Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

valsartan/hydroklortiazid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ar och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ar och vad det anvands for

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

- Valsartan tillhor en lakemedelsgrupp som kallas “angiotensin-1I-receptorblockerare” och som
anvands for att sénka forhojt blodtryck. Angiotensin Il &r ett &mne som finns i kroppen och som
drar ihop blodkérlen, vilket 6kar blodtrycket. Valsartan verkar genom att hdmma effekten av
angiotensin Il. Detta leder till att karlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

- Hydroklortiazid tillhdr en ldkemedelsgrupp som kallas tiaziddiuretika (kallas &ven
vatskedrivande medel). Hydroklortiazid 6kar urinproduktionen vilket ocksa sanker blodtrycket.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka anvands for att behandla hdgt blodtryck som inte kan sénkas
tillrackligt med bara en av substanserna.

Hogt blodtryck okar belastningen pa hjarta och karl. Om det inte behandlas, kan det skada blodkarlen i
hjarnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck
okar risken for hjartinfarkt. En séankning av blodtrycket till normal niva minskar risken for dessa
sjukdomar.

Valsartan och hydroklortiazid som finns i Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka kan ocksa vara
godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

- omdu &r allergisk mot valsartan, hydroklortiazid, sulfonamidderivat (substanser som &r kemiskt
beslaktade med hydroklortiazid) eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- under de 6 sista manaderna av graviditeten (aven tidigare under graviditeten ar det bra att
undvika Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka, se avsnitt ”Graviditet och amning”).

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

- om du har svar njursjukdom.

- om du inte kan producera urin (anuri).

- om du behandlas med en konstgjord njure.

- om ditt kalium- eller natriumvérde i blodet &r 1agre &n normalt eller om kalciumvardet i blodet &r
hogre dn normalt trots behandling.

- omdu har gikt.

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

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du inte ta detta ldkemedel. Tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka:

- om du tar kaliumsparande lakemedel, kaliumtillagg, saltersattningar som innehaller kalium eller
andra lakemedel som 6kar mangden kalium i blodet, till exempel heparin. Din ldkare kan
behova kontrollera mangden kalium i blodet regelbundet.

- om du har lagt kaliumvarde i blodet.

- om du har diarré eller svara krakningar.

- om du tar hdga doser av vatskedrivande tabletter (diuretika).

- om du har en allvarlig hjéartsjukdom.

- om du har hjértsvikt eller har haft en hjartinfarkt. F6lj din lakares instruktion for startdosen
noggrant. Din lakare kan ocksa kontrollera din njurfunktion.

- om du har fortrangning i njurartérerna.

- om du nyligen har genomgatt njurtransplantation (fatt en ny njure).

- om du har hyperaldosteronism. Detta &r en sjukdom dér dina binjurar bildar fér mycket av
hormonet aldosteron. Om detta géller dig, boér 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 angiotdem nar du tar ett annat lakemedel (inklusive ACE-hdmmare), tala med din
ldkare. Om dessa symtom upptrader nar 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 ledsmarta, som kan vara tecken pa systemisk lupus erythematosus
(SLE, en sa kallad autoimmun sjukdom).

- om du har diabetes, gikt, htga kolesterolvarden eller htga blodfetter i blodet.

- om du fatt en allergisk reaktion vid anvandning av andra blodtryckssankande medel som tillhor
denna lakemedelsgrupp (angiotensin I1-receptorblockerare) eller om du har allergi eller astma.

- om du far nedsatt syn eller gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra
timmar till veckor efter att du tagit VValsartan/Hydrochlorothiazide Krka. Detta kan leda till
permanent synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller
sulfonamidallergi kan du 16pa storre risk att utveckla detta.

- det kan 6ka hudens kénslighet for sol.

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser, kan ¢ka risken



for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran

exponering for solljus och UV-stralar medan du anvander Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i

lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem

efter att du har tagit Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ska du omedelbart soka vard.
- om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren

Din lakare kan behtva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i

blodet med jamna mellanrum.
Se &ven informationen under rubriken “Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka”.

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka. Din lakare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta

inte att ta VValsartan/Hydrochlorothiazide Krka pa eget bevag.
Om nagot av detta galler dig, tala med din lakare.

Om du tror att du &r (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din lékare.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under

de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se ”Graviditet och
amning™).

Barn och ungdomar
Anvandning av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka till barn eller ungdomar (yngre an 18 ar)
rekommenderas inte.

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

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka tas tillsammans med vissa
andra lakemedel. Det kan bli nédvandigt att andra dosen, vidta andra forsiktighetsatgarder eller i vissa

fall avbryta behandlingen med ett av Idkemedlen. Detta géller sarskilt for foljande ldékemedel:

- litium, ett lakemedel som anvands for att behandla vissa typer av psykiska sjukdomar

- lakemedel eller substanser som kan 6ka mangden kalium i blodet. Dessa inkluderar
kaliumtillagg eller saltersattningar som innehaller kalium, kaliumsparande lakemedel och
heparin

- lakemedel som kan minska mangden kalium i blodet, t.ex. diuretika (vatskedrivande tabletter),

kortikosteroider, laxermedel, karbenoxolon, amfotericin eller penicillin G
- vissa antibiotika (rifamycingruppen), ett lakemedel som anvands for att skydda mot

transplantatavstétning (ciklosporin) eller ett antiretroviralt lakemedel mot HIV-/AIDS-infektion

(ritonavir). Dessa ldkemedel kan 6ka effekten av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

- lakemedel som kan framkalla “torsades de pointes” (oregelbunden hjértrytm), t.ex. antiarytmika

(lakemedel som anvénds for behandling av hjartproblem) och vissa antipsykotika

- lakemedel som kan minska mangden natrium i blodet, t.ex. antidepressiva, antipsykotika,
antiepileptika

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

- terapeutiska D-vitaminer och kalciumtillagg

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

- andra blodtryckssénkande lakemedel inklusive metyldopa

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

- digoxin eller andra digitalisglykosider (ldkemedel som anvands for behandling av hjartproblem)



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

- cytotoxiska lakemedel (anvénds for att behandla cancer), t.ex. metotrexat eller cyklofosfamid

- smartlindrande medel sasom 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 lakemedel (medel for behandling av en méangd olika stérningar, sasom
gastrointestinala kramper, urinblasespasm, astma, aksjuka, muskelspasmer, Parkinsons sjukdom
och som ett hjalpmedel for anestesi)

- amantadin (ett medel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom och &ven for att
behandla eller férebygga vissa sjukdomar som orsakas av virus)

- kolestyramin och kolestipol (lakemedel som vanligen anvands vid hoga varden pa lipider
(fetter) i blodet)

- ciklosporin, ett lakemedel som anvénds vid organtransplantation for att forhindra avstétning

- alkohol, sémntabletter och bedévningsmedel (Iakemedel med sévande eller smértstillande effekt
som anvéands till exempel vid operation)

- jodkontrastmedel (medel som anvénds vid bildunderstkningar)

- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se &ven 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 ldkare. Alkohol kan sanka blodtrycket ytterligare
och/eller 6ka risken for att du blir yr eller svimmar.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din lakare.

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka fore graviditet
eller s snart du vet att du ar gravid och istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka bor inte anvéndas i bérjan av graviditeten och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tdnker bérja amma.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan vélja en
annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn &r nyfott eller féddes for
tidigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Innan du kor fordon, anvander verktyg eller maskiner eller utfor aktiviteter som kraver koncentration,
se till att du vet hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka paverkar dig. Liksom manga andra lakemedel
for behandling av hogt blodtryck kan Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka i séllsynta fall orsaka yrsel
och paverka koncentrationsformagan.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka innehaller laktos och natrium
Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lékare innan du
tar detta lakemedel.



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt l&karens eller apotekspersonalens anvisningar. Det kommer att ge det
basta resultatet och minskar risken for biverkningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Personer med hogt blodtryck kanner ofta inte av nagra symtom pa detta. Manga kanner sig som
vanligt. Det ar darfor viktigt att du gar pa dina lakarbesdk som planerat &ven om du kanner dig bra.

Din lakare talar om for dig hur manga Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka tabletter som du ska ta.
Beroende pa behandlingsresultatet kan ldkaren héja eller sanka dosen.
- Vanlig dos av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka &r en tablett per dag
- Andra inte dosen eller avbryt behandlingen utan att radfraga lakare
Lakemedlet ska tas vid samma tidpunkt varje dag, vanligen pa morgonen
Du kan ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka oberoende av maltider
Svélj tabletten med ett glas vatten

Om du har tagit for stor mangd av Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Om du far svar yrsel och/eller svimmar, lagg dig ned och kontakta omedelbart lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart ar tid for nasta dos,
hoppa da dver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar att ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Om du slutar din behandling med Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka kan ditt htga blodtryck
forvarras. Sluta inte att ta din medicin om inte din lakare séger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men, alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar medicinsk vard:

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa angioddem, sasom:
- svullet ansikte, tunga eller svalg
- svarighet att svalja
- nasselutslag och svarighet att andas

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

- Nedsatt syn eller smarta i dgonen pa grund av hogt tryck (méjligt tecken pa vatskeansamling i
ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

- Feber, halsont, mer frekventa infektioner (agranulocytos)

- Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andnod, feber, svaghet och forvirring)



Dessa biverkningar ar mycket sallsynta eller forekommer hos ett okant antal anvandare.

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

Andra biverkningar omfattar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- hosta

- lagt blodtryck

- yrihuvudet

- uttorkning (med symtom som torst, torrhet i munnen och pa tungan, sallan behéva témma blasan,
morkfargad urin, torr hud)

- smaérta i musklerna

- trotthet

- stickningar och domningar

- dimsyn

- brusande eller surrande i 6ronen

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- yrsel

- diarré

- smadrta i lederna

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

- svarighet att andas

- betydligt minskad urinmangd

- lagt natriumvarde i blodet (som kan utlosa trotthet, forvirring, muskelryckningar och/eller kramper
i svara fall)

- lagt kaliumvarde i blodet (ibland med muskelsvaghet, muskelkramper, onormal hjartrytm)

- lagt varde pa vita blodkroppar i blodet (med symtom som feber, hudinfektioner, ont i halsen eller
munsar pa grund av infektion, svaghet)

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

- forhojda varden pa ureakvave och kreatinin i blodet (vilket kan tyda pa férsamrad njurfunktion)

- forhojt urinsyravarde i blodet (vilket i allvarliga fall kan utlgsa gikt)

- synkope (svimning)

Foljande biverkningar har rapporterats for produkter som innehaller valsartan eller
hydroklortiazid:

Valsartan

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- kénsla av att snurra
- smérta i buken

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)
- intestinalt angio6dem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar och
diarré

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

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

- utslag, rodlila-roda flackar, feber, klada (symtom pa inflammation i blodkarlen)

- lagt vérde pa blodplattar (ibland med ovanliga blédningar eller blaméarken)



hogt kaliumvarde i blodet (ibland med muskelkramper, onormal hjértrytm)

allergiska reaktioner (med symtom som utslag, klada, nasselfeber, svarighet att andas eller
svarighet att svélja, yrsel)

svullnad, framforallt i ansikte och svalg, utslag, klada

forhojda leverfunktionsvérden

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

njursvikt

Iag niva av natrium i blodet (som kan utl6sa trotthet, forvirring, muskelryckningar och/eller
kramper i svara fall)

Hydroklortiazid

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

lag niva av kalium i blodet
forhojda lipidvarden i blodet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

lag niva av natrium i blodet

Iag niva av magnesium i blodet

hog niva av urinsyra i blodet

kliande utslag och andra typer av utslag
minskad aptit

latt illamaende och krakningar

yrsel, svimning ndr du reser dig upp
oférmaga att fa eller bibehalla erektion

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

svullnad och blasor pa huden (pa grund av 6kad kanslighet for sol)

hog niva av kalcium i blodet

hog blodsockerniva

socker i urinen

forsamring av metabolt diabetestillstand

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

oregelbundna hjartslag

huvudvéark

somnstorningar

nedstamdhet (depression)

lagt vérde pa blodplattar (ibland med blédning eller blamérken under huden)
yrsel

stickningar eller domningar

synrubbningar

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

inflammation i blodkarlen med symtom som utslag, rodlila-rdda flackar, feber (vaskulit)

utslag, klada, nasselfeber, svarighet att andas eller svalja, yrsel (dverkanslighetsreaktioner)
utslag i ansiktet, ledvérk, muskelsjukdom, feber (lupus erythematosus)

svar smarta i ovre delen av magen (pankreatit)

svarighet att andas med feber, hosta, vasande andning, andfaddhet (andndd inklusive pneumonit
och lungtdem)

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

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

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

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer)



- svaghet, blaméarken och téta infektioner (aplastisk anemi)

- kraftigt minskad urinproduktion (majliga tecken pa njursjukdom eller njursvikt)

- hudutslag, rodnad, blasor pa lappar, 6gon eller mun, flagning av huden, feber (m6jliga tecken pa
erythema multiforme)

- muskelkramp

- feber (pyrexi)

- svaghet (asteni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- 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 innehaller
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 innehaller 320
mg valsartan och 12,5 mg hydroklortiazid.
Varje Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 320 mg/25 mg filmdragerad tablett innehaller 320
mg valsartan och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsamnen i tabletten ar mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat,
magnesiumstearat (E470b), kroskarmellosnatrium, povidon och vattenfri kolloidal kiseldioxid i
tablettkarnan 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) — endast i 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”.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter ar rédbruna, ovala,
bikonvexa tabletter.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg filmdragerade tabletter &r 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, med brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva 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, 56x1, 98x1 och 280x1
filmdragerade tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare:
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel godkéandes senast: 2026-03-01



