Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Valsartan Krka 40 mg kalvopaillysteiset tabletit
Valsartan Krka 80 mg kalvopaillysteiset tabletit
Valsartan Krka 160 mg kalvopaillys teiset table tit

valsartaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kiddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valsartan Krka on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Valsartan Krka -tabletteja
Miten Valsartan Krka -tabletteja kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Valsartan Krka -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SAINAIF I e

1. Miti Valsartan Krka on ja mihin siti kiiyte taén

Valsartan Krka kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiin, jotka ovat korkeaa verenpainetta
alentavia ladkkeitd. Angiotensiini II on elimistossd luontaisesti esiintyvd aine, joka supistaa verisuonia
ja suurentaa siten verenpainetta. Valsartan Krka vaikuttaa estiméilld angiotensiini II:n toimintaa.
Talloin verisuonten seindmdit rentoutuvat ja verenpaine alenee.

Valsartan Krka 40 mg kalvopééllysteisid tabletteja voidaan kayttiad kolmeen eri tarkoitukseen:

. 6- alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten korkean verenpaineen hoitoon. Korkea verenpaine
kuormittaa sydédnté ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkdén korkeana, aivojen, sydimen ja
munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai syddmen tai
munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydinkohtausriskid. Kun verenpaine
saadaan alenemaan normaaliksi, myos ndiden sairauksien riski pienenee.

o dskettiin sydinkohtauksen (sydininfarktin) saaneiden aikuispotilaide n hoitoon. “Askettiin”
tarkoittaa tissé tapauksessa, ettd sydidninfarktista on kulunut vdhintdan 12 tuntia, mutta alle 10
paivaa.

o oireisen sydimen vajaatoiminnan hoitoon aikuisille potilaille. Valsartan Krka -tabletteja

kaytetddn kun lddkeryhméé, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjiksi (syddmen
vajaatoimintahoito), ei voida kayttii, tai sitd voidaan kiyttdd ACE:n estéjien lisdksi, kun muita
sydidmen vajaatoiminnan hoitamiseen tarkoitettuja lidkkeitd ei voida kdyttdd. Syddmen
vajaatoiminnan oireita ovat hengenahdistus ja jalkaterien ja jalkojen turvotus, joka johtuu
nesteen kertymisesti elimistoon. Oireet johtuvat siitd, ettd sydinlihas eijaksa pumpata riittdvasti
verta elimiston tarpeisiin.

Valsartan Krka 80 mg ja 160 mg kalvopaillysteisid tabletteja voidaan kéyttisi kolmeen eri

tarkoitukseen:

o aikuisten ja 6- alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten korkean verenpaineen hoitoon. Korkea
verenpaine kuormittaa sydédnté 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 syddnkohtausriskid. Kun
verenpaine saadaan alenemaan normaaliksi, my0s ndiden sairauksien riski pienenee.

dskettiin sydinkohtauksen (sydininfarktin) s aaneiden aikuispotilaide n hoitoon. “Askettiin”
tarkoittaa tissé tapauksessa, ettd syddninfarktista on kulunut vahintdén 12 tuntia, mutta alle 10
paivéd.

oireisen sydfimen vajaatoiminnan hoitoon aikuisille potilaille. Valsartan Krka -tabletteja
kaytetddn kun lddkeryhméé, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjiksi (syddmen
vajaatoimintahoito), ei voida kayttia, tai sitd voidaan kiyttdd ACE:n estijien lisdksi, kun muita
sydidmen vajaatoiminnan hoitamiseen tarkoitettuja lidkkeitd ei voida kédyttdd. Syddmen
vajaatoiminnan oireita ovat hengenahdistus ja jalkaterien ja jalkojen turvotus, joka johtuu
nesteen kertymisestd elimistoon. Oireet johtuvat siitd, ettd sydénlihas ei jaksa pumpata riittavasti
verta elimiston tarpeisiin.

Valsartaania, jota Valsartan Krka sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Valsartan Krka -table tte ja

Ali kiytd Valsartan Krka -tabletteja

jos olet allerginen valsartaanille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos sinulla on vaikea maksasairaus

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Valsartan Krka -valmisteen kaytt64 on syyté valttaa
my0s alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

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

Ali kiiyti Valsartan Krka -tabletteja, jos jokin niisti koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
Valsartan Krka -tabletteja

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen (uuden munuaisen)

jos sinulla on jokin vaikea sydidnsairaus (syddmen vajaatoimintaa tai syddnkohtausta lukuun
ottamatta)

jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta
(angioedeema) muiden lddkkeiden kdyttdmisen yhteydesséd (mukaan lukien ACE:n estdjit),
kerro asiasta ldédkérillesi. Jos nditd oireita esiintyy kéyttdessdsi Valsartan Krka -tabletteja, lopeta
Valsartan Krka -tablettien kiytto vilittomasti dlika kaytd valmistetta endé ikind. Ks. myds kohta
4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

jos kaytat ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuuksia. Téllaisia lddkkeitd ovat
esimerkiksi kalumlisdt, kaliumia siséltdvit suolankorvikkeet, kalumia sddstivat ladkkeet ja
hepariini. Veren kaliumarvot on ehka tarkistettava saannollisesti.

jos sinulla on aldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessa lisimunuaiset tuottavat likaa
aldosteronihormonia. Siind tapauksessa Valsartan Krka -tablettien kdytt6a ei ole suositeltavaa.
jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi ripulin tai oksentelun vuoksi tai kdytét suuria annoksia
nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja)

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kdytetyistd ladkkeista:



e ACEmn estdjd (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriil)), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
e aliskireeni.

o jos sinua hoidetaan ACE:n estdjilld samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen
ladkkeiden (esimerkiksi spinorolaktoni, eplerenoni), tai beetasalpaajien (esimerkiksi
metoprololi) kanssa.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaédran saannollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ald kéytd Valsartan Krka —tabletteja” olevat tiedot.

Kerro lddkarillesi, jos epéilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Valsartan Krka -valmistetta
ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Valsartan Krka -valmistetta ei saa kayttda
raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen, silli se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi
(ks. kohta Raskaus).

Jos jokin niisti koskee sinua, kerro siité Lidikirillesi ennen Valsartan Krka -table ttien
kiyttimis ta.

Muut lifike valmisteet ja Valsartan Krka
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos Valsartan Krka -tabletteja kdytetddn samanaikaisesti tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. Talloin voi olla aiheellista muuttaa annosta, ryhtyé tiettyihin varotoimiin tai
mahdollisesti lopettaa jonkin Iddkkeen kayttd. Tdma koskee seki reseptilidkkeitd ettd
tsehoitolddkkeitd, etenkin seuraavia lddkkeitd:

o muut verenpainetta alentavat liéikkeet, etenkin nesteenpoistoldikkeet (diureetit), ACE:n
estijit (kuten enalapriili, lisinopriili, jne.) tai aliskireeni (katso myos tiedot kohdista ”Ali kiyti
Valsartan Krka —valmistetta” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™).

o veren kaliumarvoja suurentavat ldikkeet. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi kaliumlisét,
kaliumia sisiltdvit suolankorvikkeet, kaliumia sédéstivit lidkkeet ja hepariini.

. tietyt kipulidsikkeet, ns. ei-steroidiset tulehduskipulidkkeet (NSAID-lddkkeet)

o jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhméddn kuuluvat), elintensiirtojen jilkeisessd hyljinndn estossa
kéytettiva lddke (siklosporiini) tai HIV/AIDS-infektion hoidossa kéytettdva antiretrovirus-ldédke
(ritonaviiri). Namai lddkkeet saattavat voimistaa Valsartan Krka -tablettien vaikutusta.

o litium (psyykenlddke)

Lisiksi:

o jos saat hoitoa sydéninfarktin jiilkeen, ACE:n estijien (sydinkohtauspotilaiden lddke)
samanaikaista kdyttdd ei suositella

o jos saat hoitoa sydéimen vajaatoiminnan vuoksi, ACE:n estiijien ja muiden syddmen
vajaatoiminnan hoitoon tarkoite ttujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina
(MRA) tunne ttuje n lddikkeiden (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni), tai beetasalpaajien
(esimerkiksi metoprololi) yhdistelmdn samanaikaista kdyttoé ei suositella

Valsartan Krka ruuan ja juoman kanssa
Valsartan Krka —tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.



o Kerro lidikirille, jos arvelet olevasi raskaana tai s aatat tulla raskaaksi. Yleensa lddkéri
tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valsartan Krka -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti,
kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kayttdmadn toista lidkettd Valsartan Krka -valmisteen
sijasta. Valsartan Krka -valmistetta ei suositella kéytettédviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei
saa kayttda raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

o Kerro lidéikirille, jos ime tit tai aiot aloittaa ime ttimisen. Valsartan Krka -valmisteen kayttoa
eisuositella imettiville dideille ja lddkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imetté,
erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Viltd ajamista, koneiden ja tydkalujen kayttod ja muita keskittymisté vaativia tehtdvid, kunnes tiedét,
miten Valsartan Krka vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpainelddkkeet, Valsartan Krka voi
aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Valsartan Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdméan ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Valsartan Krka -table tte ja kiyte téédn

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1a4kari on mdardnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut, jotta
hoito onnistuisi mahdollisimman hyvin ja haittavaikutusten riski pienenisi. Tarkista ohjeet ladkérilta
tai apteekista, jos olet epdvarma. Korkean verenpaineen oireita ei valttdmattd huomaa, vaan olo voi

tuntua suhteellisen normaalilta. Siksi on erityisen tidrkedd, ettd kdyt sovitusti lddkédrin vastaanotolla,

vaikka vointisi olisikin hyva.

Lapset januoret (6- alle 18-vuotiaat), joilla on korkea verenpaine

Tavanomainen annos alle 35 kg painoisille potilaille on 40 mg valsartaania kerran pdivassa.
Tavanomainen aloitusannos 35 kg tai enemmén painaville potilaille on 80 mg valsartaania kerran
péivassd. Ladkari saattaa joissakin tapauksissa méérata suuremman annoksen (annos voidaan
suurentaa 160 mg:aan ja enintddn 320 mg:aan).

Aikuispotilaille, joilla on korkea verenpaine

Tavanomainen annos on 80 mg vuorokaudessa. Joissakin tapauksissa ladkari voi midratd suuremman
annoksen (esim. 160 mg tai 320 mg). Ladkari voi myds méaratd Valsartan Krka -tablettien lisdksi
jotakin muuta lddkettd (esim. nesteenpoistoladkettd).

Aikuis potilaille, jotka ovat iis kettiiin s airas taneet s ydéinkohtauksen

Syddnkohtauksen jilkeen hoito aloitetaan yleensé jo 12 tunnin kuluttua ja yleensé pienelld annoksella,
20 mg kahdesti vuorokaudessa. 20 mg annokset saadaan puolittamalla 40 mg tabletti. La#kari
suurentaa annosta véhitellen useiden viikkojen kuluessa enintdén 160 milligrammaan kahdesti
vuorokaudessa. Lopullinen annos riippuu siitd, miten siedit lddkettd. Valsartan Krka -tabletteja
voidaan kayttdd yhdessd sydankohtauspotilaiden muiden lddkkeiden kanssa. Ladkari paattad, mika
hoito sopii sinulle.

Aikuispotilaille, joilla on sydimen vajaatoiminta



Hoito aloitetaan yleensé 40 mg annoksella kahdesti vuorokaudessa. Ladkari suurentaa annosta
vahitellen useiden viikkojen kuluessa enintddn 160 milligrammaan kahdesti vuorokaudessa.
Lopullinen annos riippuu siitd, miten siedét lidkettd. Valsartan Krka -tabletteja voidaan kayttaa
yhdessd muiden syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdvien lddkkeiden kanssa. Ladkari paattia,
mikd hoito sopii sinulle.

Valsartan Krka —tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Nielaise Valsartan Krka —tabletti
vesilasillisen kera. Ota Valsartan Krka -annos suurin piirtein samaan aikaan joka pdiva.

Jos otat enemmiin Valsartan Krka -table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai pyorryt, ota valittomaésti yhteys lddkariin ja asetu makuulle. Jos
olet ottanut lian suuren lddkeannoksen 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 Krka -annoksen

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

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

Jos lopetat Valsartan Krka -table ttien kéiyton )
Valsartan Krka -hoidon lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Ali lopeta lddkkeen kayttod,
ellei ladkari kehota sinua tekeméin niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonta Liéikirinhoitoa:
Sinulla saattaa esiintyd angioedeeman oireita (tietyntyyppinen allerginen reaktio), kuten
e kasvojen, huulten, kielen tai niclun turvotusta

e hengitys- ja nielemisvaikeuksia

e nokkosihottumaa ja kutinaa

Jos sinulle kehittyy jokin néis ti oireista, lopeta Valsartan Krkan kiytto ja ota vilittomésti
yhteys lddkériin (ks. myos kohta 2. ” Varoitukset ja varotoimet”).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):
e huimaus

e alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa esimerkiksi huimausta ja pyortymisen seisomaan
noustaessa

¢ munuaistoiminnan heikkeneminen (munuaisten vajaatoiminnan merkki).

Melko harvinais et (saattavat esiintyd enintdin 1 kayttajalla 100:sta):

e angioedeema (ks. kohta “Jotkin oireet vaativat vilitontd lidkdrinhoitoa™)
e dkillinen tajuttomuus (pyOrtyminen)

e kiertohuimaus eli tunne, ettd ymparistd kieppuu silmissé (vertigo)



e munuaistoiminnan voimakas heikkeneminen (jonka syyni voi olla akuutti munuaisten
vajaatoiminta)

e lihaskrampit, syddmen rytmihdiriét (joiden syyné voi olla veren suurentunut kaliumpitoisuus)

hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla ollessa, jalkaterien tai jalkojen turpoaminen (joiden

syyné voi olla syddmen vajaatoiminta)

padnsirky

yskd

vatsakipu

pahoinvointi

ripuli

vasymys

heikotus.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

e ihon rakkulamuodostus (rakkulaihottuman oire)

e allerginen reaktio, jonka oireita ovat ihottuma, kutina ja nokkosihottuma: oireina voi esiintya
myds kuumetta, nivelten turpoamista ja nivelkipua, lihaskipua, imusolmukkeiden turvotusta ja/tai
flunssankaltaisia oireita (joiden syyni voi olla seerumitauti)

e sinipunaiset téplit iholla, kuume, kutina (joiden syynd voi olla verisuonitulehdus)

e cpitavallinen verenvuoto tai mustelmanmuodostus (jonka syynd voi olla verihiutalemiarian
alhaisuus)

e lihaskipu

e infektioista johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (joiden syynd voi olla veren
valkosolumddridn alhaisuus eli neutropenia)

e hemoglobiiniarvojen ja veren punasoluarvojen aleneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa
aiheuttaa anemiaa)

e veren kaliumarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa lihaskramppeja ja
syddmen rytmihairidita)

e verennatriumarvojen alhaisuus (joka voi aiheuttaa visymysté, sekavuutta, lihasten nykimista,
kouristuskohtauksen tai kooman)

¢ maksan toimintakoearvojen suureneminen (joka voi viitata maksavaurioon), myos veren
bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja
silménvalkuaisten keltaisuutta)

e verenureatyppiarvojen ja seerumin kreatiniiniarvojen suureneminen (joka voi viitata
munuaistoiminnan hairidihin)

Joidenkin haittavaikutusten esiintymistiheys saattaa vaihdella eri potilasryhmissd. Esimerkiksi
huimausta ja munuaistoiminnan heikkenemistd esiintyi harvemmin aikuisilla potilailla, jotka saivat
hoitoa korkean verenpaineen vuoksi, kuin aikuisilla potilailla, joilla hoidon syyni oli syddmen
vajaatoiminta tai dskettdin sairastettu sydinkohtaus.

Lapsilla ja nuorilla havaitut haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Valsartan Krka -tablettien siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilyta alle 30°C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa

Miti Valsartan Krka -tabletit sisaltivit

e Vaikuttava aine on valsartaani. Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 40 mg, 80 mg tai 160 mg
valsartaania.

e Muut aineet tablettiytimessd ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni,
kroskarmelloosinatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

e Muut aineet 40 mgn tablettien kalvopééllysteessd ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
magrogoli 4000 ja keltainen rautaoksidi (E172).

e Muut aineet 80 mg:n tablettien kalvopééllysteessd ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
magrogoli 4000 ja punainen rautaoksidi (E172).

e Muut aineet 160 mgn tablettien kalvopéillysteessd ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
magrogoli 4000, keltainen rautaoksidi (E172) ja punainen rautaoksidi (E172).

e Ks. kohta 2 ”Valsartan Krka sisdltda laktoosia ja natriumia”.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

40 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat keltaruskeita, pyoreitd, lievésti kaksoiskuperia kalvopéillysteisid
tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.

80 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopéillysteisid
tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.

160 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat keltaruskeita, soikeita, kaksoiskuperia kalvopaillysteisid
tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.

Kaikki kolme tablettivahvuutta voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kaikki tablettivahvuudet: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 120 ja 180 kalvopaillysteista
tablettia lapipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

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

Valmis taja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA-POLSKA Sp. zo.0., ul. Réwnolegla 5, 02-235 Varsova, Puola



Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 7.10.2021

Lisdtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Valsartan Krka 40 mg filmdragerade tabletter
Valsartan Krka 80 mg filmdragerade tabletter
Valsartan Krka 160 mg filmdragerade table tter

valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den innehéller

information som ir 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, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Valsartan Krka dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Valsartan Krka
Hur du tar Valsartan Krka

Eventuella biverkningar

Hur Valsartan Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN S e

1. Vad Valsartan Krka ir och vad det anviinds for

Valsartan Krka tillhér en likemedelklass som kallas angiotensin II-receptorblockerare och anvénds for
att sdnka forhojt blodtryck. Angiotensin II dr ett &mne som finns i kroppen och som drar ihop
blodkérlen, vilket okar blodtrycket. Valsartan Krka verkar genom att himma effekten av angiotensin
II. Detta leder till att blodkérlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Valsartan Krka 40 mg filmdragerade tabletter kan anviindas vid tre olika tills tind:

o for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar fran 6 upp till 18 ar. Hogt
blodtryck dkar belastningen pé hjirta och blodkdrl. Om det inte behandlas kan det skada
blodkérlen i hjarnan, hjirtat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjirtsvikt eller
njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal
nivd minskar risken for dessa sjukdomar.

o for behandling av vuxna patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt).
”Nyligen” betyder har mellan 12 timmar och 10 dagar.
o for behandling av symtomatisk hjérts vikt hos vuxna patienter. Valsartan Krka anvénds nir

en grupp likemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonverterande enzym-hammare) (ett
lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvdndas eller som tilligg till ACE-hdmmare
nir andra likemedel for behandling av hjartsvikt inte kan anvéndas.

Symtom pa hjartsvikt &r till exempel andfdddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling. Hjértsvikt orsakas av att hjirtmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillrickligt
for att forsorja hela kroppen med blod.

Valsartan Krka 80 mg och 160 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas vid tre olika tillstind:

o for behhandling av hogt blodtryck hos vuxna och barn och ungdomar i dldern 6 upp till 18
ar. Hogt blodtryck okar belastningen pa hjarta och kédrl. Om det inte behandlas kan det skada
blodkérlen i hjarnan, hjirtat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjirtsvikt eller
njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sédnkning av blodtrycket till normal
nivd minskar risken for dessa sjukdomar.



for behandling av vuxna patienter som nylige n har haft en hjartattack (hjirtinfarkt).
”Nyligen” betyder hiar mellan 12 timmar och 10 dagar.

for behandling av symtomatisk hjérts vikt hos vuxna patienter. Valsartan Krka anvénds nir
en grupp likemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) (ett
likemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvdndas eller som tilligg till ACE-hdmmare
ndr andra likemedel for behandling av hjartsvikt inte kan anvéndas.

Symtom pé hjirts vikt ér till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vétskeansamling. Hjirtsvikt orsakas av att hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillréckligt
for att forsorja hela kroppen med blod.

Valsartan som finns i Valsartan Krka kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna information. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Valsartan Krka

Anvind inte Valsartan Krka

om du ér allergisk mot valsartan eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har svéar leversjukdom.

gravida kvinnor ska inte anvinda Valsartan Krka under de 6 sista manaderna av
graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Valsartan Krka, se
Graviditet och amning).

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

Om nagot av detta giller dig ska du inte ta Valsartan Krka.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Valsartan Krka:

om du har leversjukdom.
om du har svar njursjukdom eller om du genomgar dialys.
om du har fortrangning i njurartdrerna.
om du nyligen har genomgétt njurtransplantation (fitt en ny njure).
om du har annan allvarlig hjirtsjukdom é&n hjartsvikt eller hjartinfarkt.
om du ndgonsin har upplevt svullnad avtunga och ansikte som orsakas av en allergisk reaktion
som kallas angioddem nér du tar ett annat likemedel (inklusive ACE-hdmmare), tala med din
lakare. Om dessa symtom upptrader nér du tar Valsartan Krka, sluta ta Valsartan Krka
omedelbart och ta det aldrig igen. Se dven avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”.
om du tar likemedel som Skar miangden kalium i blodet. Dessa ir till exempel kaliumtilligg
eller saltersiattningsmedel innehéllande kalium, kaliumsparande likemedel och heparin. Det kan
vara nddvéndigt att kontrollera méngden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.
om du lider av aldosteronism. Detta dr en sjukdom dér dina binjurar bildar for mycket av
hormonet aldosteron. Om detta giller dig, bor inte Valsartan Krka anvindas.
om du har forlorat mycket vitska (dehydrering) pa grund av diarré eller krékningar eller om du
tar hoga doser urindrivande medel (diuretika).
om du tar nagot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

e en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sdrskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem

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



Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Anvdnd inte Valsartan Krka”.

Kontakta din likare om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen. Valsartan Krka
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvdndas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det di kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

Om nigot av detta giiller dig skall du tala om det for din léikare innan du tar Valsartan Krka.

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

Behandlingseffekten kan pdverkas om Valsartan Krka tas tillsammans med vissa andra likemedel. Det

kan vara nodvandigt att dndra dos, vidta andra forsiktighetsatgarder eller i vissa fall avbryta

behandlingen med ett av likemedlen. Detta géller bade receptbelagda och receptfria likemedel,

framfor allt:

o andra like medel som sénker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika), ACE-
hdmmare (sdsom enalapril, lisinopril, etc.) eller aliskiren (se &ven information under rubrikerna
”Ta inte Valsartan Krka” och ”Varningar och forsiktighet”).

o like me del som 6kar méingden kalium iblodet. Dessa ir till exempel kalumtilligg eller
saltersittningsmedel innehéllande kalium, kalumsparande likemedel och heparin.

o vissa typer av smiértstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

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

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

Dessutom:

o om du behandlas efter en hjirtinfarkt, re kommenderas inte en kombination med ACE-
himmare (ett likemedel for behandling av hjartinfarkt).

o om du behandlas for hjirts vikt, rekommenderas inte en trippelkombination med ACE-

hammare och andra liikemedel for att be handla hjéirts vikt, som kallas for MR-
antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister) (t.ex. spironolakton, eplerenon) eller
betablockerare (t.ex. metoprolol).

Valsartan Krka med mat och dryck
Du kan ta Valsartan Krka oberoende av maltider.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

o Om du tror att du ér gravid eller blir gravid under be handlinge n, kontakta din liikare.
Vanligtvis foreslar din Iikare att du ska sluta ta Valsartan Krka fore graviditet eller sé snart du
vet att du ar gravid och rekommenderar istéllet ett annat likemedel till dig. Valsartan Krka bor
inte anvéndas i borjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista ménaderna av
graviditeten eftersom det di kan orsaka fosterskador.

o Beriitta for din léikare om du ammar eller tinker borja amma. Valsartan Krka
rekommenderas inte vid amning och din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill
amma ditt barn, sdrskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.



Korformaga och anvindning av maskiner

Innan du kor fordon, anvéinder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kréver koncentration,
se till att du vet hur Valsartan Krka paverkar dig. Liksom méanga andra likemedel for behandling av
hogt blodtryck kan Valsartan Krka orsaka yrsel och paverka koncentrationsférmagan.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all mformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Valsartan Krka innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Valsartan Krka

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar, s att du far bast resultat
och minskar risken for biverkningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker. Personer
med hogt blodtryck kidnner ofta inte av ndgra symtom pa detta. Manga kidnner sig som vanligt. Det ar
darfor viktigt att du gar pa dina likarbesok som planerat 4ven om du kidnner dig bra.

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

Hos patienter som viger mindre &n 35 kg dr en vanlig dos 40 mg valsartan en gang dagligen.

Hos patienter som viger 35 kg eller mer dr den vanliga startdosen 80 mg valsartan en gang dagligen.
I vissa fall kan din ldkare ordinera hogre doser (dosen kan okas till 160 mg och till hogst 320 mg).

Vuxna patienter med hogt blodtryck: Vanlig dos dr 80 mg dagligen. I vissa fall kan din likare
ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg eller 320 mg) eller kombinera Valsartan Krka med ett annat
lakemedel (t.ex. ett diuretikum).

Vuxna patienter efter nyligen intriiffad hjirtinfarkt: Efter en hjdrtinfarkt mleds behandlingen 1
allminhet redan efter 12 timmar, vanligen med en &g dos om 20 mg tvd ganger dagligen. Du fir dosen
20 mg genom att dela tabletten pd 40 mg. Din likare 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.
Valsartan Krka kan ges tillsammans med annan behandling for hjirtinfarkt och din likare bedomer
vilken behandling som ar lamplig.

Vuxna patienter med hjértsvikt: Den vanliga startdosen dr 40 mg tva ganger dagligen. Din likare
kommer att gradvis 6ka dosen under flera veckor till hogst 160 mg tvd ganger dagligen. Slutdosen
beror pé vad du som enskild patient tolererar.

Valsartan Krka kan ges tillsammans med annan behandling for hjirtsvikt och din likare bedémer
vilken behandling som dr lamplig.

Du kan ta Valsartan Krka oberoende av maltider. Svilj Valsartan Krka med ett glas vatten.
Ta Valsartan Krka vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Om du har tagit for stor méiingd av Valsartan Krka

Om du far svar yrsel och/eller svimmar, kontakta omedelbart likare och ligg dig ned. Om du fatt i dig
for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn ftt i sig likemedlet av misstag, kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av
risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Valsartan Krka

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du gldommer attta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart &r tid for nista dos,
hoppa da 6ver den missade dosen.

Om du slutar att anviinda Valsartan Krka
Om du slutar din behandling med Valsartan Krka kan din sjukdom forvirras. Sluta inte att ta din
medicin om inte din ldkare sdger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare 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 omedelbar medicinsk vard:
Om du far symtom pa angioddem (en sirskild allergisk reaktion), sdsom:

e svullet ansikte, lappar, tunga eller svalg

e svarigheter att andas eller svélja

e nisselutslag, klada.

Om du fir nigot av dessa symtom, sluta med Valsartan Krka och upps 6k omedelbart léikare (se
daven avsnitt 2 ” Varningar och forsiktighet”).

Ovriga biverkningar ir:

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

o yrsel

e lagt blodtryck med eller utan symtom sdsom yrsel och svimning vid resande till staende
o forsdmrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion).

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

e angioddem (se avsnitt ”’Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krdver omedelbar medicinsk
vard”)

plotslig medvetsloshet (synkope)

kénsla av att det snurrar (vertigo)

kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

muskelkramper, onormal hjartrytm (tecken pa hyperkalemi)

andfaddhet, svarighet att andas i liggande stillning, svullna fotter eller ben (tecken pa hjartsvikt)
huvudvirk

hosta

buksmérta

illamaende

diarré

trotthet

svaghet

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
e blasbildning pé huden (tecken pa hudinflammation, dven kallat bullés dermatit)



allergiska reaktioner med utslag, kldida och ndsselfeber; symtom som feber, svullna leder och
ledvark, muskelvérk, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom kan intraffa (tecken
pa serumsjuka)

lilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation i blodkérl, dven kallat vaskulit)
ovanliga blodningar eller blamédrken (tecken pa trombocytopent)

muskelsmérta (myalgi)

feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (symtom pé lag nivd av vita blodkroppar, dven
kallat neutropeni)

sankt hemoglobinniva och minskad andel rdda blodkroppar iblodet (vilket isvara fall kan leda till
anemi)

forhojd kaliumniva iblodet (vilket isvéara fall kan ge muskelkramper, onormal hjértrytm)
minskade nivaer av natrium i blodet (som kan utlésa trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall eller koma)

forhojda leverfunktionsvirden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhojd bilirubinniva
i blodet (vilket i svéra fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

forhojd niva av ureakvive i blodet och forhdjd niva av serumkreatinin (vilket kan tyda pa onormal
njurfunktion)

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstdnd. Till exempel forekom
biverkningar sdsom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos vuxna patienter som behandlades
for hogt blodtryck dn hos vuxna patienter som behandlades for hjartsvikt eller efter en nyligen
mtréffad hjartinfarkt.

Biverkningar hos barn och ungdomar dr liknande de som setts hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 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 dka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S.

Hur Valsartan Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.



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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér valsartan. Varje filmdragerad tablett innehéller 40 mg, 80 mg eller 160
mg valsartan.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkirnan ér laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon,
kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfti kiseldioxid och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen pa tabletterna a 40 mg ér hypromellos, titandioxid
(E171), makrogol 4000 och gul jarnoxid (E172).

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen pa tabletterna a 80 mg ir: hypromellos, titandioxid
(E171), makrogol 4000 och rod jarnoxid (E172).

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen pa tabletterna a 160 mg r: hypromellos, titandioxid
(E171), makrogol 4000, gul och réd jarmoxid (E172).

- Se avsnitt 2 ”Valsartan Krka innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna med 40 mg 4r gulbruna, runda, litt bikonvexa och filmdragerade samt férsedda med
brytskara pé ena sidan.

Tabletterna med 80 mg dr ljusréda, runda, bikonvexa och filmdragerade samt férsedda med brytskara
pé ena sidan.

Tabletterna med 160 mg ar gulbruna, ovala, bikonvexa och filmdragerade samt forsedda med
brytskéra pa ena sidan.

Tabletterna for alla tre styrkorna kan delas i tvé lika stora doser.

For varje styrka finns férpackningar med 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 120 och 180
filmdragerade tabletter i blister tillgéngliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA-POLSKA Sp. zo.o., ul. Réwnolegla 5, 02-235 Warszawa, Polen
Denna bipacksedel dindrades senast: 7.10.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.



