Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg kalvopaillys teiset tabletit
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg kalvopaillys teiset table tit
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg kalvopaillysteiset tabletit
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg kalvopéillys teiset table tit
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg kalvopéillysteiset table tit

valsartaani/hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

siséltaa sinulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvia, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téam4 ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja
Miten Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e

1. Miti Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka on ja mihin siti kiyte tiain

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -kalvopééllysteiset tabletit sisdltdvét kahta vaikuttavaa ainetta,
valsartaania ja hydroklooritiatsidia. Molemmat lddkkeet alentavat korkeaa verenpainetta.

- Valsartaani kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiin, jotka ovat korkeaa verenpainetta
alentavia ladkkeitd. Angiotensiini II on elimistossd luontaisesti esiintyva aine, joka supistaa
verisuonia ja suurentaa siten verenpainetta. Valsartaani vaikuttaa estdméalld angiotensiini I1:n
toimintaa. T&lloin verisuonten seindmét rentoutuvat ja verenpaine alenee.

- Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien lAdkeryhméién (tunnetaan myos
nesteenpoistolidkkeind). Hydroklooritiatsidi lisda virtsaneritystd ja alentaa siten osaltaan
verenpainetta.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta kdytetaan kohonneen verenpaineen hoitoon, jos
verenpainetta ei saada alenemaan riittavasti vain yhtd lidkeainetta kayttamalla.

Korkea verenpaine kuormittaa sydinté ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkddn korkeana, aivojen,
syddmen ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydankohtausriskid. Kun
verenpaine saadaan alenemaan normaaliksi, my0s néiden sairauksien riski pienenee.

Valsartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka sisédltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.



2.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytét Valsartan/Hydrochlorothiazide
Krka -tablette ja

Ali kiiyti Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablette ja

jos olet allerginen valsartaanille, hydroklooritiatsidille, sulfonamidijohdoksille
(hydroklooritiatsidia muistuttavia aineita) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kayttoa
on syytd vilttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus”)

jos sinulla on vaikea maksasairaus, vaurioituneet maksan pienet sappitichyet (sappikirroosi)
aiheuttaen sappinesteen kertymistd maksaan (kolestaasi)

jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos et pysty virtsaamaan (anuria)

jos saat kemomunuais- eli dialyysihoitoa

jos veresikalium- tainatriumarvot ovat normaalia matalammat tai veresi kalsiumarvot ovat
normaalia korkeammat hoidosta huolimatta

jos sinulla on kihti

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltda aliskireenid.

Jos jokin niista koskee sinua, ili ota titi lddke tti, vaan keskustele asiasta lidsikéirin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja:

jos kaytit kaliumia sdastdvid lddkkeitd, kaliumlisdd, kalumia sisdltdvid suolan korvikkeita tai muita
ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumarvoja (esim. hepariini). Ladkédrin tulee ehké tarkistaa
veren kaliumarvot sdénnollisesti.

jos veresikaliumarvot ovat alhaiset.

jos sinulla on ripulia tai voimakasta oksentelua.

jos kéytét suuria annoksia nesteenpoistolidkkeitd eli diureetteja.

jos sinulla on vaikea sydénsairaus.

jos kérsit syddmen vajaatoiminnasta tai sinulla on ollut syddnkohtaus. Noudata ladkérisi antamia
ohjeita aloitusannoksesta huolellisesti. La#kéri saattaa myos tarkistaa munuaistesi toiminnan.

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma.

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen.

jos sinulla on hyperaldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessd lisimunuaiset tuottavat likaa
aldosteronihormonia. Siind tapauksessa Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kaytto ei
ole suositeltavaa.

jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta
(angioedeema) muiden ladkkeiden kdyton yhteydessd (mukaan lukien ACE:n estijit), kerro asiasta
ladkarillesi. Jos niitd oireita esiintyy kayttdessisi Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja,
lopeta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kdytto valittomasti &lika kaytd valmistetta
endd ikind. Katso myds kohta 4, "Mahdolliset haittavaikutukset”.

jos sinulla on kuumetta, ihottumaa ja nivelkipua, jotka voivat olla punahukan eli systeemisen lupus
erythematosuksen merkkeji (ns. SLE eli LED, erds autoimmuunisairaus).

jos sinulla on diabetes, kihti, korkeat veren kolesteroli- tai triglyseridiarvot.

jos olet saanut allergisen reaktion kédyttdessdsijotakin muuta tdmén ryhmédn verenpaineladkettd
(jotakin angiotensiini 11 -reseptorin salpaajaa) tai sinulla on jokin allergia tai astma.

jos koet ndon heikkenemisti tai silmékipua. Namaé voivat olla oireita nesteen kertymisesté silmin
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisidntyneestd paineesta siméssési ja voivat imetd
tunneista viikkoihin Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka —valmisteen ottamisen jilkeen. TAma voi



hoitamatta johtaa pysyvéddn nion huononemiseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on
aikaisemmin ollut penisillini- tai sulfonamidiallergia.

- thon herkkyys auringonvalolle voi lisdédntya.

- jos sinulla on ollut ithosyopé taijos sinulle kehittyy yllattdvd thomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa
ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kédytit Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka-valmistetta.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin  saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen ottamisen
jalkeen, hakeudu vilittomasti lddkérin hoitoon.

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyistd ladkkeista:

- ACEmn estdji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia,
- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaéarin saannollisesti.
Katso myds kohdassa ”Ali kiiytd Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja”.

Jos jokin niis ti koskee sinua, kifinny ldfkirin puoleen.

Kerro laédkdrillesi, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi).
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta ei suositella kéytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa.
Raskauden ensimméiisen kolmen kuukauden jilkeen kdytettyni se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus”).

Lapset januoret
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kiyttoa ei suositella lapsille eikéd nuorille (alle
18-vuotiaille).

Muut lédke valmis teet ja Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta kdytetdan
samanaikaisesti tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa. Télloin voi olla aiheellista muuttaa annosta,
ryhtyi tiettyihin varotoimiin tai mahdollisesti lopettaa jonkin lddkkeen kdyttd. Tamad koskee etenkin
seuraavia lddkkeita:

- litum (tiettyjen psyyken sairauksien hoitoon kaytettdva lidke)

- ladkkeet tai aineet, jotka saattavat suurentaa veren kaliumarvoja, kuten kaliumlisat, kaliumia
sisdltidvit suolan korvikkeet, kaliumia sdistivét lidkkeet ja hepariini

- ladkkeet, jotka saattavat pienentdd veren kaliumarvoja, kuten diureetit (nesteenpoistolddkkeet),
kortikosteroidit, laksatiivit, amfoterisiini tai G-penisilliini

- jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhmddn kuuluvat), elinsiirtojen jilkeisessd hyljinnidn estossa
kéytettiava lddke (siklosporiini) tai HIV/AIDS-infektion hoidossa kéytettdva antiretrovirus-ldéke
(ritonaviiri). Namai lddkkeet saattavat voimistaa Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen
vaikutusta.

- ladkkeet, jotka saattavat lisdtd kdantyvien kirkien kammiotakykardiaa” (epidsdénnollinen
syddmen syke), kuten rytmihdiridlidkkeet (syddnongelmien hoitoon kdytettdvit lidkkeet) ja jotkut
antipsykoottiset ladkkeet

- ladkkeet, jotka saattavat vihentdd natriumin maarad veressasi, kuten antidepressiiviset,
antipsykoottiset tai antiepileptiset ladkkeet

- kihtilidkkeet, kuten allopurinoli, probenesidi, sulfimipyratsoni

- hoidossa kéytettdvit D-vitamiini- ja kalsiumlisét



- diabeteslidkkeet (suun kautta otettavat lidkkeet kuten metformiini tai insuliinit)

- muut verenpainetta alentavat ladkkeet mukaan lukien metyylidopa

- verenpainetta kohottavat ladkkeet, kuten noradrenaliini tai adrenaliini

- digoksiini tai muut digitalisglykosidit (syddnoireiden hoitoon kéytettivia ladkkeitd)

- ladkkeet, jotka saattavat kohottaa verensokeriarvoja, kuten diatsoksidi ja beetasalpaajat

- solunsalpaajat (kdytetddn syovén hoitoon), kuten metotreksaatti tai syklofosfamidi

- kipulddkkeet, kuten tulehduskipulddkkeet (NSAID); mukaan lukien selektiiviset syklo-
oksigenaasi-2:n estijit (Cox-2 estéjit) ja asetyylisalisyylihappo >3 g

- lihaksia rentouttavat lidkkeet, kuten tubokurarimni

- antikolinergiset lddkkeet (lidkkeitd, joita kdytetdan erilaisten sairauksien hoitoon, esim.
ruoansulatuskanavan kouristusten, virtsarakon kouristusten, astman, matkapahoinvoinnin,
lihaskouristusten, Parkinsonin taudin hoitoon seka esilidkityksend anestesiassa)

- amantadiini (lidke Parkinsonin taudin hoitoon, kdytetdédn myos ehkdiseméin tiettyjd virusten
atheuttamia sairauksia)

- kolestyramiini ja kolestipoli (ladkkeitd, joita kdytetddn lihinnd veren korkeiden rasva-arvojen
alentamiseen)

- siklosporiini (elinsiirron yhteydessa kéytettdva hylkimisenestolidke)

- alkoholi, unilidkkeet ja anestesia-aineet (Iidkkeitd, joilla on nukuttava tai kipua poistava vaikutus
ja joita kdytetddn esimerkiksi leikkauksen aikana)

- jodivarjoaine (aineita, joita kdytetddn kuvantamistutkimuksissa)

- jos otat ACE:n estijii tai aliskireenii (katso myds tiedot kohdista Al kiyti
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Keskustele ladkérisi kanssa, ennen kuin kdytdt alkoholia hoidon aikana. Alkoholi saattaa alentaa
verenpainetta entisestdin ja/tai suurentaa huimauksen ja pyorrytyksen riskia.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro liddkirille, jos epdilet olevasi raskaana (tai s aatat tulla raskaaksi).

Yleensa lddkéri tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen
kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kayttdméan toista lidkettd
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen sijasta. Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -
valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja siti ei saa kidyttda raskauden kolmen
ensimmdisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kiytetddn
kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro liddkirille jos imetit tai aiot aloittaa ime ttiimisen.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kéyttod ei suositella imettdville dideille ja ladkéri voi
valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettii, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt
keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Viltd ajamista, koneiden ja tyokalujen kayttod ja muita keskittymistd vaativia tehtdvid, kunnes tiedat,
miten Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin
verenpainelddkkeet, Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3.  Miten Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -table tteja kiyte tiiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin laékari on miaridnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ndin saavutat parhaat tulokset, ja
haittavaikutusten riski pienenee. Tarkista annostusohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Korkean verenpaineen oireita ei vélttdméattd huomaa. Moni voi tuntea olonsa suhteellisen normaaliksi.
Siksi on erityisen tirkedd, ettd kiyt sovitusti lddkérin vastaanotolla, vaikka vointisi olisikin hyva.

Ladkari kertoo sinulle, montako Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettia sinun tulee ottaa.
Ladkari saattaa suurentaa tai pienentdd annosta hoitovasteestasi riippuen.

- Tavanomainen annos on yksi Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletti vuorokaudessa.
- Ali muuta annosta Aliki lopeta tablettien kiyttod keskustelematta asiasta Eikirin kanssa.

- Otaladke joka péivd aina samaan aikaan paivéstd, yleensd aamuisin.

- Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

- Niele tabletti vesilasillisen kera.

Jos otat enemmiin Vals artan/Hydrochlorothiazide Krka -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai pyorryt, asetu makuulle ja ota vilittdmésti yhteys lddkariin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -annoksen

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein aika ottaa seuraava
annos, jatd unohtunut annos vélin.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -table ttien kiyton )
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -hoidon lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Ald
lopeta lidkkeen kéyttod, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kys ymyksii tiimiin ldiik ke en kiytosti, kadnny ladkérin tai apte e kkihenkilo kunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonti ladkérinhoitoa.

- Ota vilittoméasti yhteyttd lddkérin, jos sinulla on angioedeeman oireita, kuten
- kasvojen, kielen tainielun turvotusta
- nielemisvaikeuksia
- nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.
- Vaikea ihosairaus, josta aiheutuu ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloiden muodostumista huuliin,
silmiin tai suuhun, ihon hilseilyd, kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).



- N&o6n heikkeneminen tai kipu silmissad johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisesti silmdn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

- Kuume, kurkkukipu, toistuvat infektiot (veren valkosolujen puutos tai vihyys).

- Akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus.

Néami haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia tainiiden esiintyvyys on tuntematon.

Jos sinulle kehittyy jokin néis téi oireista, lopeta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -table ttien
kiytto ja ota vilittomasti yhteys liddkiriin (ks. myos kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”)

Muita haittavaikutuksia ovat:

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)

- yskd

- alhainen verenpaine

- pyorrytys

- nestehukka (jonka oireita ovat jano, suun ja kielen kuivuminen, pitkdt virtsaamisvilit, virtsan
tummuus ja ihon kuivuus)

- lihaskipu

- vasymys

- kihelmdinti tai tunnottomuus

- ndo6n hdmértyminen

- korvien soiminen (sihind, surina tms.).

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintidn 1 henkilolld 10 000:sta)
- huimaus

- ripuli

- nivelkipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- hengitysvaikeudet

- virtsanerityksen voimakas viheneminen

- alhaiset veren natriumarvot (josta voi aiheutua vdsymystd, sekavuutta, lihasten nykimistd ja/tai
kouristuksia vakavissa tapauksissa)

- alhaiset veren kaliumarvot (joihin voi liittyd Lhasheikkoutta, lihaskouristuksia ja syddmen
rytmihdirioitd)

- alhaiset veren valkosoluarvot (joiden oireita ovat esimerkiksi kuume, ihotulehdukset,
tulehdusperdinen kurkkukipu tai tulehdusperéiset suun haavaumat seké heikotus)

- veren bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja
siménvalkuaisten keltaisuutta)

- verenureatyppi- ja kreatiniiniarvojen suureneminen (joka voi viitata munuaistoiminnan hairidihin)

- veren virtsahappoarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa kihtid)

- pyOrtyminen.

Pelkkii vals artaania- tai hydroklooritiatsidia sis dltidvien valmis teiden yhte ydessé on ilmoite ttu
seuraavia haittavaikutuksia:

Valsartaani

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)
- kiertohuimaus
- vatsakipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- ihottuma, johon voi littyd kutinaa ja seuraavia oireita tai merkkejd: kuume, nivelkipu, lihaskipu,
imusolmukkeiden turvotus ja/tai flunssankaltaiset oireet



ihottuma, sinipunaiset taplit iholla, kuume, kutina (joiden syynéd voi olla verisuonitulehdus)
alhaiset veren verihiutalearvot (joihin voi Littyd epétavallisia verenvuotoja tai
mustelmanmuodostusta)

korkeat veren kaliumarvot (jothin voi littyd lihaskouristuksia ja syddmen rytmihairioit)
allergiset reaktiot (joiden oireita ovat esimerkiksi ihottuma, kutina, nokkosihottuma, hengitys- ja
niclemisvaikeudet, huimaus)

turvotus ldhinnd kasvojen ja nielun alueella, ihottuma, kutina

maksa-arvojen suureneminen

hemoglobiiniarvojen ja veren punasoluarvojen aleneminen (molemmat voivat vaikeissa
tapauksissa aiheuttaa anemiaa)

munuaisten vajaatoiminta

veren natriumarvojen alhaisuus (joka voi aiheuttaa visymysti, sekavuutta, lihasten nykimista ja/tai
kouristelua vakavissa tapauksissa).

Hydroklooritiatsidi

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammin kuin 1 henkilolld 10:std)

veren alhainen kaliumpitoisuus
veren lisddntynyt lipidipitoisuus.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10.:std)

veren alhainen natriumpitoisuus

veren alhainen magnesiumpitoisuus

veren korkea virtsahappopitoisuus

kutiseva ihottuma ja muut ihottumat
ruokahalun heikkeneminen

lievd pahoinvointi ja oksentelu

huimaus, pydrtyminen seisomaan noustessa
kyvyttomyys saavuttaa ja ylldpitdd erektio.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)

ithon turvotus ja rakkulanmuodostus (joka johtuu voimakkaasta herkkyydestd auringonvalolle)
veren korkea kalsiumpitoisuus

korkea verensokeripitoisuus

sokerin esiintyminen virtsassa

diabeettisen metabolisen tilan paheneminen

ummetus, ripuli, epdmukava tunne mahassa tai suolistossa, maksavaivat (johon saattaa littyd ihon
tai siimdnvalkuaisten keltaisuutta)

syddmen rytmih&iriot

padnsarky

unihairiot

masentunut micliala (masennus)

alhaiset verihiutalearvot (joihin voi littyd verenvuotoja tai mustelmanmuodostusta)

huimaus

kihelméinti tai tunnottomuus

nakohairiot.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)

verisuonitulehdus, johon voi littyd ihottumaa, pienid punoittavia téplid tai kuumetta (vaskuliitti)
ihottuma, ihon kutina, nokkosihottuma, hengitys- tai nielemisvaikeudet, huimaus
(yliherkkyysreaktiot)

kasvojen ihottuma, nivelkipu, lihasvaivat, kuume (lupus erythematosus eli punahukka, SLE-tauti)
vaikea ylidvatsakipu (haimatulehdus)

hengitysvaikeudet, joihin lLittyy kuume, yskiminen, vinkuva hengitys, hengéstyneisyys
(hengitysvaikeudet, pneumoniitti ja keuhkoedeema)

kalpea iho, vdasymys, hengidstyminen, tummavirtsaisuus (hemolyyttinen anemia)



- infektioiden aiheuttama kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (veren valkosolujen niukkuus)
- sekavuus, visymys, lihasten nykiminen ja lihaskrampit, nopea hengitystiheys (hypokloreeminen
alkaloosi).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- iho- ja huulisyopéd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)

- heikotus, mustelmat ja toistuvat infektiot (aplastinen anemia)

- voimakkaasti vihentynyt virtsaneritys (mahdollinen merkki munuaisten toimintahdiriosta tai
vajaatoiminnasta)

- ihottuma, ihon punoitus, rakkuloiden muodostuminen huuliin, silmiin tai suuhun, ihon
kuoriutuminen, kuume (monimuotoinen punavihoittuma)

- lihaskouristukset

- kuume (pyreksia)

- heikotus (astenia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -table ttien silyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletit sisiltiviit

- Vaikuttavat aineet ovat valsartaani ja hydroklooritiatsidi.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltda
80 mg valsartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg: Yksi kalvopédillysteinen tabletti sisdltda
160 mg valsartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisiltdd
160 mg valsartaania ja 25 mg hydroklooritiatsidia.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg: Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisaltda
320 mg valsartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg: Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisaltda
320 mg valsartaania ja 25 mg hydroklooritiatsidia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet tablettiytimessé ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti (E470b), kroskarmelloosinatrium, povidoni ja vedeton kolloidinen
piioksidi. Muut aineet kalvopaillysteessd ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli
4000, punainen rautaoksidi (E172, vain 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg ja
320 mg/12,5 mg kalvopéillysteisissd tableteissa) ja keltainen rautaoksidi (E172, vain
80 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg ja 320 mg/25 mg kalvopéillysteisissd tableteissa). Ks. kohta 2
”Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka sisdltid laktoosia ja natriumia”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg: kalvopéillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia,
soikeita ja kaksoiskuperia.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg: kalvopéillysteiset tabletit ovat punaruskeita,
soikeita ja kaksoiskuperia.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat vaaleanruskeita,
soikeita ja kaksoiskuperia.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg: kalvopdillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia,
soikeita ja kaksoiskuperia.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg: kalvopaillysteiset tabletit ovat vaaleankeltaisia,
soikeita, kaksoiskuperia; toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg ja 160 mg/25 mg
kalvopdillysteisid tabletteja on saatavana 14,28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 280, 56 x 1, 98 x 1 ja 280 x 1
tabletin lipipainopakkauksissa pakattuna koteloon.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg ja 320 mg/25 mg kalvopiillysteisid tabletteja on
saatavana 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,100, 280, 56 x 1, 98 x 1 ja 280 x 1 tabletin
lapipainopakkauksissa pakattuna koteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
KRKA-POLSKA Sp. zo.o., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Varsova, Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.9.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg filmdragerade table tter
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmdragerade table tter
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg filmdragerade table tter
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg filmdragerade table tter

valsartan/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka &r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Hur du anvinder Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Eventuella biverkningar

Hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ir och vad det anviinds for

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka filmdragerade tabletter innehaller tva aktiva substanser, valsartan
och hydroklortiazid. Bada substanserna bidrar till att kontrollera hogt blodtryck.

- Valsartan tillhér en likemedelsgrupp som kallas angiotensin-II-receptorblockerare” och som
anvénds for att séinka forhojt blodtryck. Angiotensin II r ett &mne som finns 1 kroppen och som
drar thop blodkirlen, vilket dkar blodtrycket. Valsartan verkar genom att himma effekten av
angiotensin II. Detta leder till att kédrlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

- Hydroklortiazid tillhér en lakemedelsgrupp som kallas tiaziddiuretika (kallas dven
vétskedrivande medel). Hydroklortiazid okar urinproduktionen vilket ocksa sdnker blodtrycket.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka anvédnds for att behandla hogt blodtryck som inte kan sénkas
tillrdckligt med bara en av substanserna.

Hogt blodtryck okar belastningen pa hjdrta och kérl. Om det inte behandlas, kan det skada blodkarlen i
hjirnan, hjirtat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck
oOkar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal nivd minskar risken for dessa
sjukdomar.

Valsartan och hydroklortiazid som finns i Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka kan ocksé vara
godkdnda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras mstruktion.



2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

- omdu drallergisk mot valsartan, hydroklortiazid, sulfonamidderivat (substanser som &r kemiskt
besliktade med hydroklortiazid) eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- underde 6 sista minaderna av gravidite ten (dven tidigare under graviditeten ar det bra att
undvika Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka, se avsnitt ”Graviditet och amning”).

- om du har svar leversjukdom; forstorelse avde sma gallgangarna ilevern (bilidr cirros) som leder
till uppbyggnad av galla i levern (kolestas).

- om du har svéar njursjukdom.

- om du inte kan producera urin (anuri).

- om du behandlas med en konstgjord njure.

- omditt kalium- eller natriumvérde iblodet dr lagre 4n normalt eller om kalciumvirdet i blodet dr
hogre &n normalt trots behandling.

- om du har gikt.

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehéller aliskiren.

Om nagot av ovanstiende giller dig ska du inte ta detta liike medel. Tala med din liikare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka:

- om du tar kaliumsparande likemedel, kalumtilligg, salterséttningar som innehéller kalum eller
andra likemedel som 6kar méngden kalium 1 blodet, till exempel heparin. Din likare kan behova
kontrollera médngden kalium i blodet regelbundet.

- om du har lagt kalumvirde i blodet.

- om du har diarré eller svara krékningar.

- om du tar hoga doser av vitskedrivande tabletter (diuretika).

- omdu har en allvarlig hjirtsjukdom.

- om du har hjirtsvikt eller har haft en hjartinfarkt. Folj din likares instruktion for startdosen
noggrant. Din likare kan ocksé kontrollera din njurfunktion.

- om du har fortréngning i njurartérerna.

- om du nyligen har genomgétt njurtransplantation (fatten ny njure).

- om du har hyperaldosteronism. Detta &r en sjukdom dér dina binjurar bildar for mycket av
hormonet aldosteron. Om detta géller dig, bor Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka inte anvéndas.

- om du har en lever- eller njursjukdom.

- om du nagonsin har upplevt svullnad av tunga och ansikte som orsakas av en allergisk reaktion
som kallas angioddem nédr du tar ett annat likemedel (inklusive ACE-hdmmare), tala med din
lakare. Om dessa symtom upptrdder ndr du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka, sluta ta
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka omedelbart och ta det aldrig igen. Se dven avsnitt 4,
”Eventuella biverkningar”.

- om du har feber, utslag och ledsmérta, som kan vara tecken pa systemisk lupus erythematosus
(SLE, en sé kallad autoimmun sjukdom).

- om du har diabetes, gikt, hdga kolesterolviarden eller hoga blodfetter i blodet.

- om du fatten allergisk reaktion vid anvindning av andra blodtryckssdankande medel som tillhor
denna likemedelsgrupp (angiotensin II-receptorblockerare) eller om du har allergi eller astma.

- om du far nedsatt syn eller 6gonsmirta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycketi dgat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka. Detta kan leda till permanent
synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi
kan du lopa storre risk att utveckla detta.

- det kan 6ka hudens kénslighet for sol.

- om du har haft hudcancer eller om du far en of6rutsedd hudfoériandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sérskilt lingvarig anvindning med héga doser, kan 6ka risken



for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-strilar medan du anvénder Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svar andndd eller svara andningsproblem efter
att du har tagit Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ska du omedelbart soka vard.

- om du tar ndgot av foljande likemedel som anvéinds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem,
- aliskiren.

Din Iikare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken “Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka”.
Om nagot av detta giller dig, tala med din léikare.

Om du tror att du dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvindas under
de 6 sista minaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se ”Graviditet och
amning”).

Barn och ungdomar
Anvindning av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka till barn eller ungdomar (yngre dn 18 ér)
rekommenderas inte.

Andra liikemedel och Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka tas tillsammans med vissa

andra likemedel. Det kan bli nddvandigt att Andra dosen, vidta andra forsiktighetsatgérder eller i vissa

fall avbryta behandlingen med ett av likemedlen. Detta géller sarskilt for foljande likemedel:

- litum, ett likemedel som anvénds for att behandla vissa typer av psykiska sjukdomar

- lakemedel eller substanser som kan 6ka méngden kalium i blodet. Dessa inkluderar kalumtilligg
eller saltersittningar som innehaller kalum, kalumsparande likemedel och heparin

- likemedel som kan minska méngden kalium 1 blodet, t.ex. diuretika (vitskedrivande tabletter),
kortikosteroider, laxermedel, karbenoxolon, amfotericin eller penicillin G

- vissa antibiotika (rifamycingruppen), ett likemedel som anvénds for att skydda mot
transplantatavstotning (ciklosporin) eller ett antiretroviralt likemedel mot HIV-/AIDS-infektion
(ritonavir). Dessa likemedel kan 6ka effekten av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

- lakemedel som kan framkalla torsades de pointes” (oregelbunden hjartrytm), t.ex. antiarytmika
(likemedel som anvinds for behandling av hjirtproblem) och vissa antipsykotika

- likemedel som kan minska méngden natrium i blodet, t.ex. antidepressiva, antipsykotika,
antiepileptika

- likemedel mot gikt, t.ex. allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon

- terapeutiska D-vitaminer och kalcumtilligg

- diabetesmedel (orala medel, t.ex. metformin eller insuliner)

- andra blodtryckssidnkande likemedel inklusive metyldopa

- likemedel for att 6ka blodtrycket, t.ex. noradrenalin eller adrenalin

- digoxin eller andra digitalisglykosider (likemedel som anvédnds for behandling av hjirtproblem)

- ldkemedel som okar blodsockret, t.ex. diazoxid eller betablockerare

- cytotoxiska likemedel (anvédnds for att behandla cancer), t.ex. metotrexat eller ¢ yklofosfamid

- smirtlindrande medel sdsom icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID), inklusive
selektiva cyklooxygenas 2-hdmmare (COX 2-hdmmare) och acetylsalicylsyra mer &n 3 gram

- muskelavslappande medel, t.ex. tubokurarin



- antikolinerga likemedel (medel for behandling av en mingd olika stGrningar, sisom
gastrointestinala kramper, urinblisespasm, astma, aksjuka, muskelspasmer, Parkinsons sjukdom
och som ett hjalpmedel for anestesi)

- amantadin (ett medel som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom och dven for att
behandla eller forebygga vissa sjukdomar som orsakas av virus)

- kolestyramin och kolestipol (likemedel som vanligen anvinds vid hdga véirden pa lipider (fetter) i
blodet)

- ciklosporin, ett likemedel som anvénds vid organtransplantation for att forhindra avstdtning

- alkohol, somntabletter och bedévningsmedel (likemedel med sévande eller smértstillande effekt
som anvénds till exempel vid operation)

- jodkontrastmedel (medel som anvinds vid bildunders6kningar)

- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ’Ta inte
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka” och ’Varningar och forsiktighet™).

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka oberoende av maltider.

Undvik att ta alkohol tills du har talat med din Iikare. Alkohol kan sénka blodtrycket ytterligare
och/eller 6ka risken for att du blir yr eller svimmar.

Graviditet och amning
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Om du tror att du ér gravid eller blir gravid under be handlinge n, kontakta din lékare .
Vanligtvis foreslar din likare att du ska sluta ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka fore graviditet
eller sa snart du vet att du dr gravid och istéllet rekommendera ett annat likemedel till dig.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka bor inte anvdndas i bdrjan av graviditeten och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for din léikare om du ammar eller tinker borja amma.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte vid amning och din likare kan vilja en
annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sirskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for
tidigt.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Innan du kor fordon, anvénder verktyg eller maskiner eller utfor aktiviteter som krdver koncentration,
se till att du vet hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka paverkar dig. Liksom manga andra likemedel
for behandling av hogt blodtryck kan Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka i sédllsynta fall orsaka yrsel
och paverka koncentrationsformégan.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka inne hiller laktos och natrium

Om din Iikare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du
tar detta likemedel.

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka



Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Det kommer att ge det
bésta resultatet och minskar risken for biverkningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Personer med hogt blodtryck kénner ofta inte av ndgra symtom pa detta. Manga kinner sig som
vanligt. Det dr darfor viktigt att du gar pa dina likarbesok som planerat &ven om du kdnner dig bra.

Din ldkare talar om for dig hur manga Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka tabletter som du ska ta.
Beroende pa behandlingsresultatet kan likaren hoja eller sdnka dosen.

- Vanlig dos av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ar en tablett per dag

- Andra inte dosen eller avbryt behandlingen utan att radfraga kikare

- Lékemedlet ska tas vid samma tidpunkt varje dag, vanligen pd morgonen

- Dukanta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka oberoende av maltider

- Svilj tabletten med ett glas vatten

Om du har tagit for stor méiingd av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Om du far svér yrsel och/eller svimmar, ligg dig ned och kontakta omedelbart likare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart &r tid for nédsta dos,
hoppa da 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Om du slutar din behandling med Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka kan ditt hdga blodtryck

forvdrras. Sluta inte att ta din medicin om inte din likare sdger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om de tta like me del kontakta léikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men, alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriver ome delbar medicinsk vard:

Kontakta omedelbart likare om du far symtom pa angioddem, sdsom:
- svullet ansikte, tunga eller svalg
- svérighet att svilja
- niésselutslag och svarighet att andas

- Svar hudsjukdom som orsakar hudutslag, rodnad, blasor pa ldpparna, 6gonen eller munnen,
hudavlossning, feber (toxisk epidermal nekrolys)

- Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vitskeansamling i
Ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

- Feber, halsont, mer frekventa infektioner (agranulocytos)

- Akut andnddssyndrom (tecken pa detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring)

Dessa biverkningar dr mycket séllsynta eller forekommer hos ett okdnt antal anvindare.

Om du far nagot av dessa symtom, sluta ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka och kontakta
din likare omedelbart (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).



Andra biverkningar omfattar:

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)

- hosta

- lagt blodtryck

- yr i huvudet

- uttorkning (med symtom som torst, torrhet i munnen och pa tungan, séllan behdva tomma blasan,
morkfargad urin, torr hud)

- smidrta i musklerna

- trotthet

- stickningar och domningar

- dimsyn

- Dbrusande eller surrande i 6ronen

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- yrsel

- diarré

- smértailederna

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- svarighet att andas

- betydligt minskad urinméngd

- lagt natriumvérde iblodet (som kan utlésa trotthet, forvirring, muskelryckningar och/eller kramper
1 svara fall)

- lagt kaliumvirde iblodet (ibland med muskelsvaghet, muskelkramper, onormal hjartrytm)

- lagt vdrde pa vita blodkroppar iblodet (med symtom som feber, hudinfektioner, ont i halsen eller
munsdr pa grund av infektion, svaghet)

- forhojt bilirubinvarde 1 blodet (vilket i allvarliga fall kan ge gul hud och gula 6gon)

- forhojda virden pa ureakvive och kreatinin i blodet (vilket kan tyda pa forsamrad njurfunktion)

- forhojt urinsyravérde i blodet (vilket i allvarliga fall kan utlosa gikt)

- synkope (svimning)

Foljande biverkningar har rapporterats for produkter som inne hiller valsartan eller
hydroklortiazid:

Valsartan

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)
- kénsla av att snurra
- smirta i buken

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- hudutslag med eller utan klada tillsammans med nagot av foljande symtom: feber, smérta i
lederna, smérta i musklerna, svullna lymfkortlar och/eller influensaliknande symtom

- utslag, rodlila-roda flickar, feber, kldda (symtom pa inflammation i blodkérlen)

- lagt virde pé blodplittar (ibland med ovanliga blodningar eller bldmérken)

- hogt kaliumvirde i blodet (ibland med muskelkramper, onormal hjértrytm)

- allergiska reaktioner (med symtom som utslag, kldda, nidsselfeber, svarighet att andas eller
svarighet att svilja, yrsel)

- svullnad, framforallt 1 ansikte och svalg, utslag, klada

- forhojda leverfunktionsvirden

- minskat hemoglobinvirde och minskad andel réda blodkroppar i blodet (bada kan i allvarliga fall
ge blodbrist (anemi))

- njursvikt

- lag nivd avnatrium i blodet (som kan utlosa trotthet, forvirring, muskelryckningar och/eller
kramper i svara fall)



Hydroklortiazid

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)

lag niva av kalium i blodet
forhdjda lipidvarden i blodet

Vanliga (kan forekomma hosupp till I av 10 anvdindare)

lag nivd av natrium i blodet

lag nivd av magnesium i blodet

hdg niva av urinsyra i blodet

kliande utslag och andra typer av utslag
minskad aptit

latt illamaende och krakningar

yrsel, svimning nér du reser dig upp
oférmaga att fa eller bibehélla erektion

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare)

svullnad och blasor pa huden (pé grund av dkad kinslighet for sol)

hog niva av kalcium i blodet

hog blodsockerniva

socker i1 urinen

forsdmring av metabolt diabetestillstand

forstoppning, diarré, obehag i mage och tarm, leverstdringar som kan uppsta tillsammans med
gul hud och gula 6gon

oregelbundna hjirtslag

huvudvérk

sOmnstorningar

nedstdmdhet (depression)

lagt vérde pa blodplittar (ibland med blodning eller blamérken under huden)
yrsel

stickningar eller domningar

synrubbningar

Mycket séillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

inflammation 1iblodkédrlen med symtom som utslag, rodlila flickar, feber (vaskulit)

utslag, kldda, nisselfeber, svarighet att andas eller svilja, yrsel (6verkdnslighetsreaktioner)
utslag i ansiktet, ledvirk, muskelsjukdom, feber (lupus erythematosus)

svar smarta i ovre delen av magen (pankreatit)

svarighet att andas med feber, hosta, visande andning, andfdddhet (andndd inklusive pneumonit
och lungddem)

blek hud, trétthet, andfaddhet, mork urin (hemolytisk anemi)

feber, halsont eller sér i munnen pa grund av infektioner (leukopeni)

forvirring, trotthet, muskelryckningar och spasmer, snabb andning (hypokloremisk alkalos)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer)

svaghet, bldmérken och tita infektioner (aplastisk anemi)

kraftigt minskad urinproduktion (mojliga tecken pé njursjukdom eller njursvikt)

hudutslag, rodnad, blasor pa ldppar, 6gon eller mun, flagning av huden, feber (mgjliga tecken pa
erythema multiforme)

muskelkramp

feber (pyrexi)

svaghet (asteni)

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskédnsligt. Fuktkdnsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna &r valsartan och hydroklortiazid.

Varje Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg filmdragerad tablett innehaller 80 mg
valsartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Varje Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmdragerad tablett innehéller

160 mg valsartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Varje Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg filmdragerad tablett innehaller

160 mg valsartan och 25 mg hydroklortiazid.

Varje Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg filmdragerad tablett innehéller 320
mg valsartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Varje Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg filmdragerad tablett innehéller 320
mg valsartan och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsimnen i tabletten dr mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat,
magnesiumstearat (E470b), kroskarmellosnatrium, povidon K25 och vattenfri kolloidal
kiseldioxid i tablettkdrnan samt hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 4000, rod jarnoxid
(E172) — endast i 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg och 320 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter, gul jarnoxid (E172) — endasti 80 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg och
320 mg/25 mg filmdragerade tabletter — i filmdrageringen. Se avsnitt 2
”Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter dr rosa, ovala, bikonvexa
tabletter.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter &r rodbruna, ovala,
bikonvexa tabletter.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg filmdragerade tabletter dr ljusbruna, ovala,
bikonvexa tabletter.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter dr rosa, ovala, bikonvexa
tabletter.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, ovala,
bikonvexa tabletter. Tabletten kan delas i tvé lika stora delar.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg och 160 mg/25 mg
filmdragerade tabletter tillhandahalls i forpackningar om 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 280, 56 x 1,
98 x 1 och 280 x 1 filmdragerade tabletter i blister.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/12,5 mg och 320 mg/25 mg filmdragerade tabletter
tillhandahalls i forpackningar om 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 280, 56 x 1,98 x 1 och
280 x 1 filmdragerade tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
KRKA-POLSKA Sp. zo.o., ul. Réwnolegla 5, 02-235 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel godkiindes senast 1.9.2023



