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Pisomna informacia pre pouZivatela

Valsartan HCT Teva 80/12,5 mg

Valsartan HCT Teva 160/12,5 mi

filmom obalené tablety
valsartan/hydrochlértiazid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Valsartan HCT Teva a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valsartan HCT Teva
Ako uzivat’ Valsartan HCT Teva

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Valsartan HCT Teva

Obsah balenia a d’alSie informacie

oukrhwhE

1. Co je Valsartan HCT Teva a na ¢o sa pouZiva

Valsartan HCT Teva filmom obalené tablety obsahuj dve lie¢iva, ktoré sa nazyvajh valsartan

a hydrochloértiazid. Obe tieto latky pomahaju upravovat’ vysoky krvny tlak (hypertenziu).

- Valsartan patri do skupiny liekov znamych ako ,,antagonisty receptora angiotenzinu IT, ktoré
pomahaju zniZzovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin Il je latka v tele, ktora sposobuje zuzenie
ciev, a tym vyvolava zvySenie krvného tlaku. Valsartan brani u¢inku angiotenzinu II.
Nasledkom je uvol'nenie ciev a zniZenie krvného tlaku.

- Hydrochlortiazid patri do skupiny lieckov nazyvanych tiazidové diuretika (tiez znamych ako
,tablety na odvodnenie*). Hydrochlortiazid zvySuje tvorbu mocu, ¢im sa tiez znizuje krvny tlak.

Valsartan HCT Teva sa pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku, ak sa nedosiahla dostato¢na tiprava
len jednou z tychto latok.

Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnu zat'az srdca a tepien. Ak sa nelie¢i, méze poskodit’ krvné cievy

mozgu, srdca a oblic¢iek a moze zapricinit’ mozgova porazku, zlyhanie srdca alebo zlyhanie obli¢iek.

Vysoky krvny tlak zvac¢Suje nebezpecenstvo srdcového infarktu. Znizenie krvného tlaku na normalne
hodnoty zmensuje riziko vzniku tychto ochoreni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valsartan HCT Teva

NeuZivajte Valsartan HCT Teva

- ak ste alergicky na valsartan, hydrochlortiazid, derivaty sulfonamidov (latky chemicky pribuzné
hydrochlortiazidu), s6jovy olej, arasidovy olej alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6.),
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- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (je lepsSie vyhnut sa uzivaniu Valsartanu HCT Teva aj na
zaciatku tehotenstva - pozri ¢ast’ “Tehotenstvo a dojéenie”),

- ak mate zavazné ochorenie peéene poskodenie malych zl¢ovych kanalikov v peceni (ZI¢ova
cirhdza), ¢o vedie k hromadeniu ZICi v peceni (cholestaza),

- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek,

- ak nemodzete tvorit’ mo¢ (antria),

- ak vas lie¢ia pomocou umelej oblicky,

- ak mate hladinu draslika alebo sodika v Krvi nizsiu, nez je obvyklé, alebo ak mate hladinu
vapnika v krvi napriek lie¢be vyssiu, nez je obvyklé,

- ak mate dnu,

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uZzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi a neuzivajte Valsartan HCT
Teva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Valsartan HCT Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak uzivate draslik Setriace lieky, doplnky draslika, nahrady soli obsahujuce draslik alebo iné
lieky, ktoré zvySuji mnozstvo draslika v Krvi, napr. heparin. Mozno bude potrebné, aby vam
lekar pravidelne kontroloval mnozstvo draslika v Krvi,

- ak mate nizke hladiny draslika v Krvi,

- ak mate hnacku alebo prudko vraciate,

- ak uzivate vysoké davky tabliet na odvodnenie (diuretikd),

- ak mate zavazné ochorenie srdca,

- ak mate zlyhavanie srdca alebo ste prekonali srdcovy infarkt. Dosledne dodrzujte pokyny svojho
lekéra tykajuce sa davkovania. Lekar vam mozno tiez vySetri funkciu obliciek,

- ak mate zizenu oblickovu tepnu,

- ak ste nedavno dostali nova obli¢ku,

- ak mate hyperaldosteronizmus. Je to ochorenie, pri ktorom nadobli¢kové Zl'azy tvoria prili§ vela
hormonu aldosteronu. Ak mate toto ochorenie, pouzitie Valsartanu HCT Teva sa neodporuca,

- ak mate ochorenie pecene alebo obliciek,

- ak sa u vas vyskytol opuch jazyka a tvare spdsobeny alergickou reakciou nazyvanou angioedém
pocas uzivania inych liekov (vratane ACE inhibitorov). Ak u vas vzniknu tieto priznaky pocas
uzivania Valsartanu HCT Teva, prestaiite uzivat' Valsartan HCT Teva a okamzite to povedzte
svojmu lekarovi. Valsartan HCT Teva uZ nikdy znovu neuZivajte. Pozri tiez Cast’ 4 “Mozné
vedlajsie ucinky”,

- ak mate horuc¢ku, vyrazky alebo bolest’ kibov, ¢o mozu byt prejavy systémového lupus
erythematosus (SLE, takzvana autoimunitna choroba),

- ak mate cukrovku, dnu, vysoku hladinu cholesterolu alebo tukov v Krvi,

- ak ste mali alergické reakcie pri pouziti inych liekov na znizenie krvného tlaku, ktoré patria do
tejto skupiny (antagonisty receptorov angiotenzinu II) alebo ak mate alergiu alebo astmu,

- ak pocitujete bolest’ v o¢iach alebo zhorSenie zraku. Mozu to byt priznaky nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo zvySenia tlaku vo vasom
oku a mo6zu nastat’ do niekol’kych hodin az tyzdnov po uziti Valsartanu HCT Teva. Méze to
viest’ k trvalej strate zraku, pokial’ nebude lie¢ené. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin
alebo sulfonamid, riziko moze byt u vas vyssie,

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

o inhibitor ACE (napriklad enalapril, lisinopril, ramipril), najmd ak mate problémy
s obli¢kami suvisiace s cukrovkou,
o aliskirén,

- ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlortiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania Valsartanu HCT Teva si chrante kozu pred slnenym Ziarenim a UV 14¢mi,
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- ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
placach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Valsartanu HCT Teva vyskytne
akékol'vek zdvazna dychavicnost’ alebo t'azkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc.

Lekér vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslik) v Krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,NeuZzivajte Valsartan HCT Teva.*
Valsartan HCT Teva méze zvysit’ citlivost’ koZe na slnko.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt) tehotna. Valsartan HCT Teva
sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’ ani ak ste tehotna dlhSie ako

3 mesiace, pretoze jeho uzivanie v tomto obdobi méze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a
(pozri ¢ast’ “Tehotenstvo a dojcenie”).

Deti a dospievajuci
Pouzitie Valsartanu HCT Teva u deti a dospievajtucich (mladsich ako 18 rokov) sa neodporuca.

Iné lieky a Valsartan HCT Teva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Valsartanu HCT Teva s niektorymi inymi lickmi méze ovplyvnit lieCebny uéinok. Mozno
bude potrebné zmenit’ davku, urobit’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch ukon¢it’ uzivanie
niektorého z lickov. Vztahuje sa to najma na nasledujuce lieky:

- litium, liek pouzivany na liecbu niektorych dusevnych ochoreni,

- lieky alebo latky, ktoré mézu zvySovat’ mnozstvo draslika v Krvi. Tieto zahffiaja doplnky
draslika, nahrady soli obsahujuce draslik, draslik Setriace lieky, heparin,

- lieky, ktoré mézu zniZzovat’ mnozstvo draslika v Krvi, napr. diuretika (tablety na odvodnenie),
kortikosteroidy, prehanadla, ACTH (hormon), karbenoxolon, amfotericin alebo penicilin G,
kyselina salicylova a jej derivaty,

- niektoré antibiotikd (skupina rifamycinu), liek pouZivany na zabranenie odvrhnutia transplantatu
(cyklosporin) alebo lieky proti retrovirusom pouzivané na liec¢bu infekcie HIV/AIDS (ritonavir).
Tieto lieky mozu zvysit’ ucinok Valsartanu HCT Teva,

- lieky, ktoré mozu vyvolat’ ,, torsades de pointes “ (nepravidelny tlkot srdca), napriklad
antiarytmika (lieky na liecbu srdcovych ochoreni) a niektoré antipsychotika,

- lieky, ktoré mozu znizovat mnozstvo sodika v krvi, napriklad antidepresiva, antipsychotika,
antiepileptika,

- lieky na liecbu dny, napriklad alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- liecebné doplnky vitaminu D a vépnika,

- lieky na liecbu cukrovky (lieky uzivané vnatorne ako napriklad metformin alebo inzuliny),

- iné lieky na znizovanie krvného tlaku vratane metyldopy, ACE inhibitorov (ako napr. enalapril,
lisinopril atd’.) alebo aliskirén (pozri tiez informéacie v ¢astiach ,,NeuZzivajte Valsartan HCT
Teva“ a,,Upozornenia a opatrenia‘),

- lieky na zvySovanie krvného tlaku, napr. noradrenalin a adrenalin,

- digoxin alebo iné srdcové glykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni),

- lieky na zvySovanie hladiny cukru v Krvi, napr. diazoxid alebo betablokatory,

- cytotoxické lieky na lie¢bu nadorovych ochoreni, napr. metotrexat alebo cyklofosfamid,

- lieky proti bolesti, napriklad nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy 2 (Cox-2 inhibitory) a kyselina acetylsalicylova v davke > 3 g,

- lieky na uvolnovanie svalov, napr. tubokurarin,
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- anticholinergika (lieky na lieCbu réznych ochoreni, napriklad zalidoéné ki¢e, stahy mo¢ového
mechtra, astma, pohybové poruchy, svalové ki¢e, Parkinsonova choroba a podporna liecba pri
narkoze) ako atropin a biperidén,

- amantadin (liek pouzivany na lie€bu Parkinsonovej choroby a na liecbu a prevenciu ur¢itych
ochoreni spésobenych virusmi),

- cholestyramin a kolestipol (lieky pouzivané najmé na lie¢bu vysokych hladin tukov v Kkrvi),

- cyklosporin, liek pouzivany pri transplantacii organov na zabranenie odvrhnutia organu,

- alkohol, tabletky na spanie a anestetika (lieky s uspavacim a umftvujicim ucinkom, pouzivané
napriklad pocas operacii),

- jodové kontrastné latky (lieky pouzivané na zobrazovacie vysetrenia).

Valsartan HCT Teva a jedlo, napoje a alkohol

Valsartan HCT Teva moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Vyvarujte sa konzumacii alkoholickych napojov, kym sa neporozpravate so svojim lekarom. Alkohol
moze spdsobit’ vacsi pokles krvného tlaku a/alebo zvysit riziko zavratov alebo pocitu mdlsb.

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

- Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli
otehotniet’).

Lekar vam zvycajne poradi, aby ste prestali uzivat’ Valsartan HCT Teva este pred otehotnenim alebo

ihned’ ako zistite, Ze ste tehotna a odporuc¢i vam uzivat’ iny liek namiesto Valsartanu HCT Teva.

Valsartan HCT Teva sa neodporuca uzivat’ na zaCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna

viac ako 3 mesiace, pretoZze mdze sposobit’ zavazné poSkodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po 3.

mesiaci tehotenstva.

- Upozornite svojho lekara, ked’ dojcite alebo za¢inate dojcit’.
Valsartan HCT Teva sa neodportca uZivat’ doj¢iacim matkam a ak chcete doj¢it, lekar vam moze
vybrat’ iny typ lie¢by, najmai ak je vase dieta novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidlo, pouZivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ iné
¢innosti, ktoré vyzaduju ststredenie, musite vediet’, ako na vas Valsartan HCT Teva t¢inkuje. Tak ako
mnohé iné lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého krvného tlaku, aj Valsartan HCT Teva moze v
zriedkavych pripadoch vyvolat’ zavraty a ovplyvnit’ ststredenie.

Valsartan HCT Teva obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Valsartan HCT Teva obsahuje s6jovy olej
Ak ste alergicky na araSidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

Valsartan HCT Teva obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'ne mnoZstvo sodika.

Valsartan HCT Teva 160 /12,5 mg obsahuje oranzovi zlt FCF (E110), ktora moze vyvolat
alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Valsartan HCT Teva
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Pomdze vam to
dosiahnut’ ¢o najleps$ie vysledky a znizit riziko vedlajsich uc¢inkov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

LCudia, ktori maju vysoky krvny tlak si ¢asto nev§Simnu 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 citite dobre.

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Valsartanu HCT Teva mate uZivat’. V zavislosti od vasej
odpovede na liecbu, vam lekar méze navrhnat’ vyssiu alebo nizsiu davku.

- Zvyc¢ajna davka Valsartanu HCT Teva je jedna tableta denne.

- Dévku nemerite, ani nepreruSujte lieCbu bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.
- Liek sa m4 uzivat’ kazdy deni v rovnakom ¢ase, obvykle rano.

- Valsartan HCT Teva moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- Tabletu zapite poharom vody.

AK uZijete viac Valsartanu HCT Teva, ako mate
Ak sa u vas vyskytnu silné zavraty a/alebo mdloby, I'ahnite si a ihned’ zavolajte vasho lekara. Ak ste
nedopatrenim uzili prili§ vel'a tabliet, navstivte lekara, lekarnika alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uZit’ Valsartan HCT Teva

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Avsak ak je uz takmer ¢as na d’al$iu davku,
vynechajte zabudnuta davku.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Valsartan HCT Teva

Ukonéenie liecby Valsartanom HCT Teva moze zhorsit’ vase ochorenie. Nepreruste uzivanie lieku,
kym vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékolvek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré priznaky vyZaduju okamzitu lekarsku starostlivost’:

okamzite navstivte svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky angioedému, napriklad:
e  opuch tvare, jazyka alebo hrtana

e tazkosti pri prehitani

e  7zihlavka a tazkosti s dychanim

. zavazné kozné ochorenie sposobujice vyrazky, scervenanie koze, pluzgiere na perach, o€iach
alebo ustach, odlupovanie koze, horicku (toxicka epidermalna nekrolyza)
. zhorsenie zraku alebo bolest’ v o¢iach kvdli zvysenému tlaku (mozné prejavy nahromadenia

tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftzia) alebo akutneho glaukomu s
uzavretym uhlom)

. hortcka, bolest’ v hrdle, ¢astejsie infekcie (agranulocytoza)
akutna respira¢na tiesen (prejavy zahfiaju zavazni dychavicnost’, hortcku, slabost’ a
zmétenost’) (vel'mi zriedkavé)

Tieto vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé alebo Castost’ ich vyskytu nie je znama.
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AK sa u vas objavi ktorykoPvek z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ Valsartan HCT Teva a
okamZite sa obrat’te na svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

DalSie vedPajSie u¢inky zahrnaju:

Menej casté (mézu postihnit menej ako 1 zo 100 0séb):

kaSel

nizky krvny tlak

slabé zavraty

odvodnenie (s priznakmi ako st sméd, suchost’ ust a jazyka, zriedkavé mocenie, tmavy moc,
suchost’ koze)

bolest’ svalov

Unava

mravcenie alebo strata citlivosti

neostré videnie

zvuky v usiach (napriklad sy¢anie, bzucanie)

Velmi zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1 z 10 000 osab):

z&vraty
hnacka
bolest’ kibov

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

tazkosti s dychanim

zavazné zniZenie tvorby mocu

nizka hladina sodika v krvi (Co mdze vyvolat’ Ginavu, zméitenost’, svalové sklbnutia a/alebo v
zavaznych pripadoch zachvaty kic¢ov)

nizka hladina draslika v krvi (niekedy spojend so slabost’ou svalov, svalovymi ki¢mi, poruchami
srdcového rytmu)

nizka hladina bielych krviniek v krvi (s prejavmi ako hortcka, kozné infekcie, bolest” hrdla
alebo vredy v ustach sposobené infekciami, slabost))

zvySena hladina bilirubinu v krvi (ktora v zavaznych pripadoch méze spdsobovat’ zozltnutie
koZe a oci)

zvy$ena hladina mo¢ovinového dusika a kreatininu v krvi (ktora moze naznacovat’ poruchu
funkcie obliciek)

zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi (ktorda moze v zavaznych pripadoch vyvolat’ dnu)

synkopa (mdloba)

Nasledujuce vedPajSie ii¢inky boli hlasené pri liekoch, ktoré obsahuju samotny valsartan alebo
hydrochlértiazid:

Valsartan

Menej casté (mozu postihnuit menej ako 1 zo 100 osob):

pocit, Ze sa kruti okolie
bolest’ brucha

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

pluzgiere na kozi (priznaky buldznej dermatitidy)

kozné vyrazky so svrbenim alebo bez svrbenia, s niektorym z nasledujucich priznakov alebo
prejavov: horucka, bolest’ kibov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky
podobné chripke

vyrazka, purpurovocervené Skvrny, hortcka, svrbenie (priznaky zépalu krvnych ciev)

nizka hladina krvnych dosticiek (niekedy s neobvyklym krvacanim alebo podliatinami)
vysoka hladina draslika v krvi (niekedy so svalovymi kf¢mi, poruchou srdcového rytmu)
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alergickeé reakcie (s priznakmi ako su vyrazky, svrbenie, Zihl'avka, t'azkosti pri dychani alebo
prehitani, zavraty)

opuch, najma tvare a hrdla; vyrazky; svrbenie

zvySenie hodndt funkcie pecene

znizena hladina hemoglobinu a zniZeny percentualny podiel ¢ervenych krviniek v Krvi (obe
mozu v zavaznych pripadoch vyvolat anémiu)

zlyhanie obliciek

nizka hladina sodika v krvi (¢o mo6ze vyvolat’ inavu, zmétenost’, svalové sklbnutia a/alebo v
zavaznych pripadoch zachvaty kicov)

Hydrochlértiazid

Velmi casté (mozu postihnut viac ako 1z 10 0séb):

nizka hladina draslika v krvi
zvySena hladina tukov v krvi

Casté (mézu postihnit menej ako 12 10 0s6b):

nizka hladina sodika v krvi

nizka hladina hor¢ika v Krvi

vysoka hladina kyseliny moc¢ovej v krvi
svrbiaca kozna vyrazka a iné typy vyrazok
strata chuti do jedla

mierna nevol'nost’ a vracanie

zavraty, mdloby pri postaveni sa
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu

Zriedkavé (mézu postinnit menej ako 1z 1 000 oséb):

opuch a pluzgiere na kozi (spdsobené zvysenou citlivostou na slnko)

vysoka hladina vapnika v Krvi

vysoka hladina cukru v Krvi

cukor v moci

zhorSenie latkovej premeny pri cukrovke

zapcha, hnacka, neprijemné pocity v zaludku alebo v ¢revach, poruchy pecene, pri ktorych sa
moze vyskytnit’ ZIta koza alebo oko

nepravidelny tep srdca

bolest’ hlavy

poruchy spanku

smutna nalada (depresia)

nizka hladina krvnych dosticiek (niekedy s krvacanim alebo podliatinami pod kozou)
z4vraty

tipnutie alebo znecitlivenie

poruchy zraku

Velmi zriedkavé (mézu postihmut menej ako 1 z 10 000 0s6b):

zapal krvnych ciev s prejavmi ako vyrazky, purpurovocervené skvimy, horacka (vaskulitida)
vyrazka, svrbenie, zihl'avka, tazkosti s dychanim alebo prehitanirn, zavraty (reakcie z
precitlivenosti)

vyrazky na tvari, bolest’ kibov, svalové poruchy, horticka (kozny lupus erythematosus)

silnd bolest’ v hornej Casti brucha (pankreatitida)

bleda koza, inava, dychavi¢nost, tmavy mo¢ (hemolytickd anémia)

horucka, bolest’ v hrdle alebo vriedky v ustach sposobené infekciou (leukopénia)
zmétenost’, inava, svalové Sklbnutia a kf¢e, zrychlené dychanie (hypochloremicka alkaldza)
nedostatok alebo nizke hladiny réznych krviniek
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Nezndme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov):

. slabost’, podliatiny a casté infekcie (aplasticka anémia)
. vyrazne znizena tvorba mocu (mozné priznaky poruchy alebo zlyhania obliciek)
. vyrazka, s€ervenanie koze, pl'uzgiere na perach, ociach alebo ustach, odlupovanie koze, horucka

(mozné priznaky erythema multiforme)

svalové kice

hortucka (pyrexia)

slabost’ (asténia)

rakovina koze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze)

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Valsartan HCT Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale na tablety a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Blister: Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Nepouzivajte ziadne balenie tohto lieku, ak je poskodené alebo vykazuje znaky nedovoleného
zaobchadzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Valsartan HCT Teva obsahuje

- Lieciva su valsartan a hydrochlortiazid.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 80 mg valsartanu a 12,5 mg hydrochloértiazidu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 160 mg valsartanu a 12,5 mg hydrochlortiazidu.
~ Kazda filmom obalena tableta obsahuje 160 mg valsartanu a 25 mg hydrochlortiazidu.
- Dalsie zlozky su:
jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmel6zy,
povidon K29-32, mastenec, stearat horec¢naty, koloidny oxid kremicity bezvody.
filmovy obal:
Valsartan HCT Teva 80/12,5 mg
polyvinylalkohol, mastenec, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, lecitin (obsahuje sdjovy
olej) (E322), cerveny oxid zelezity (E172), zIty oxid Zelezity (E172) a Cierny oxid zelezity
(E172).
Valsartan HCT Teva 160/12,5 mg
polyvinylalkohol, mastenec, makrogol 3350, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity
(E172), hlinity lak oranzovej zlte FCF (E110), lecitin (obsahuje s6jovy olej) (E322).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04679-Z1B

AKko vyzera Valsartan HCT Teva a obsah balenia

Valsartan HCT Teva 80/12,5 mg: ruZzové ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety,
11 x 5,8 mm, oznacené "V" na jednej strane a "H" na druhej strane.

Valsartan HCT Teva 160/12,5 mg: ¢ervené ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety,
15 X 6 mm, oznacené "V" na jednej strane a "H" na druhej strane.

Obsah balenia
Blister: 7, 14, 28, 30, 56, 98 a 280 tabliet.
Flasa: 7, 14, 28, 30, 56, 98 a 280 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Krajina Nazov lieku

Bulharsko Valtensin Plus

Island Valpress Comp

Finsko Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 80mg/12,5 mg Tabletti,
kalvopéillysteinen
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 160mg/12,5 mg Tabletti,
kalvopéillysteinen
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 160mg/25 mg Tabletti,
kalvopdillysteinen

Madarsko Valsotens HCT 80/12,5mg tabletta

Valsotens HCT 160/12,5mg tabletta
Valsotens HCT 160/25mg tabletta

Norsko Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

Rakusko Valsartan/HCT Actavis 80 mg/12,5 mg ; 160 mg/12,5 mg ; 160 mg/25 mg
Filmtabletten

Slovenské Valsartan HCT Teva 80/12,5 mg

republika Valsartan HCT Teva 160/12,5 mg

Valsartan HCT Teva 160/25 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022 .



