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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Valsartan Krka 320 mg filmom obalené tablety
valsartan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Valsartan Krka a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Valsartan Krka

Obsah balenia a d’alSie informacie

S e

1. Co je Valsartan Krka a na ¢o sa pouziva

Valsartan Krka patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty receptorov angiotenzinu II, ktoré
pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin Il je latka v 'udskom tele, ktord spdsobuje
zuzenie ciev, ¢im zvySuje krvny tlak. Valsartan Krka blokuje u¢inky angiotenzinu II. Vysledkom je
rozs§irenie ciev a zniZenie krvného tlaku.

Valsartan Krka 320 mg filmom obalené tablety sa m6zu pouzit’

- na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych a u deti a dospievajtcich vo veku od 6 do menej
ako 18 rokov. Vysoky krvny tlak zvySuje pracovnll zat'az srdca a tepien. Ak sa nelieci, méze
poskodit’ cievy mozgu, srdca a obli¢iek a mbze vyustit’ do mrtvice a zlyhavania srdca alebo obliciek.
Vysoky krvny tlak zvysuje riziko srdcového infarktu. ZniZenie krvného tlaku na normalne hodnoty
znizuje riziko vzniku tychto ochoreni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valsartan Krka

Neuzivajte Valsartan Krka

- ak ste alergicky na valsartan alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate tazké ochorenie pecene.

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je tiez lepSie sa vyhnut’ uzivaniu Valsartanu Krka na
zacCiatku tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

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

Ak sa vas ktorakol'vek z vysSie uvedenych moZnosti tyka, neuZivajte Valsartan Krka.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Valsartan Krka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak mate ochorenie pecene.

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo ak chodite na dialyzu.

- ak mate z(zent oblickovu tepnu.

- ak vam nedavno transplantovali oblicku (dostali ste nova oblicku).

- ak mate zdvazné ochorenie srdca, iné ako zlyhdvanie srdca alebo srdcovy zachvat.

- povedzte svojmu lekarovi, ak sa u véas niekedy pocas uzivania inych liekov (vratane inhibitorov
enzymu konvertujiceho angiotenzin — ACE inhibitory) vyskytol opuch jazyka a tvare
spdsobeny alergickou reakciou, nazyvany angioedém. Ak sa tieto priznaky objavia pocas
uzivania Valsartanu Krka, ihned’ prestante Valsartan Krka uzivat’ a nikdy ho uz znovu
neuzivajte. Pozri tiez Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

- ak uzivate lieky zvySujice mnozstvo draslika v krvi. Tieto zahtiiaju vyzivové doplnky
s draslikom alebo nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin. M6ze byt
potrebné pravidelne kontrolovat’ mnozstvo draslika v krvi.

- ak mate aldosteronizmus. Pri tomto ochoreni vase nadoblickové Zzl'azy tvoria prili§ vel'ké
mnozstvo hormonu aldosteron. Ak sa vas toto ochorenie tyka, uzivanie Valsartanu Krka sa
neodporuca.

- ak ste stratili prili§ vel'ké mnozstvo tekutin (dehydratacia) nasledkom hnacky, vracania alebo
uzivanim vysokych davok tabliet na odvodnenie (diuretikd).

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najma ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

- ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al§imi liekmi na liecbu zlyhavania srdca, zname
ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad spironolakton,
eplerendn) alebo betablokatory (napriklad metoprolol).

Lekar vam mdéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslik) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Valsartan Krka“.

Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’). Valsacor sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po 3. mesiaci tehotenstva, pretoze jeho
uzivanie v tomto obdobi méze spdsobit’ vazne poskodenie vasho dietat’a (pozri Cast’,,Tehotenstvo

a dojCenie®).

Ak sa vas ktorakol'vek z vysSie uvedenych moZnosti tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako zacnete uzivat’ Valsartan Krka.

Iné lieky a Valsartan Krka
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ucinok liegby mdze byt ovplyvneny, ak sa Valsartan Krka uZiva spoloéne s niektorymi d’alsimi
liekmi. MoZno bude potrebné zmenit’ davku, prijat’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch prestat
uzivat’ niektory z liekov. To sa tyka liekov na lekarsky predpis, ako aj liekov bez lekarskeho predpisu,
obzvlast:

- iné lieky, ktoré znizuji krvny tlak, najma tablety na odvodnenie (diuretika), ACE inhibitory
(ako su enalapril, lizinopril atd’.) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte
Valsartan Krka* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

- lieky zvySujice mnoZstvo draslika v krvi. Tieto zahfiiaji doplnky obsahujuce draslik alebo
nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin.
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- urcité lieky proti bolesti nazyvané nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

- niektoré antibiotikd (zo skupiny rifamycinu), liek pouzivany na zabranenie odvrhnutia
transplantatu (cyklosporin) alebo antiretrovirusovy liek pouzivany na liecbu infekcie HIV/AIDS
(ritonavir). Tieto lieky moézu zvysit ucinok Valsartanu Krka.

- litium, liek uréeny na liecbu niektorych dusevnych ochoreni.

Valsartan Krka a jedlo a niapoje
Valsartan Krka moZzete uzivat spolu s jedlom alebo bez jedla.

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

- Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo moZete otehotniet’).
Lekar vas zvyc€ajne poziada, aby ste prestali uzivat’ Valsartan Krka este pred otehotnenim alebo
ihned’, ako zistite, Ze ste tehotnd a odporuc¢i vam uzivat’ namiesto Valsartanu Krka iny liek.
Valsartan Krka sa neodportica uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ zdvazné
poskodenie vasho diet’at’a.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo zacinate dojcit’. Valsartan Krka sa neodporuca
pre doj¢iace matky a lekar vam moze vybrat’ iny liek, ak si zelate doj¢it’, najma ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo vykondvat’ iné ¢innosti vyzadujuce
sustredenie, musite vediet’, ako na vas Valsartan Krka uc¢inkuje. Tak ako mnohé¢ iné lieky na liecbu
vysokého krvného tlaku, aj Valsartan Krka moze sposobit’ zavraty a ovplyvnit ststredenie.

Valsartan Krka obsahuje laktéozu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Valsartan Krka

Vzdy uzivajte Valsartan Krka presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik, aby ste dosiahli
¢o najlepsie vysledky lie¢by a znizili riziko vedl'ajSich i¢inkov. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Cudia s vysokym krvnym tlakom si ¢asto nev§imnu prejavy tohto
ochorenia. Mnohi sa moZzu citit’ celkom normalne. Prave preto je dolezité chodit’ na pravidelné
lekarske prehliadky, aj ked’ sa citite dobre.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom

Zvycajna davka je jedna 80 mg tableta raz denne. Niektorym pacientom vSak lekar moze predpisat’
vyssie davky (napr. 160 mg alebo 320 mg). Mdze tiez kombinovat’ Valsartan Krka s d’alsim liekom
(napr. diuretikom).

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

U pacientov s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 35 kg je zvy€ajna davka valsartanu 40 mg raz denne.
U pacientov s telesnou hmotnostou 35 kg alebo viac je zvycajna zaciato¢na davka valsartanu 80 mg
raz denne.
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V niektorych pripadoch méze lekar predpisat’ vyssSie davky (davka sa moze zvysit' na 160 mg
az najviac na 320 mg).

Valsartan Krka mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Valsartan Krka prehltnite a zapite poharom vody.
Valsartan Krka uzivajte kazdy den v priblizne rovnakom case.

Ak uZijete viac Valsartanu Krka, ako mate
Ak sa u vas vyskytnu silné zavraty a/alebo mdloby, ihned’ kontaktujte svojho lekara a 'ahnite si. Ak
ste nahodne uzili prili§ vel’a tabliet, kontaktujte okamzite svojho lekara, lekarnika alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Valsartan Krka
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Avsak, ak sa blizi ¢as uzitia d’alSej davky,
vynechajte davku, na ktoru ste zabudli.

Ak prestanete uzivat’ Valsartan Krka
Ukoncenie liecby Valsartanom Krka moze zhorsit’ vase ochorenie. NepreruSujte uzivanie lieku, kym
vam to neodporuci lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie u€inky mozZu byt’ zivazné a vyZaduji okamziti lekarsku pomoc:
Moézu sa vyskytnut priznaky angioedému (Specificka alergicka reakcia), ako:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

- zihl'avka, svrbenie.

Ak sa u vas vyskytne akykol’vek z tychto priznakov, prestaiite Valsartan Krka uzivat’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Medzi d’alSie vedl’ajSie u¢inky patria:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- z4vraty,

- nizky krvny tlak s priznakmi alebo bez priznakov ako zavrat a mdloby pri vstavani,
- znizena funkcia obli¢iek (prejavy poruchy funkcie obli¢iek).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

- angioedém (pozri Cast ,,Niektoré priznaky vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc*),

- nahla strata vedomia (synkopa),

- pocit tocenia (vertigo),

- zavazne znizena funkcia obliciek (prejavy akutneho zlyhania obliciek),

- svalové kfée, abnormalny srdcovy rytmus (prejavy zvysenej hladiny draslika v krvi),

- dychavicnost’, tazkosti s dychanim v polohe lezmo, opuchy chodidiel alebo noh (prejavy
zlyhavania srdca),
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- bolesti hlavy,
- kasel,

- bolest’ brucha,
- nevolnost’,

- hnacka,

- Unava,

- slabost’.

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

- olupovanie koze (prejavy buldznej dermatitidy),

- alergické reakcie s vyrdzkami, svrbenim a zihl'avkou; mézu sa vyskytnut’ priznaky ako hortcka,
opuch kibov a bolest kibov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky podobné
chripke (prejavy sérovej choroby),

- purpurovocervené skvrny, horucka, svrbenie (prejavy zapalu krvnych ciev tzv. vaskulitidy),

- nezvyc¢ajné krvacanie alebo tvorba modrin (prejavy trombocytopénie, t.j. nizkeho poctu krvnych
dosticiek),

- bolest’ svalov (myalgia),

- horticka, bolest’ hrdla alebo vriedky v ustach infekéného povodu (priznaky nizkeho poctu
bielych krviniek, tieZ nazyvaného neutropénia),

- znizenie hladiny hemoglobinu a znizenie percentualneho podielu ¢ervenych krviniek v krvi (¢o
moze v zavaznych pripadoch viest’ k anémii),

- zvySena hladina draslika v krvi (ktord méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ svalové kfce a
poruchu srdcového rytmu),

- zvySenie hodnot testov funkcie pecene (¢o moze poukazovat’ na poskodenie pecene) vratane
zvySeného bilirubinu v krvi (o mdze v zavaznych pripadoch vyvolat’ zoZltnutie pokozky a o¢i),

- zvyS$enie hladiny moc¢ovinového dusika a zvysenie hladiny kreatininu v sére (¢o moéze
poukazovat’ na poruchu funkcie obliciek),

- nizka hladina sodika v krvi (ktora méze v tazkych pripadoch spustit’ tnavu, zméitenost, svalové
Sklbnutia a/alebo zachvaty).

Castost’ niektorych vedlajsich uéinkov sa méze menit’ v zavislosti od vasho stavu. Napriklad, vedlajie
ucinky ako zavraty a zniZzena funkcia obli¢iek boli pozorované menej ¢asto u dospelych pacientov
lieCenych na vysoky krvny tlak, ako u dospelych pacientov so zlyhavanim srdca alebo po neddvnom
srdcovom infarkte.

Vedl'ajsie G¢inky u deti a dospievajlcich si podobné tym, ktoré sa pozorovali u dospelych.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Valsartan Krka

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Valsartan Krka obsahuje

- Liecivo je valsartan.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 320 mg valsartanu.

- Dalsie zlozky v jadre tabliet s monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, povidon, sodna
sol’ kroskarmelozy, koloidny oxid kremicity bezvody a stearat horecnaty.

- Dalsie zlozky v obalovej vrstve 320 mg filmom obalenych tabliet sii hypromeléza, oxid
titanicity (E171), makrogol 4000, Zlty oxid zelezity (E172) a Cerveny oxid Zelezity (E172).

- pozri Cast’ 2 ,,Valsartan Krka obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor) a sodik®.

Ako vyzera Valsartan Krka a obsah balenia

320 mg filmom obalené¢ tablety su svetlohnedé, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare
kapsuly s deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery tablety st 16 mm x 8,5 mm.

Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

Pre silu 320 mg su dostupné skatul’ky so 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 filmom obalenymi
tabletami v blistroch

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Ceska republika, Slovensko, Slovinsko, Estonsko, frsko Valsartan Krka
Mad’arsko Valzartan Krka
Pol’'sko Walsartan Krka
Litva Valsartanas Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv http://www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

