angioedém,

oznamte to svojmu lekarovi. Ak sa tieto priznaky vyskytnu pri uzivani Valzapu, ihned’
prestaiite Valzap uzivat’ a uz ho nikdy viac neuzivajte. Pozri tiez ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie
ucéinky*.

e Ak uzivate lieky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v krvi. Zahfiia to doplnky draslika alebo
nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin. Mozno bude potrebné
pravidelne kontrolovat’ mnozstvo draslika vo vasej krvi.

e Ak mate hyperaldosteronizmus. To je ochorenie, pri ktorom nadoblickové Zl'azy tvoria prilis
vel'a hormonu aldosteronu. Ak sa Vas to tyka, pouzitie Valzapu sa neodporuaca.

o Ak ste stratili vela tekutin (dehydratacia) hnackou, vracanim alebo vysokymi davkami lickov
na odvodnenie (diuretika).

e Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

o inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najméa ak mate problémy
S oblickami suvisiace s cukrovkou
o aliskirén

e Ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al§imi lickmi na lie¢bu srdcového zlyhavania,
ktoré st zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad
spironolakton, eplerendn), alebo betablokatory (napriklad metoprolol).

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslik) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Valzap*

Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo ze mozete otehotniet). Valzap sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze
jeho uzivanie v tomto obdobi méze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietata (pozri ¢ast
Tehotenstvo a dojcenie).

Iné lieky a Valzap
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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UZzivanie Valzapu s niektorymi inymi liekmi méze ovplyvnit’ G¢inok liecby. Lekar vam mozno bude
musiet’ zmenit’ davku, a/alebo urobit’ iné opatrenia, alebo v niektorych pripadoch ukoncit’ uzivanie
niektorého z lickov. Plati to rovnako pre lieky s vydajom viazanym na lekarsky predpis a pre
volnopredajné lieky, a to zvIast pre:

e iné lieky, ktoré znizuju krvny tlak, hlavne lieky na odvodnenie (diuretika).

e ak uzivate inhibitor ACE (ako je enalapril, lizinopril, atd’.) alebo aliskiren (pozri tiez
informacie v Castiach ,,NeuZzivajte Valzap* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

e ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al$imi liekmi na liecbu srdcového zlyhavania,
ktoré su zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad
spironolakton, eplerenon, atd’.), alebo betablokatory (napriklad metoprolol).*

e lieky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v krvi. Zahina to doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin.

e urcity typ liekov proti bolesti, ktoré sa oznacuju ako nesteroidné protizapalové liecky (NSAID).

e niektoré antibiotika (skupina rifamycinu), liek pouzivany na zabranenie odvrhnutia
transplantatu (cyklosporin) alebo lieky proti retrovirusom pouzivané na lie¢bu infekcie HIV /
AIDS (ritonavir). Tieto lieky mozu zvysit’ uc¢inok Valzapu.

e litium, Co je liek na liecbu niektorych dusevnych chorob.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Musite upozornit’ svojho lekara, ked’ si myslite, Ze ste tehotna (alebo ze mozete otehotniet’). Lekar vas
zvyc€ajne poziada, aby ste prestali uzivat' Valzap este pred otehotnenim, alebo ihned’, ked’ budete
vediet, Ze ste tehotna, a odporuci vam uzivat’ namiesto Valzapu iny liek. Valzap sa neodportcéa uzivat
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoZze modze spdsobit’
zavazné poskodenie vasho dietat’a, ked’ sa uziva po 3. mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Upozornite svojho lekara, ked’ dojcite alebo za¢inate dojcit’. Valzap sa neodporuca pre doj¢iace matky
a ak chcete dojcit’, lekar vdm moze vybrat’ iny liek. Plati to najméa vtedy, ak vase diet’a je novorodenec,
alebo ak sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Skor, ako budete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ iné ¢innosti, ktoré vyzadujua
ststredenie, musite vediet, aké uc¢inky ma na vas Valzap. Tak ako mnohé iné lieky, ktoré sa pouzivaja
na lie¢bu vysokého krvného tlaku, aj Valzap moze vyvolat’ zavraty a ovplyvnit sustredenie.

Valzap obsahuje monohydrat laktozy, sorbitol a sodik

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy a sorbitol, ¢o su cukry.

Ak vam vas lekar povedal, Ze netolerujete niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom skér, ako
zacnete uzivat tento liek.

Valzap 80 mg: Tento liek obsahuje 9,25 mg sorbitolu v jednej tablete.

Valzap 160 mg: Tento liek obsahuje 18,5 mg sorbitolu v jednej tablete.

Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, €0 je vV podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Valzap
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Ak mate dosiahnut’ ¢o najlepsie vysledky a znizit’ riziko vedlajsich u¢inkov, vzdy uzivajte tento liek
presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekéra alebo lekarnika. Cudia, ktori maju vysoky krvny tlak, si ¢asto nev§imnu ziadne priznaky tohto
ochorenia. Mnohi sa mozu citit’ celkom normalne. Preto je vel'mi dolezité, aby ste chodili na
dohodnuté lekarske vysetrenia, aj ked’ sa budete citit’ dobre.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom: Odporuc¢ana davka je 80 mg denne. V niektorych
pripadoch vam lekar méze predpisat’ vysSie davky (napr. 160 mg alebo 320 mg). MozZe tiez
kombinovat’ Valzap s d’al§im liekom (napr. diuretikom).

Deti a dospievajuci (vo veku od 6 do menej ako 18 rokov) s vysokym krvnym tlakom:

U pacientov, ktorych telesnd hmotnost’ je nizsia ako 35 kg, odporti¢ana zaciatocna ddvka valsartanu je
40 mg raz denne.

U pacientov, ktorych telesna hmotnost’ je 35 kg alebo viac, odporti¢ana za¢iatoéna davka valsartanu je
80 mg raz denne.

V niektorych pripadoch méze lekar predpisat’ vyssie davky (davka sa moze zvysit’ na 160 mg

a najviac na 320 mg).

Pre deti a dospievajucich, ktori nie st schopni prehltnut’ tablety sa odporaca pouzit’ ini vhodna formu
dostupnt na trhu.

Dospeli pacienti po nedavnom srdcovom infarkte: Liecba sa zac¢ina spravidla uz 12 hodin po
srdcovom infarkte, zvyc¢ajne nizkou davkou 20 mg dvakrat denne. Davku 20 mg ziskate rozpolenim 40
mg tablety. Vas lekar bude tito ddvku pocas niekol’kych tyzdiiov postupne zvySovat’ najviac na 160
mg dvakrat denne. Konecna davka zavisi od toho, ako budete znasat’ liecbu.

Valzap mozno podavat’ spolu s inymi lickmi na lieCbu srdcového infarktu a vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre vas vhodna.

Dospeli pacienti so zlyhanim srdca: Liecba sa spravidla zac¢ina davkou 40 mg dvakrat denne. Vas
lekar bude tuto davku pocas niekol’kych tyzdnov postupne zvySovat’ najviac na 160 mg dvakrat denne.
Kone¢na davka zavisi od toho, ako budete znasat’ lieCbu.

Valzap mozno podavat’ spolu s inymi lieckmi na lie¢bu srdcového zlyhania a vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre vas vhodna.

Valzap mozete uZivat' s jedlom alebo bez jedla. Tabletu zapite poharom vody.
Uzivajte Valzap kazdy den priblizne v rovnakom case.
Tabletu sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uzijete viac Valzapu, ako mate

Ak sa u vas vyskytnu silné zavraty a/alebo mdloby, ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom a 'ahnite
si. Ak ste nedopatrenim uzili prili$ vel'a tabliet Valzapu, kontaktujte okamzite svojho lekara, lekarnika
alebo nemocnicou.

AK zabudnete uzit’ Valzap

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’al$iu davku,
vynechajte davku, na ktort ste zabudli.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Valzap
Ukoncenie liecby Valzapom moze zhorsit’ vase ochorenie. Nepreruste uzivanie lieku, kym vam to
neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré priznaky moZu byt’ zavazné a vyZaduju okamzita liecbu:
Mobzu sa u Vas objavit’ priznaky angioedému (Specifické alergicka reakcia), napriklad:
e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla
e tazkosti s dychanim alebo pri prehitani
e zihlavka, svrbenie
Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ Valzap a okamzite kontaktujte
svojho lekara (pozri tieZ ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

K d’al§im vedlaj$im u¢inkom patria:

Casté (mdZu sa vyskytnut’ aZ u 1 z 10 osob)
e zavraty
e nizky tlak bez priznakov, alebo s priznakmi ako su zavraty a mdloby pri postaveni sa,
e pokles funkcie obli¢iek (prejavy poruchy funkcie obli¢iek)

Menej ¢asté (mozu sa vyskytniat’ az u 1 zo 100 osdb)
e angioedém (pozri Cast’ ,,Niektoré priznaky vyzaduju okamzita liecbu®)
nahla strata vedomia (Synkopa)
pocit, Ze sa kruti okolie (vertigo)
zavazny pokles funkcie obli¢iek (zndmky akutneho zlyhania obliciek)
svalové kice, abnormdlny rytmus srdca (priznaky zvySenej hladiny draslika v krvi)
dychavic¢nost’, tazkosti s dychanim poleziacky, opuchy chodidiel alebo n6h (priznaky zlyhania
srdca)
bolest’ hlavy
kasel
bolest’ brucha
nutkanie na vracanie
hnacka
Unava
slabost’

Nezname (frekvenciu nemoZno urcit’ z dostupnych udajov)

e pluzgiere na kozi (prejav buldznej dermatitidy)

o alergické reakcie s vyrazkami, svrbenim a zihl'avkou; mézu sa vyskytnat priznaky ako
horacka, bolest kibov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky podobné
chripke (prejavy sérovej choroby)

e purpurovocéervené Skvrny, hortac¢ka, svrbenie (prejavy zapalu krvnych ciev, ozna¢ovaného aj
vaskulitida)

e neobvyklé krvacanie alebo podliatiny (prejavy trombocytopénie)

e Dolest svalov (myalgia)

e horuacka, bolest’ v krku alebo vredy v Gstach sposobené infekciami (priznaky nizkeho poctu
bielych krviniek, ozna¢ovaného aj neutropénia)

e znizenie hladiny hemoglobinu a zniZenie percentualneho podielu ¢ervenych krviniek v krvi
(¢o moéze v zavaznych pripadoch viest’ k anémii)

e zvySenie hladiny draslika v krvi (¢o mdZe v zavaznych pripadoch vyvolat’ svalové kifce a
poruchu srdcového rytmu)

e zvySenie hodnot funkénych testov pecene (¢o moze naznacovat’ poskodenie pecene) vratane
zvySenia hladiny bilirubinu v krvi (¢o méze v zdvaznych pripadoch vyvolat’ zozltnutie koze a
oci)
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e zvySenie hladiny dusika mocoviny v krvi a zvySenie hladiny sérového kreatininu (co moze
naznacovat’ poruchu funkcie obliciek)

¢ nizka hladina sodika v krvi (o mdze vyvolat’ tinavu, zmétenost’, svalové Sklbnutia a/alebo
Vv zavaznych pripadoch zachvaty ki¢ov)

Frekvencia niektorych vedlajsich uc¢inkov sa méze menit’ v zavislosti od vasho stavu. Napriklad
vedl'ajsie ucinky ako st zdvraty a pokles funkcie obli¢iek sa pozorovali menej Casto u pacientov
lieCenych na vysoky krvny tlak ako u pacientov liecenych pre srdcové zlyhanie alebo po nedavnom
srdcovom infarkte.

Vedl'ajsie uéinky pozorované u deti a dospievajtcich si podobné ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Valzap

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Valzap obsahuje

Liecivo je valsartan.

Valzap 80 mg: kazda tableta obsahuje 80 mg valsartanu.
Valzap 160 mg: kazda tableta obsahuje 160 mg valsartanu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, koloidny oxid kremigity bezvody, sorbitol (E420),
magnéziumkarbonat, predzelatinovy skrob (kukuri¢ny), povidon K-25, natriumstearylfumarat,
natriumlaurylsulfat, krospovidon (Kollidon CL), monohydrat laktozy, hypromeldza, mastenec,
makrogol 6000.

Valzap 80 mg: cerveny oxid zelezity (E 172).

Valzap 160 mg: zIty a hnedy oxid zelezity (E 172) a indigokarmin (E 132).

Ako vyzera Valzap a obsah balenia

Valzap 80 mg : su valcovité obalené, s deliacou ryhou na jednej strane, ruzové filmom obalené tablety.
Valzap 160 mg: st valcovité obalené, s deliacou ryhou na jednej strane, okrovozIté filmom obalené
tablety.

Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety st dostupné v baleniach po 28, 30, 56, 84 alebo 90 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledujicimi nazvami:

Ceska republika, Slovenské republika, Litva, Estonsko: Valzap

Pol’sko: VALTAP
Mad’arsko: ALVASTRAN
Bulharsko: BAJIZAII

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



