Bipacksedel: Information till anvéandaren

Valsartore 40 mg filmdragerade tabletter
Valsartore 80 mg filmdragerade tabletter
Valsartore 160 mg filmdragerade tabletter
Valsartore 320 mg filmdragerade tabletter

valsartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Valsartore ar och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du tar Valsartore

Hur du tar Valsartore

Eventuella biverkningar

Hur Valsartore ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Valsartore ar och vad det anvands for

Valsartore tillhor en lakemedelklass som kallas angiotensin Il-receptorblockerare och anvénds for att
sanka forhojt blodtryck. Angiotensin Il ar ett &amne som finns i kroppen och som drar ihop blodkarlen,
vilket 6kar blodtrycket. Valsartore verkar genom att hdimma effekten av angiotensin Il. Detta leder till
att karlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Valsartore 40 mg filmdragerade tabletter kan anvéandas vid tre olika tillstand:

for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar fran 6 till 18 ar. Hogt blodtryck
okar belastningen pa hjarta och blodkarl. Om det inte behandlas kan det skada blodkarlen i
hjérnan, hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt
blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sankning av blodtrycket till normal niva minskar risken
for dessa sjukdomar.

for behandling av vuxna patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt).
”Nyligen” betyder har mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt hos vuxna patienter. Valsartore anvands nar en
grupp lakemedel som kallas ACE-hdammare (angiotensinkonverterande enzym-hammare) (ett
lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvéandas eller som tillagg till ACE-hd&mmare
nar andra lakemedel for behandling av hjartsvikt inte kan anvandas. Symtom pa hjartsvikt ar
till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av vatskeansamling. Hjartsvikt
orsakas av att hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att forsorja hela kroppen
med blod.

Valsartore 80 mg och 160 mg filmdragerade tabletter kan anvandas vid tre olika tillstand:

for behandling av hogt blodtryck hos vuxna och hos barn och ungdomar fran 6 till 18 ar.
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 sankning av blodtrycket till normal niva minskar
risken for dessa sjukdomar.



for behandling av vuxna patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt).
”Nyligen” betyder har mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjartsvikt hos vuxna patienter. Valsartore anvands nér en
grupp lakemedel som kallas ACE-hammare (angiotensinkonverterande enzym-hammare) (ett
lakemedel for behandling av hjértsvikt) inte kan anvéndas eller som tillagg till ACE-hammare
nér andra lakemedel for behandling av hjartsvikt inte kan anvandas. Symtom pa hjartsvikt ar
till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av vatskeansamling. Hjartsvikt
orsakas av att hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrackligt for att forsorja hela kroppen
med blod.

Valsartore 320 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas vid:

for behandling av hogt blodtryck hos vuxna och hos barn och ungdomar fran 6 till 18 ar.
Hogt blodtryck dkar 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 sankning av blodtrycket till normal niva minskar
risken for dessa sjukdomar.

Valsartan som finns i Valsartore kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Valsartore

Ta inte Valsartore

om du ar allergisk mot valsartan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om du har svar leversjukdom.

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

om du ar langre gangen i graviditeten dn 3:e manaden. (Aven tidigare under graviditeten 4r det bra
att undvika Valsartore, se Graviditet och amning).

Om nagot av detta géaller dig ska du inte ta Valsartore.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Valsartore

om du har leversjukdom.

om du har svar njursjukdom eller om du genomgar dialys.

om du har fértrangning i njurartarerna.

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

om du behandlas efter en hjartinfarkt eller for att du har hjértsvikt, kan din lakare kontrollera din
njurfunktion.

om du har annan allvarlig hjartsjukdom &n hjartsvikt eller hjartinfarkt.

om du tar lakemedel som 6kar mé&ngden kalium i blodet. Dessa &r till exempel kaliumtillagg eller
saltersattningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin. Det kan vara
nodvandigt att kontrollera méngden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.

om du ar under 18 ar och du tar Valsartore samtidigt med andra lakemedel som hammar renin-
angiotensin-aldosteronsystemet (lakemedel som sénker blodtrycket), kan din lakare behova
kontrollera din njurfunktion och mangden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.

om du lider av aldosteronism. Detta &r en sjukdom dér dina binjurar bildar fér mycket av hormonet
aldosteron. Om detta géller dig, bér inte Valsartore anvéndas.

om du har forlorat mycket vatska (dehydrering) pa grund av diarré, krakningar eller hoga doser
urindrivande medel (diuretika).



e om du har haft svullnad, sarskilt i ansiktet och halsen, samtidigt som du tar andra lakemedel
(inklusive ACE-hammare). Om du far dessa symtom, sluta ta detta lakemedel och kontakta ldkare
omedelbart. Du ska aldrig ta nagra lakemedel som innehaller valsartan (sasom Valsartore) igen.

¢ om du tar andra lakemedel som anvénds for behandling av hdgt blodtryck (se avsnitt ”Andra
lakemedel och Valsartore” nedan).

e om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Valsartore
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten, eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

e om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

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

e om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar for att
behandla din hjértsvikt, som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister)
(till exempel spironolakton, eplerenon) eller betablockerare (t.ex. metoprolol).

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

Se aven informationen under rubriken ”"Ta inte Valsartore”.

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Valsartore. Din lakare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta Valsartore pa eget
bevag.

Andra lakemedel och Valsartore
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsartore tas tillsammans med vissa andra lakemedel. Din
lakare kan behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder eller i vissa fall avbryta
behandlingen med ett av lakemedlen. Detta galler bade receptbelagda och receptfria lakemedel,
framfor allt:

e andra lakemedel som sénker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika).

o |lakemedel som 6kar méngden kalium i blodet. Dessa r till exempel kaliumtillagg eller
saltersattningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin.

e vissa typer av smartstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

o litium, ett lakemedel som anvénds vid behandling av vissa typer av psykiska sjukdomar.

e 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 Valsartore.

e Om du tar en ACE-hd&mmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna "Ta inte
Valsartore” och ”Varningar och forsiktighet™)

e Om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar for
att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister)
(till exempel spironolakton, eplerenon) eller betablockerare (t.ex. metoprolol).

Dessutom:
¢ om du behandlas efter en hjartinfarkt, rekommenderas inte en kombination med ACE-
hammare (ett ldkemedel for behandling av hjartinfarkt).

Valsartore med mat och dryck
Du kan ta Valsartore oberoende av maltider.

Graviditet och amning



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

e Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare.
Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Valsartore fore graviditet eller sa snart du vet att
du &r gravid och rekommenderar istéllet ett annat ldkemedel till dig. Valsartore bor inte anvandas i
borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten, eftersom
det da kan orsaka fosterskador.

e Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Valsartore rekommenderas inte
vid amning och din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sérskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Innan du kor fordon, anvander verktyg eller maskiner, eller utfér aktiviteter som kréver koncentration,
se till att du vet hur Valsartore paverkar dig. Liksom manga andra lakemedel for behandling av hogt
blodtryck kan Valsartore orsaka yrsel och paverka koncentrationsformagan.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Valsartore innehaller mjolksocker (laktos) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Valsartore

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

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 lakarbesok som planerat &ven om du kéanner dig bra.

Barn och ungdomar (fran 6 till 18 ar) med hogt blodtryck

Hos patienter som vager mindre an 35 kg ar rekommenderad dos 40 mg valsartan en gang dagligen.

Hos patienter som vager 35 kg eller mer ar den rekommenderade startdosen 80 mg valsartan en gang
dagligen. | vissa fall kan ldkaren ordinera hogre doser (dosen kan 6kas till 160 mg och till hégst 320

mg).

Vuxna patienter efter nyligen intraffad hjartinfarkt: Efter en hjartinfarkt inleds behandlingen i
allméanhet redan efter 12 timmar, vanligen med en lag dos om 20 mg tva ganger dagligen. Du far dosen
20 mg genom att dela 40 mg-tabletten. Lakaren kommer att gradvis 6ka denna dos under flera veckor
till hogst 160 mg tva ganger dagligen. Slutdosen beror pa vad du som enskild patient tolererar.
Valsartore kan ges tillsammans med annan behandling for hjartinfarkt och din lakare beddmer vilken
behandling som &r lamplig.

Vuxna patienter med hjartsvikt: Den rekommenderade startdosen &r 40 mg tva ganger dagligen.
Lakaren kommer att gradvis 6ka dosen under flera veckor till hogst 160 mg tva ganger dagligen.
Slutdosen beror pa vad du som enskild patient tolererar.

Valsartore kan ges tillsammans med annan behandling for hjartsvikt och lakaren bedomer vilken
behandling som &r lamplig.



Vuxna patienter med hégt blodtryck
Rekommenderad dos ar 80 mg dagligen. | vissa fall kan lakaren ordinera hégre doser (t.ex. 160 mg
eller 320 mg) eller kombinera Valsartore med ett annat lakemedel (t.ex. ett diuretikum).

Administrering
Du kan ta Valsartore oberoende av maltider. Tabletten kan delas i lika stora doser. Svalj Valsartore

med ett glas vatten.
Ta Valsartore vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Om du har tagit for stor méngd av Valsartore

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du far svar yrsel och/eller svimmar, kontakta omedelbart lakare och lagg dig ned.

Om du har glémt att ta Valsartore
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart &r tid for nasta dos,
hoppa da 6ver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta VValsartore
Om du slutar din behandling med Valsartore kan din sjukdom 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 ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Vissa symtom kraver omedelbar medicinsk vard:

Om du far symtom pa angioddem (en speciell allergisk reaktion), sasom:
e svullet ansikte, lappar, tunga eller svalg

e svarighet att andas eller svélja

e nasselutslag, klada.

Om du far nagot av detta, uppsok omedelbart lakare.
Biverkningar ar:

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

o yrsel

e lagt blodtryck med eller utan symtom sasom yrsel och svimning nar man reser sig upp
e forsamrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av100 anvandare):

angioddem (se avsnitt ”Vissa symtom kraver omedelbar medicinsk vard™)

plétslig medvetsldshet (synkope)

kénsla av att det snurrar (vertigo)

kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

muskelkramper, onormal hjartrytm (tecken pa for hoga kaliumhalter i blodet, dven kallat
hyperkalemi)

e andfaddhet, svarighet att andas i liggande stallning, svullna fétter eller ben (tecken pa hjartsvikt)



huvudvark

hosta

buksmaérta
illamaende

diarré

trotthet (utmattning)
svaghet (asteni)

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

intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illaméaende, krakningar och
diarré.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

allergiska reaktioner med utslag, klada, och nasselfeber; symtom som feber, svullna leder och
ledvéark, muskelvark, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom kan intréffa (tecken
pa serumsjuka)

lilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation i blodkarl, dven kallat vaskulit)
ovanliga blodningar eller blamarken (tecken pa for laga halter av blodplattar i blodet, aven kallat
trombocytopeni)

muskelsmarta (myalgi)

feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (symtom pa lag niva av vita blodkroppar, aven
kallat neutropeni)

sankt hemoglobinniva och minskad andel réda blodkroppar i blodet (vilket i svara fall kan leda till
anemi)

forhojd kaliumniva i blodet (vilket i svara fall kan ge muskelkramper och onormal hjartrytm)
forhojda leverfunktionsvarden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhojd bilirubinniva
i blodet (vilket i svara fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

forhojd niva av ureakvave i blodet och forhajd niva av serumkreatinin (vilket kan tyda pa onormal
njurfunktion)

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

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstand. Till exempel férekom
biverkningar sdsom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos vuxna patienter som behandlades
for hogt blodtryck &n hos vuxna patienter som behandlades for hjértsvikt eller efter en nyligen
intraffad hjartinfarkt.

Biverkningar hos barn och ungdomar &r liknande de som setts hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Valsartore ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

e Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen &r skadad eller visar tecken pa
manipulering.

e Forvara Valsartore vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar valsartan. Varje tablett innehaller 40 mg, 80 mg, 160 mg respektive 320 mg
valsartan.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkérna:
Laktosmonohydrat
Cellulosapulver

Hypromellos
Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat
Filmdragering:

Hypromellos

Makrogol 8000

Titandioxid (E171)

Talk

Dessutom innehaller Valsartore 40 mg och 160 mg gul jarnoxid (E172), medan Valsartore 80 mg
innehaller rod jarnoxid (E172). Valsartore 320 mg innehaller gul, réd och svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Valsartore 40 mg filmdragerade tabletter &r gula, runda och har bikonvex form. Tabletterna har en
brytskara pa bada sidor for att kunna dela tabletten i tva lika stora doser.

Valsartore 40 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i PVC/PVDC/aluminium-blisterférpackningar
som innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90 och 98 tabletter.

Valsartore 80 mg filmdragerade tabletter ar rosa, runda och har bikonvex form. Tabletterna har en
brytskara pa bada sidor for att kunna dela tabletten i tva lika stora doser.

Valsartore 80 mg filmdragerade tabletter ar férpackade i PVC/PVDC/aluminium-blisterférpackningar
som innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 tabletter.

Valsartore 160 mg filmdragerade tabletter ar gula, avlanga och har bikonvex form. Tabletterna har en
brytskara pa bada sidor for att kunna dela tabletten i tva lika stora doser.

Valsartore 160 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i PVC/PVDC/aluminium-blisterférpackningar
som innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 tabletter.

Valsartore 320 mg filmdragerade tabletter ar bruna, avlanga och har bikonvex form. Tabletterna har en
brytskara pa ena sidan for att kunna dela tabletten i tva lika stora doser.

Valsartore 320 mg filmdragerade tabletter &r forpackade i PVC/PVDC/aluminium-blisterférpackningar
som innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112, 126, 154, 168, 182 och 196 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel



Tyskland

Tillverkare

Centrafarm Services BV
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel b 22
B-1020 Brussels

Belgien

LAMP S. Prospero S.p.A.

Via della Pace, 25/A

1-41030 San Prospero (Modena)
Italien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

A-1190 Wien

Osterrike

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
RO-401135, Turda
Rumaénien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark
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