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Pisomna informacia pre pouZivatela
Valsartan Teva 80 mg
Valsartan Teva 160 mg
filmom obalené tablety

valsartan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi uéinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ogkrwhE

Co je Valsartan Teva a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Valsartan Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Valsartan Teva a na o sa pouZiva

Valsartan Teva patri do skupiny liekov oznacovanych ako antagonisty receptora angiotenzinu II, ktoré
pomahaju regulovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je latka v tele, ktora sposobuje zizenie ciev, a
tym vyvolava zvySenie krvného tlaku. Valsartan Teva brani ucinku angiotenzinu Il. Nasledkom je
uvolnenie ciev a znizenie krvného tlaku.

Valsartan Teva sa moze pouZit’ na lie¢bu troch réznych ochoreni:

na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov a u deti a dospievajucich vo veku od
6 do menej ako 18 rokov. Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnt zataz srdca a tepien. Ak sa
nelie¢i, moze poskodit’ cievy mozgu, srdca a obli¢iek a mbze vyustit' do mftvice a zlyhavania
srdca alebo oblic¢iek. 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 dhami.

na liec(bu symptomatického zlyhivania srdca u dospelych pacientov. Valsartan Teva sa
pouziva vtedy, ked’ nemozno pouzit’ skupinu lieckov nazvanych inhibitory enzymu konvertujiceho
angiotenzin (inhibitory ACE) (skupina lieckov na lie¢bu zlyhavania srdca), alebo sa méze pouzit
ako pridavna liecba k inhibitorom ACE, ked’ nie je mozné pouzit’ iné lieky na liecbu zlyhavania
srdca.

Zlyhavanie srdca sa prejavuje dychaviénostou a opuchom chodidiel a dolnych casti néh
nasledkom hromadenia tekutiny. Zlyhavanie srdca znamend, ze srdcovy sval nie je schopny
precerpavat’ tol’ko krvi, kol'ko je potrebné na zdsobovanie celého tela.
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2.

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Valsartan Teva

Neuzivajte Valsartan Teva

ak ste alergicky na valsartan, soju, arasidy alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak mate zavazné ochorenie pecene,

ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (je tieZ lepSie vyhnat sa uZivaniu Valsartanu Teva v ranom
Stadiu tehotenstva - pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie),

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

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, obrat’te sa na svojho lekara a neuzivajte Valsartan Teva.

Upozornenia a opatrenia

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

ak mate ochorenie pecene,
ak mate zavazné ochorenie obliciek, alebo ak chodite na dialyzu,
ak mate zuzenu obli¢kovu tepnu,
ak vam nedavno transplantovali oblicku (dostali ste novi oblicku),
ak mate zavazné ochorenie srdca, iné ako zlyhavanie srdca alebo srdcovy infarkt,
ak ste niekedy mali pri uzivani inych liekov (vratane liekov ozna¢ovanych ako ACE inhibitory)
opuch jazyka a tvare sposobeny alergickou reakciou ozna¢ovanou ako angioedém, oznamte to
svojmu lekarovi. Ak sa tieto priznaky vyskytnt pri uzivani Valsartanu Teva ihned’ prestaiite
uzivat’ Valsartan Teva a uz ho nikdy viac neuzivajte. Pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie
ucéinky*,
ak uzivate lieky, ktoré zvySuju mnozstvo draslika v krvi. Patria sem doplnky draslika alebo
nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin. Mozno bude potrebné
pravidelne kontrolovat’ mnozstvo draslika vo vasej krvi,
ak mate hyperaldosteronizmus. Je t0 ochorenie, pri ktorom zl'azy nadobli¢iek vytvaraju prili§
vel'a hormonu aldosterénu. Ak mate toto ochorenie, pouZitie Valsartanu Teva sa neodporuica,
ak ste stratili vela tekutin (dehydratacia) hnackou, vracanim alebo vysokymi davkami liekov na
odvodnenie (diuretika),
musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo Ze mozete otehotniet).
Valsartan Teva sa neodporti¢a uzivat' na zaCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat ani po
3 mesiacoch tehotenstva, pretoze jeho uzivanie vtomto obdobi moéze spdsobit’ zavazné
poskodenie vasho dietat’a (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie),
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:

o inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy

s obli¢kami stvisiace s cukrovkou

o aliskirén,
ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al$imi liekmi na lie¢bu srdcového zlyhavania,
ktoré st zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad
spironolakton, eplerendn), alebo betablokatory (napriklad metoprolol).

Lekar vam modze pravidelne kontrolovat funkciu obli¢iek, krvny tlak a mmozstvo elektrolytov
(napriklad draslik) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Valsartan Teva“,

Iné lieky a Valsartan Teva
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Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Valsartanu Teva s niektorymi inymi lieckmi méze ovplyvnit’ lieCebny ucinok. Mozno bude

potrebné zmenit' davku, urobit’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch ukoncit’ uzivanie

niektorého z liekov. Plati to rovnako pre lieky s vydajom na lekarsky predpis ako aj volnopredajné
lieky, najmaé pre:

— iné lieky, ktoré zniZuju krvny tlak, najmé lieky na odvodnenie (diuretika),

— lieky, ktoré zvySuji mnoZstvo draslika v krvi. Patria sem doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin,

— niektoré druhy liekov proti bolesti, ozna¢ované ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),

— niektoré antibiotikd (zo skupiny rifampicinu), liek, ktory sa pouziva na zabranenie odvrhnutia
transplantovaného organu (cyklosporin) alebo lieky proti retrovirusom pouzivané na liecbu
HIV/AIDS infekcie (ritonavir). Tieto lieky mézu zvysit uc¢inok Valsartanu Teva,

— litium, liek pouzivany na lie¢bu niektorych dusevnych chorob.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia

— ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Valsartan
Teva“ a ,,Upozornenia a opatrenia“).

— ak uzivate inhibitor ACE spolu s nicktorymi d’al§imi lieckmi na liecbu srdcového zlyhavania,
ktoré st zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov. (MRA) (napriklad
spironolakton, eplerendn), alebo betablokatory (napriklad metoprolol).

— ak sa liecite po srdcovom infarkte, neodporica sa kombinacia S ACE inhibitormi (skupina
liekov na lie¢bu srdcového infarktu)

Valsartan Teva a jedlo a napoje
Valsartan Teva mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

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 zacnete uzivat tento liek.

— Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’).
Lekar vam zvycCajne poradi, aby ste prestali uzivat' Valsartan Teva este pred otehotnenim alebo
ihned’ ako zistite, ze ste tehotna a odporu¢i vam uzivat' iny liek namiesto Valsartanu Teva.
Valsartan Teva sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna
viac ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ zavazne poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po 3.
mesiaci tehotenstva.

— Upozornite svojho lekara, ked® dojcite alebo zacinate dojéit’. Valsartan Teva sa neodporuca
dojc¢iacim matkam a ak chcete dojcit, lekdr vam mdéze vybrat’ iny typ lieCby, najmi ak je vase
dieta novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Skor ako budete viest' vozidlo, pouzivat' nastroje alebo obsluhovat’ stroje alebo vykonavat iné
¢innosti, ktoré vyzaduji sustredenie, musite vediet’, aké G¢inky ma na vas Valsartan Teva. Tak ako
mnohé iné lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku, aj Valsartan Teva moze
vyvolat’ zavraty a ovplyvnit’ sustredenie.

Valsartan Teva obsahuje laktozu, sodik a s6jovy olej

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

Valsartan Teva obsahuje sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej
filmom obalenej tablete, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

Valsartan Teva obsahuje séjovy olej. Ak ste alergicky na ara$idy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.
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3. Ako uzZivat’ Valsartan Teva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik, aby sa dosiahli ¢o
najlepSie vysledky a aby sa znizilo riziko vedl'aj§ich ucinkov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Cudia, ktori maju vysoky krvny tlak, si ¢asto nev§imnu Ziadne prejavy
tohto ochorenia. Mnohi sa mozu citit’ celkom normalne. Preto je vel'mi ddlezité, aby ste chodili na
preventivne lekarske prehliadky, aj ked’ sa citite dobre.

Deti a dospievajici (vo veku od 6 do menej ako 18 rokov) s vysokym tlakom krvi

U pacientov, ktorych telesna hmotnost’ je nizsia ako 35 kg, zvyCajna zaciato¢na davka valsartanu je
40 mg raz denne. U pacientov, ktorych telesna hmotnost’ je 35 kg alebo viac, zvyCajna zaciato¢na
davka valsartanu je 80 mg raz denne. V niektorych pripadoch moze lekar predpisat’ vyssie davky
(davka sa moze zvysit na 160 mg a najviac na 320 mg).

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom

Odporucana davka je 80 mg denne. V niektorych pripadoch vam lekar méze predpisat’ vyssie davky
(napr. 160 mg alebo 320 mg). Mdze tiez kombinovat Valsartan Teva s dalsim liekom (napr.
diuretikom). Maximalny u¢inok sa dosiahne v priebehu 2 — 4 tyzdiov.

Dospeli pacienti po nedavnom srdcovom infarkte

Liecba sa zacina spravidla uz 12 hodin po srdcovom infarkte, zvy¢ajne nizkou davkou 20 mg dvakrat
denne. Davku 20 mg ziskate rozdelenim 40 mg tablety. Vas lekar bude tito davku pocas
niekol’kych tyzdnov postupne zvySovat, najviac na 160 mg dvakrat denne. Konecna davka zavisi od
toho, ako budete znasat’ liecbu.

Valsartan Teva mozno podavat’ spolu s inou lie¢bou srdcového infarktu a vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre vas vhodna.

Dospeli pacienti so zlyhanim srdca

Liecba sa spravidla zaCina davkou 40 mg dvakrat denne. Vas lekar bude tato davku pocas
niekol’kych tyzdnov postupne zvySovat’ najviac na 160 mg dvakrat denne. Kone¢na davka zavisi od
toho, ako budete znasat’ liecbu.

Valsartan Teva mozno podavat’ spolu s inou lie¢bou srdcového zlyhavania a vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre vas vhodna.

Valsartan Teva mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla a zapit’ poharom vody.
Uzivajte Valsartan Teva kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase.

Ak uZzijete viac Valsartanu Teva ako mate

Ak sa u vas vyskytnu silné zavraty a/alebo mdloby, I'ahnite si a ihned” kontaktujte svojho lekara. Ak
ste nedopatrenim uzili prili§ vel'a tabliet Valsartanu Teva, navstivte svojho lekara, lekarnika alebo
nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Valsartan Teva

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

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

AK prestanete uZivat’ Valsartan Teva
Ukoncenie liecby Valsartanom Teva moze zhorsit’ vase ochorenie. Neprerusujte uzivanie lieku, kym
vam to nenariadi vas lekar.

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

Niektoré vedlajsie u¢inky mozZu byt’ zavazné a vyZaduji okamzZiti lekarsku starostlivost’:
Mobzu sa u Vas objavit’ priznaky angioedému (Specifickd alergické reakcia), menej Casty vedl'ajsi
ucinok, ako napriklad:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- tazkosti s dychanim alebo pri prehitani

- zihlavka, svrbenie

Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ Valsartan Teva a kontaktujte
ihned’ svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia™).

DalSie vedPajSie ucinky zahinajua:

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Pudi)

- z&vraty

- nizky tlak bez priznakov alebo s priznakmi ako st zavraty a mdloby pri postaveni sa
- pokles funkcie obliciek (prejavy poruchy funkcie obliciek)

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 Pudi)
nahla strata vedomia (synkopa)

- pocit, ze sa kruti okolie (vertigo)

- zavazny pokles funkcie obli¢iek (prejavy akutneho zlyhania obliciek)

- svalové ki¢e, abnormalny rytmus srdca (prejavy zvySenej hladiny draslika v krvi)

- dychavi¢nost, tazkosti s dychanim poleziacky, opuchy chodidiel alebo n6h (prejavy zlyhavania
srdca)

- bolest’ hlavy

. kaSel

- bolest’ brucha

- nutkanie na vracanie

- hnacka

- unava

- slabost’

- zvy$ena hladina kreatininu v Krvi (¢o moze naznacovat’ nezvyc¢ajnu funkciu obliciek)

Nezname (z dostupnych tidajov)

- pluzgiere na kozi (prejavy buldznej dermatitidy)

- alergické reakcie s vyrazkami, svrbenim a Zihl'avkou; méZu sa vyskytnat’ priznaky ako horacka,
opuch klbov a bolest’ klbov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky podobné
chripke (prejavy sérovej choroby)

- purpurovocervené Skvrny, horucka, svrbenie (prejavy zapalu krvnych ciev, ozna¢ovaného aj
vaskulitida)

- neobvyklé krvacanie alebo podliatiny (prejavy nizkeho poctu krvnych dosticiek)

- bolest’ svalov (myalgia)

- hortcka, bolest’ v krku alebo vredy v ustach sposobené infekciami (priznaky nizkeho pocétu
bielych krviniek, ozna¢ovaného aj neutropénia)
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- znizenie hladiny hemoglobinu a znizenie percentualneho podielu cervenych krviniek v krvi (o
mdze v zavaznych pripadoch viest’ k anémii)

- zvySenie hladiny draslika v krvi (Co méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ svalové kice
a poruchu srdcového rytmu)

- zvySenie hodnot funkénych testov peene (Co moze naznacovat’ poskodenie pecene) vratane
zvysenia hladiny bilirubinu v krvi (¢o mbze v zdvaznych pripadoch vyvolat’ zoZltnutie koze
a oci)

- zvysenie hladiny dusika mocCoviny v krvi (o moZze naznacovat’ poruchu funkcie obliciek)

- nizka hladina sodika v krvi (Co moze vyvolat’ inavu, zmétenost’, svalové sklbnutia a/alebo
v zavaznych pripadoch zachvaty kicov)

Frekvencia niektorych vedl'ajsich ucinkov sa mdze menit’ v zavislosti od vasho stavu. Napriklad,
vedl'ajsie ucinky ako st zavraty a pokles funkcie obliCiek sa pozorovali menej ¢asto u pacientov
lieCenych na vysoky krvny tlak ako u pacientov lieCenych pre srdcové zlyhavanie alebo po nedavnom
srdcovom infarkte.

Vedl'ajsie ¢inky pozorované u deti a dospievajtcich st podobné ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich icinkov

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 su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Valsartan Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale na tablety a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

Blistre: Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 30 °C.
Polyetylénovy obal na tablety: Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

- Liecivo je valsartan.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 80 mg alebo 160 mg valsartanu.

- Dalsie zlozky su: jadro tablety: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza, sodna sol
kroskarmelozy, povidon K29-K32, mastenec, stearat horecnaty, koloidny bezvody oxid
kremicity, obal tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastenec, lecitin (s6ja) (E322), oxid
titani¢ity (E171), ZIty oxid zelezity (E172) a ¢erveny oxid zelezity (E172).

AKko vyzera Valsartan Teva a obsah balenia

Valsartan Teva 80 mg: ruzové okrihle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8 mm, s deliacou ryhou na jednej strane a oznacenim ,,V* na druhej strane.
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Valsartan Teva 160 mg: ZIté ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, 15 x 6,5 mm,
s deliacou ryhou na jednej strane a ozna¢enim ,,V* na druhej strane.

Velkosti balenia
Blistre: 7, 14, 28, 56, 98 a 280 tabliet.
Polyetylénovy obal na tablety: 7, 14, 28, 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 Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Island: Valpress

Litva: Valsartan Actavis 80 mg plévele dengtos tabletés, Valsartan Actavis 160 mg
plévele dengtos tabletés

Mad’arsko: Valsotens 40 mg, Valsotens 80 mg, Valsotens 160 mg

Slovenska republika: ~ Valsartan Teva 80 mg, Valsartan Teva 160 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



