Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 25 mg kalvopaallysteiset tabletit

valsartaani/hydroklooritiatsidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttamisen, sill se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Valsartan/Hydroklortiazid Actavis on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Valsartan/Hydroklortiazid Actavista
Miten Valsartan/Hydroklortiazid Actavista kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltod ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Valsartan/Hydroklortiazid Actavis on ja mihin sita kaytetaan

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis kalvopéallysteiset tabletit siséltdvét kahta vaikuttavaa ainetta,

valsartaania ja hydroklooritiatsidia. Molemmat 1d4kkeet alentavat korkeaa verenpainetta.

. Valsartaani kuuluu ”angiotensiini II —reseptorin salpaajiin”, jotka ovat korkeaa verenpainetta
alentavia ladkkeitd. Angiotensiini II on elimistdssd luontaisesti esiintyva aine, joka supistaa
verisuonia ja suurentaa siten verenpainetta. Valsartaani vaikuttaa estdmalld angiotensiini II:n
toimintaa. Tall6in verisuonten seindmét rentoutuvat ja verenpaine alenee.

o Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien ladkeryhméén (tunnetaan myos
“nesteenpoistolddkkeind”). Hydroklooritiatsidi lisda virtsaneritystd ja alentaa siten osaltaan
verenpainetta.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavista kédytetdan kohonneen verenpaineen hoitoon, jos verenpainetta ei
saada alenemaan riittdvasti vain yhtd lddkeainetta kayttamalla.

Korkea verenpaine kuormittaa sydantd ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkdan korkeana, aivojen,
syddmen ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydankohtausriskid. Kun
verenpaine saadaan alenemaan normaaliksi, my6s ndiden sairauksien riski pienenee.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Valsartan/Hydroklortiazid Actavista

Ali kdyta Valsartan/Hydroklortiazid Actavista

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

. jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -valmisteen kayttda
on syytd valttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus ja imetys™)
. jos sinulla on vaikea maksasairaus, vaurioituneet maksan pienet sappitiehyet (sappikirroosi),

joka aiheuttaa sappinesteen kertymistd maksaan (kolestaasi)



jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos et pysty virtsaamaan (anuria)

jos saat keinomunuais- eli dialyysihoitoa

jos veresi kalium- tai natriumarvot ovat normaalia matalammat tai veresi kalsiumarvot ovat
normaalia korkeammat hoidosta huolimatta

jos sinulla on kihti

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

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, kerro lddkarille, dlika ota Valsartan/Hydroklortiazid
Actavista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Valsartan/Hydroklortiazid
Actavista

jos kaytdt kaliumia sddstavia ladkkeitd, kaliumlisdd, kaliumia siséltdviad suolan korvikkeita tai

muita ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumarvoja (esim. hepariini). Ladkérin tulee ehka

tarkistaa veren kaliumarvot sddnnollisesti.

jos veresi kaliumarvot ovat alhaiset

jos sinulla on ripulia tai voimakasta oksentelua

jos kdytdt suuria annoksia nesteenpoistolddkkeitd eli diureetteja

jos sinulla on vaikea sydénsairaus

jos karsit syddmen vajaatoiminnasta tai sinulla on ollut syddnkohtaus. Noudata ladkérisi antamia

ohjeita aloitusannoksesta huolellisesti. Ladkéri saattaa myos tarkistaa munuaistoimintasi.

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen

jos sinulla on hyperaldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessa lisimunuaiset tuottavat liikaa

aldosteronihormonia. Siind tapauksessa Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen kaytto ei ole

suositeltavaa.

jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta

(angioedeema) muiden lddkkeiden kédyttdmisen yhteydessa (mukaan lukien ACE:n estdjét), kerro

asiasta lddkarillesi. Jos nditd oireita esiintyy kayttdessdsi Valsartan/Hydroklortiazid Actavista,

lopeta Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen kéytt6 valittomasti dlaka kaytd valmistetta endd

koskaan. Katso myos kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset™.

jos sinulla on kuumetta, ihottumaa ja nivelkipua, jotka voivat olla punahukan eli systeemisen

lupus erythematosuksen merkkeja (ns. SLE eli LED, erds autoimmuunisairaus)

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

jos olet saanut allergisen reaktion kayttdessasi jotakin muuta tdimén ryhmén verenpainelddketta

(jotakin angiotensiini II -reseptorin salpaajaa) tai sinulla on jokin allergia tai astma

jos koet nd6n heikkenemisté tai silmékipua. Ndma voivat olla oireita nesteen kertymisestd silmén

suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd paineesta silméssési ja voivat ilmeta

tunneista viikkoihin Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -hoidon aloittamisesta. Tama voi

hoitamatta johtaa pysyvadn nakokyvyn menetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla

on aikaisemmin ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

- ACE:n estdjad (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni

jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy yllattdvd ihomuutos hoidon aikana.

Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytto suurilla annoksilla,

saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisy6pien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)

riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytdt Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

-valmistetta.

jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai

nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jélkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea



hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -valmisteen ottamisen
jalkeen, hakeudu vélittémasti 1ddkédrin hoitoon.

Ladkaérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaran sadnnollisesti.

Katso my®s kohdassa "Ald kdytd Valsartan/Hydroklortiazid Actavista" olevat tiedot.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis saattaa lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle.

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Valsartan/Hydroklortiazid
Actavis -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaéisen
kolmen kuukauden jdlkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus ja
imetys”).

Keskustele 1dédkarin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -valmisteen ottamisen jdlkeen. Ladkéri paattdd hoidon jatkamisesta.
Alé lopeta Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Lapset ja nuoret
Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen kdyttod ei suositella lapsille eikd nuorille (ts. alle 18-vuotiaille).

Muut ladkevalmisteet ja Valsartan/Hydroklortiazid Actavis
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
joutua kdyttdmadn muita ladkkeita.

Hoidon teho voi muuttua, jos Valsartan/Hydroklortiazid Actavista kdytetddn samanaikaisesti tiettyjen
muiden ladkkeiden kanssa. Talloin voi olla aiheellista muuttaa annosta, ryhtya tiettyihin varotoimiin tai
mahdollisesti lopettaa jonkin lddkkeen kdytt6. Taméa koskee etenkin seuraavia lddkkeita:

. litium (psyykenlddke)

J ladkkeet tai aineet, jotka saattavat lisdtd kaliumin méérda veressa. Ndihin siséltyy kaliumlisét,
kaliumia sisaltdvét suolan korvikkeet, kaliumia saastavét ladkkeet ja hepariini
. ladkkeet, jotka saattavat pienentdd veren kaliumarvoja, kuten diureetit (nesteenpoistoladkkeet),

kortikosteroidit, ulostuslddkkeet, ACTH (hormoni), karbenoksoloni, amfoterisiini, G-penisilliini,
salisyylihappo ja johdannaiset

. jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhma&n kuuluvat), elintensiirtojen jalkeisessa hyljinnén estossa
kaytettdva ladke (siklosporiini) tai HIV-/AIDS-infektion hoidossa kéytettdva ladke (ritonaviiri).
Nama ladkkeet saattavat voimistaa Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen vaikutusta.

. ladkkeet, jotka saattavat lisdtd “kadntyvien kédrkien kammiotakykardiaa” (epdsddnnoéllinen
syddamen syke), kuten rytmihdiri6ladkkeet (syddnongelmien hoitoon kaytettavat lddkkeet) ja
jotkut antipsykoottiset ladkkeet

. laédkkeet, jotka saattavat vdhentdd natriumin madrad veressasi, kuten masennusléddkkeet,

psykoosilddkkeet tai epilepsialddkkeet

kihtilddkkeet (esim. allopurinoli, probenesidi, sulfiinipyratsoni)

D-vitamiini- ja kalsiumlisit

diabetesladkkeet (suun kautta otettavat ladkkeet, kuten metformiini, tai insuliinit)

muut verenpainetta alentavat lddkkeet, mukaanlukien metyylidopa, ACE:n estdjat (kuten

enalapriili, lisinopriili, jne.) tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdista "Ala kiytd

Valsartan/Hydroklortiazid Actavista" ja "Varoitukset ja varotoimet").

verenpainetta kohottavat ladkkeet, kuten noradrenaliini tai adrenaliini

digoksiini tai muut digitalis glykosidit (syddnoireiden hoitoon kaytettavia ladkkeita)

ladkkeet, jotka voivat nostaa verensokeriarvoja (esim. diatsoksidi tai beetasalpaajat)

solunsalpaajat (kdytetddn syovan hoitoon) (esim. metotreksaatti tai syklofosfamidi)

kipulddkkeet, kuten tulehduskipulddkkeet mukaan lukien selektiiviset syklo-oksegenaasi-2:n
estdjat (Cox-2 estdjdt) ja asetyylisalisyylihappo > 3 g/vrk

o lihaksia rentouttavat ldadkkeet (esim. tubokurariini)

o antikolinergiset lddkkeet (1d4kkeitd, joita kdytetddn erilaisten sairauksien hoitoon, esim.



ruoansulatuskanavan kouristusten, virtsarakon kouristusten, astman, matkapahoinvoinnin,
lihaskouristusten ja Parkinsonin taudin hoitoon seké esilddkityksend anestesiassa), kuten atropiini

tai biperideeni

| amantadiini (ladke Parkinsonin taudin hoitoon, kdytetddn my0s ehkdisemédén tiettyja virusten
aiheuttamia sairauksia)

o kolestyramiini ja kolestipoli (1ddkkeitd, joita kdytetddn 1dhinna veren korkeiden rasva-arvojen
alentamiseen)

. siklosporiini, elinsiirron yhteydessa kaytettava kaytettdva hylkimisenestoldédke

. alkoholi, unilddkkeet ja anestesia-aineet (1ddkkeitd, joilla on nukuttava tai kipua poistava
vaikutus ja joita kdytetddn esimerkiksi leikkauksen aikana)

o jodivarjoaine (aineita, joita kdytetddn kuvantamistutkimuksissa).

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Keskustele lddkarisi kanssa, ennen kuin kdytét alkoholia hoidon aikana. Alkoholi saattaa alentaa
verenpainetta entisestddn ja/tai suurentaa huimauksen ja pyorrytyksen riskia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

. Kerro ladkarille, jos arvelet olevasti raskaana tai saatat tulla raskaaksi.
Yleensa 14ékéri tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -
valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedédt olevasi raskaana ja neuvoo kdyttaméan
toista ladkettd Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -valmisteen sijasta. Valsartan/Hydroklortiazid
Actavis -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kayttda
raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jélkeen.

. Kerro lddkarille, jos imetat tai aiot aloittaa imettamisen.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -valmisteen kayttod ei suositella imettaville dideille ja ladkari
voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai
syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Viltéd ajamista, koneiden ja tydkalujen kéyttdad ja muita keskittymistd vaativia tehtdvid, kunnes tiedét,
miten Valsartan/Hydroklortiazid Actavis vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpainelddkkeet,
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa
keskittymiskykyyn.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis sisaltia laktoosia, soijadljya ja natriumia.

Tama ladkevalmiste siséltda laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdman lddkevalmisteen ottamista.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis sisdltda soijadljya. Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle, dla
kayta tata ladkevalmistetta.

Tamaé ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Valsartan/Hydroklortiazid Actavista kiaytetiaan

Kaéyta tatéd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkédri on mddrdnnyt. Ndin saavutat parhaat tulokset, ja
haittavaikutusten riski pienenee. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Korkean verenpaineen oireita ei valttdmattd huomaa, vaan olo voi tuntua suhteellisen normaalilta. Siksi
on erityisen tdrkedd, ettd kdyt sovitusti 1ddkarisi vastaanotolla, vaikka vointisi olisikin hyva.



Laakaérisi kertoo sinulle, montako Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -tablettia sinun tulee ottaa.
Ladkaérisi saattaa suurentaa tai pienentda annosta hoitovasteestasi riippuen.

o Suositeltu annos on yksi Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -tabletti vuorokaudessa.

. Ald muuta annosta dlidké lopeta tablettien kiyttod keskustelematta asiasta ldékérin kanssa.
. Ota lddke joka pdivd aina samaan aikaan pdivastd, yleensd aamuisin.

. Valsartan/Hydroklortiazid Actavis voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

. Nielaise tabletti vesilasillisen kera.

Jos otat enemmiin Valsartan/Hydroklortiazid Actavista kuin sinun pitaisi

Jos sinua huimaa tai pyorryttdd voimakkaasti, asetu makuulle ja ota valittomasti yhteys ladkariin. Ota
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111), jos olet ottanut
liian suuren annoksen.

Jos unohdat ottaa Valsartan/Hydroklortiazid Actavista
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava
annos, jatad unohtunut annos valiin. Aléd ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen kayton
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis -hoidon lopettaminen voi saada verenpainetautisi pahenemaan. Ala
lopeta ladkkeen kayttod, ellei 1adkérisi kehota sinua tekemé&én niin.
Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkarin hoitoa.
. Ota valittomaésti yhteys 14dkariin, jos sinulla on angioedeeman oireita, kuten:

¢ kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

¢ nielemisvaikeuksia
¢ nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

. Vaikea ihosairaus, josta aiheutuu ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloiden muodostumista
huuliin, silmiin tai suuhun, ihon hilseilyd, kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
. Néaon heikkeneminen tai kipu silmissd johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkeja

nesteen kertymisestd silman suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai dkillisesta
ahdaskulmaglaukoomasta)

. Kuume, kurkkukipu, toistuvat infektiot (veren valkosolujen puutos tai vahyys)
o Akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus)

Né&ma haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia tai niiden yleisyyttd ei tunneta.

Jos sinulle kehittyy jokin naista oireista, lopeta Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen kiytto ja
ota valittomasti yhteys ladkariin (katso myos kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Muut haittavaikutukset:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn vhdelld 100 kivyttdjasta

yska

alhainen verenpaine

pyorrytys

nestehukka (jonka oireita ovat jano, suun ja kielen kuivuminen, pitkét virtsaamisvalit, virtsan



tummuus ja ihon kuivuus)

lihaskipu

vasymys

kihelmdinti tai tunnottomuus

ndon hamértyminen

korvien soiminen (sihind, surina tms.).

in harvinaiset (voi esiintyd enintddn vhdelld 10 000 kayttdjasta
huimaus
ripuli
nivelkipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

] hengitysvaikeudet

. virtsanerityksen voimakas viheneminen

. alhaiset veren natriumarvot (josta voi aiheutua vasymystd, sekavuutta, lihasten nykimista ja/tai
kouristuksia vakavissa tapauksissa)

. alhaiset veren kaliumarvot (joihin voi liittya lihasheikkoutta, lihaskouristuksia ja syddamen
rytmih&irioitd)

. alhaiset veren valkosoluarvot (joiden oireita ovat esimerkiksi kuume, ihotulehdukset,
tulehdusperdinen kurkkukipu tai tulehdusperdiset suun haavaumat seka heikotus)

. veren bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja
silmédnvalkuaisten keltaisuutta)

o veren ureatyppi- ja kreatiniiniarvojen suureneminen (joka voi viitata munuaistoiminnan
héiri6ihin)

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

o pyOrtyminen.

Seuraavista haittavaikutuksista on raportoitu pelkistidn valsartaania tai hydroklooritiatsidia
sisdltivien tuotteiden kiyton yhteydessa:

Valsartaani

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yvhdelld 100 kavttdjasta

. kiertohuimaus
. vatsakipu.

in harvinaiset (voivat esiintyé enintddn yhdelld 10 000 kayttadjasta
. suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o rakkuloiden muodostuminen iholle (rakkulaihottuman oire)

. ihottuma, johon voi liittyd kutinaa ja seuraavia oireita tai merkkeja: kuume, nivelkipu, lihaskipu,
imusolmukkeiden turvotus ja/tai flunssankaltaiset oireet

. ihottuma, sinipunaiset taplat iholla, kuume, kutina (joiden syyna voi olla verisuonitulehdus)

. alhaiset veren verihiutalearvot (joihin voi liittyd epatavallisia verenvuotoja tai
mustelmanmuodostusta)

o korkeat veren kaliumarvot (joihin voi liittyd lihaskouristuksia ja syddmen rytmihdirioitd)

. allergiset reaktiot (joiden oireita ovat esimerkiksi ihottuma, kutina, nokkosihottuma, hengitys- ja
nielemisvaikeudet, huimaus)

. turvotus ldhinné kasvojen ja nielun alueella, ihottuma, kutina

o maksa-arvojen suureneminen

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

. munuaisten vajaatoiminta

. veren natriumarvojen alhaisuus (joka voi aiheuttaa vasymystd, sekavuutta, lihasten nykimista



ja/tai kouristelua vakavissa tapauksissa).

Hydroklooritiatsidi

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld 10 kayttdjasta)

veren alhainen kaliumpitoisuus
veren lisddntynyt lipidipitoisuus

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 kayttdjastd

veren alhainen natriumpitoisuus

veren alhainen magnesiumpitoisuus

veren korkea virtsahappopitoisuus

kutiseva ihottuma ja muut ihottumat
ruokahaluttomuus

lievd pahoinvointi ja oksentelu

huimaus, pyortyminen seisomaan noustessa
kyvyttdmyys saavuttaa ja yllapitda erektio.

Harvinaiset (voi esiintyi enintddn yhdelld 1 000 kavttdjasta

in harvinaiset (voi esiintyd enintddn yvhdelld 10 000 kévttdjasta

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

korkea verensokeripitoisuus

sokerin esiintyminen virtsassa

diabeteksen paheneminen

ummetus, ripuli, epdmukava tunne mahassa tai suolistossa, maksavaivat, joihin voi liittyd ihon ja
silménvalkuaisten keltaisuus

syddmen rytmihdiriot

paansarky

unihdiriot

masentunut mieliala (masennus)

alhaiset verihiutalearvot (joihin voi liittyd verenvuotoja tai mustelmanmuodostusta)

huimaus

kihelméinti tai tunnottomuus

nakohairiot.

verisuonitulehdus, johon voi liittyd ihottumaa, pieniéd punoittavia taplia tai kuumetta
(verisuonitulehdus)

ihottuma, ihon kutina, nokkosihottuma, hengitys- tai nielemisvaikeudet, huimaus
(yliherkkyysreaktiot)

kasvojen ihottuma, nivelkipu, lihasvaivat, kuume (lupus erythematosus)

vaikea yldvatsakipu (haimatulehdus)

kalpea iho, vdsymys, hengédstyminen, tummavirtsaisuus (hemolyyttinen anemia)

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

luuytimen vajaatoiminta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

heikotus, mustelmat ja toistuvat infektiot (aplastinen anemia)

voimakkaasti vahentynyt virtsaneritys (mahdollinen merkki munuaisten toimintahdiridsta tai
vajaatoiminnasta)

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

lihaskouristukset

kuume (pyreksia)

heikotus (astenia)



o iho- ja huulisy6pa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valsartan/Hydroklortiazid Actaviksen sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Léapipainopakkaus (PVC/PE/PVDC-AI): Séilyté alle 25 °C.
Tablettipurkit (PE): Tdmaé lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ladkkeen kestoaika tablettipurkin avaamisen jdlkeen on 100 paivéaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Valsartan/Hydroklortiazid Actavis sisdltda

o Vaikuttavat aineet ovat valsartaani ja hydroklooritiatsidi.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 12,5 mg: 1 tabletti sisdltdd 320 mg valsartaania ja
12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 25 mg: 1 tabletti sisdltdd 320 mg valsartaania ja
25 mg hydroklooritiatsidia.

o Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium,
povidoni K29-32, talkki, magnesiumstearaatti ja kolloidinen vedetdn piidioksidi.
Kalvopadillyste: poly(vinyylialkoholi), talkki, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, keltainen
rautaoksidi (E172), lesitiini (sisédltda soijacljyd) (E322) ja punainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 12,5 mg: Vaaleanpunainen, soikea, kaksoiskupera
kalvopééllysteinen tabletti, koko 18,9 x 7,5 mm. Tabletin toisella puolella on merkintd ”V” ja toisella
puolella merkintd "H”.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 25 mg: Keltainen, soikea, kaksoiskupera
kalvopéallysteinen tabletti, koko 18,9 x 7,5 mm. Tabletin toisella puolella on merkintd ”V” ja toisella
puolella merkintd “H”. Tabletin toisella puolella ja tabletin sivuilla on jakouurre. Tabletti voidaan
puolittaa.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 90, 98 tai 100 tablettia.
Tablettipurkki: 100 tablettia.


http://www.fimea.fi

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjoréur
Islanti

Valmistaja
Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000
Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.12.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 12,5 mg filmdragerade tabletter
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 25 mg filmdragerade tabletter

valsartan/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel 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 med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Valsartan/Hydroklortiazid Actavis ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvénder Valsartan/Hydroklortiazid Actavis
Hur du anvéinder Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Valsartan/Hydroklortiazid Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad valsartan/hydroklortiazid actavis ar och vad det anvands for

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis filmdragerade tabletter innehaller tva verksamma

substanser, valsartan och hydroklortiazid. Bada substanserna bidrar till att kontrollera

hogt blodtryck.

. Valsartan tillhor en ldkemedelsgrupp som kallas “angiotensin II-receptorblockerare” och
anvands for att sdnka forhojt blodtryck. Angiotensin II &r ett &mne som finns i kroppen och som
drar ihop blodkarlen, vilket okar blodtrycket. Valsartan verkar genom att hdmma effekten av
angiotensin II. Detta leder till att kédrlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

. Hydroklortiazid tillhor en 1dkemedelsgrupp som kallas tiaziddiuretika (kallas @ven
vitskedrivande medel). Hydroklortiazid 6kar urinproduktionen, vilket ocksa sidnker blodtrycket.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis anvédnds for att behandla hogt blodtryck som inte kan sdnkas
tillrackligt med bara en av substanserna.

Hogt blodtryck 6kar belastningen pa hjarta och karl. Om det inte behandlas kan det skada blodkarlen i
hjdrnan, hjértat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hégt blodtryck
okar risken for hjartinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal niva minskar risken fér dessa
sjukdomar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

Anvand inte Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

. om du &r allergisk mot valsartan, hydroklortiazid, sulfonamidderivat (substanser som &r kemiskt
besldktade med hydroklortiazid), sojaolja, jordnétsolja eller nagot annat innehallsdmne i
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis (anges i avsnitt 6)

. om du &r gravid och din graviditet har pagatt i mer dn 3 manader (det ar ocksa battre att
undvika Valsartan/Hydroklortiazid Actavis tidigt i graviditeten — se avsnitt ”Graviditet och
amning")



om du har svar leversjukdom, forstorelse av de sma gallgdngarna 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 natriumvarde i blodet dr ldgre &n normalt eller om kalciumvaérdet i blodet
ar hogre dn normalt trots behandling

om du har gikt

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

Om nagot av ovanstaende géller dig, tala med din likare och ta inte Valsartan/hydroklortiazid
Actavis.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersona innan du anvander Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

om du tar kaliumsparande ldkemedel, kaliumtillagg, saltersdttningar som innehaller kalium eller

andra ldkemedel som 6kar mangden kalium i blodet, till exempel heparin. Din ldkare kan

behova kontrollera méngden kalium i blodet regelbundet.

om du har lagt kaliumvérde i blodet

om du har diarré eller svédra kriakningar

om du tar hoga doser av vitskedrivande tabletter (diuretika)

om du har en allvarlig hjartsjukdom

om du har hjértsvikt eller har haft en hjértattack. Folj 1akarens anvisningar om startdosen

noggrant. Din ldkare kan dven kontrollera din njurfunktion

om du har fortrangning i njurartarerna

om du nyligen har genomgétt njurtransplantation (fatt en ny njure)

om du har hyperaldosteronism. Detta &r en sjukdom dér dina binjurar bildar for mycket av

hormonet aldosteron. Om detta gédller dig, bor inte Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

anvandas.

om du har lever- eller njursjukdom

om du ndgon gang har upplevt att tungan eller ansiktet svullnar upp till féljd av en allergisk

reaktion som kallas angioddem nér du anvant nagot annat lakemedel (inklusive ACE-hdmmare)

ska du tala om detta for din ldakare. Om dessa symptom uppstar nar du anvander

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis ska du omedelbart sluta att anvdnda

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis och aldrig anvénda det igen. Las dven under avsnitt 4,

”Eventuella biverkningar”

om du har feber, utslag och ledsmaérta, som kan vara tecken pa systemisk lupus erythematosus

(SLE, en sa kallad autoimmun sjukdom)

om du har diabetes, gikt, hoga kolesterolvarden eller hdga triglyceridvarden i blodet

om du fétt en allergisk reaktion vid anvdndning av andra blodtryckssdankande medel som tillh6r

denna lakemedelsgrupp (angiotensin II-receptorblockerare) eller om du har allergi eller astma

om du upplever nedsatt syn eller 6gonsmartor. Dessa kan vara symptom pé vitskeansamling i

ogats aderhinnan (koroidal effusion) eller ett 6kat tryck i 6gat och kan uppstd inom timmar till

veckor av behandling med Valsartan/Hydroklortiazid Actavis. Om det inte behandlas kan det

leda till permanent forlust av synen. Risken att drabbas av detta kan vara stérre om du tidigare

har varit allergisk mot penicillin eller sulfonamid.

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

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

- aliskiren

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.

Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvindning med héga doser, kan 6ka risken

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

exponering for solljus och UV-stralar medan du anvander Valsartan/Hydroklortiazid Actavis.

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/Hydroklortiazid Actavis ska du omedelbart soka vard.

Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jdmna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Anvénd inte Valsartan/Hydroklortiazid Actavis”.
Valsartan/hydroklortiazid Actavis kan 6ka hudens kénslighet for sol.

Du maste meddela din lékare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Valsartan/Hydroklortiazid
Actavis rekommenderas inte tidigt i graviditeten och ska inte tas om graviditeten pagatt i mer an 3
manader, da det kan ge ditt barn allvarliga skador om ldkemedlet anvands i det stadiet (se avsnitt
”Graviditet och amning”).

Tala med likare om du upplever magsmarta, illamdende, krakningar eller diarré efter att ha
tagit Valsartan/Hydroklortiazid Actavis. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling.
Sluta inte att ta Valsartan/Hydroklortiazid Actavis pa eget bevag.

Barn och ungdomar
Anvéndning av Valsartan/Hydroklortiazid Actavis till barn och ungdomar (yngre an 18 ar)
rekommenderas inte.

Andra likemedel och Valsartan/ Hydroklortiazid Actavis
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvéant eller kan
tankas anvianda andra lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsartan/Hydroklortiazid Actavis tas tillsammans med vissa
andra ldkemedel. Det kan vara nédvéndigt att &ndra dos, vidta andra forsiktighetsatgarder eller i vissa
fall avbryta behandlingen med ett av ldkemedlen. Detta géller sarskilt for féljande ldkemedel:

. litium, ett 1akemedel som anvands for att behandla vissa typer av psykisk sjukdom

o ldkemedel eller substanser som kan ¢ka mangden kalium i blodet. Dessa inkluderar
kaliumtillagg eller saltersittningar som innehaller kalium, kaliumsparande lakemedel och
heparin

J andra ldkemedel som kan sdnka mangden kalium i blodet, t.ex. diuretika (vattentabletter),

kortikosteroider, laxermedel, ACTH (ett hormon), karbenoxolon, amfortericin, penicillin G,
salicylsyra och derivat

. vissa antibiotika (rifamycingruppen), ett lidkemedel som anvénds vid organtransplantation for att
forhindra avstotning (ciklosporin), eller ett antiretroviralt ldkemedel som anvénds for att
behandla HIV/AIDS (ritonavir). Dessa ldkemedel kan 6ka effekten av Valsartan/Hydroklortiazid

Actavis

. ldkemedel som kan inducera "torsades de pointes" (oregelbunden hjértrytm), t.ex. antiarytmika
(Idkemedel som anvands for behandling av hjartproblem) och ndgra antipsykotika

. lédkemedel som sdanker mangden kalium i blodet, t.ex. antidepressiva ldkemedel, lidkemedel mot

psykos, antiepileptika

ldkemedel mot gikt, t.ex. allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon

D-vitamin och kalciumtillagg

diabeteslikemedel (orala medel, t.ex. metformin eller insuliner)

andra blodtryckssdnkande ldkemedel inklusive metyldopa, ACE-hdmmare (sasom enalapril,
lisinopril etc.) eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna ”Anvénd inte
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis” och ”Varningar och férsiktighet™)

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

o lédkemedel som kan hdja blodsockret, t.ex. diazoxid eller betablockerare
. cytotoxiska ldkemedel (som anvands for att behandla cancer), t.ex. metotrexat eller
cyklofosfamid

. smartstillande, t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska likemedel, inklusive selektiva



cyklooxygenas 2-hdammare (COX 2-hdmmare) och acetylsalicylsyra > 3 g/dag

. muskelavslappande medel, t.ex. tubokurarin

J antikolinerga ldkemedel (likemedel som anvénds for att behandla flera olika sjukdomar, t.ex.
kramper i mag-tarmkanalen, kramper i urinblasan, astma, aksjuka, muskelkramper, Parkinsons
sjukdom och som ett hjdlpmedel for bedovning), t.ex. atropin eller biperiden

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

. kolestyramin och kolestipol (Iakemedel som vanligen anvénds vid hoga lipidvérden i blodet)

. ciklosporin, ett lakemedel som anvédnds vid organtransplantation for att férhindra avstétning

o alkohol, somntabletter och bedovningsmedel (ldkemedel med s6vande eller smartstillande effekt
som anvands till exempel vid operation)

o jodkontrastmedel (medel som anvénds vid bildundersdkningar)

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Valsartan/Hydroklortiazid Actavis med eller utan mat.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

o Du maste meddela din likare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid.
Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Valsartan/Hydroklortiazid Actavis fore graviditet eller sa
snart du vet att du ar gravid och istéllet rekommendera ett annat ldkemedel till dig.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis bor inte anvédndas i borjan av graviditeten och ska inte
anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

| Meddela din likare om du ammar eller snart ska bérja amma.
Berdtta for din ldkare om du ammar eller tdnker bérja amma. Valsartan/Hydroklortiazid Actavis
rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill
amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anviandning av maskiner

Innan du kor fordon, anvédnder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kréver koncentration,
se till att du vet hur Valsartan/Hydroklortiazid Actavis paverkar dig. Liksom manga andra ldkemedel
for behandling av hogt blodtryck kan Valsartan/Hydroklortiazid Actavis i séllsynta fall orsaka yrsel
och paverka koncentrationsformagan.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis innehaller laktos, sojaolja och natrium

Det hir likemedlet innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska
du inte anvénda detta ldkemedel.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. r nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Det kommer att ge det bésta resultatet och
minskar risken for biverkningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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



Din lékare talar om for dig hur manga Valsartan/Hydroklortiazid Actavis tabletter som du ska ta.
Beroende pd behandlingsresultatet kan ldkaren hoja eller sdanka dosen.

Rekommenderad dos av Valsartan/Hydroklortiazid Actavis dr en tablett per dag.
Andra inte dosen eller avbryt inte behandlingen utan att radgéra med ldkaren.
Likemedlet ska tas vid samma tidpunkt varje dag, vanligen pa morgonen.

Du kan ta Valsartan/Hydroklortiazid Actavis oberoende av maltid.

Svélj Valsartan/Hydroklortiazid Actavis med ett glas vatten.

Om du har anvant for stor miangd av Valsartan/Hydroklortiazid Actavis

Om du far svér yrsel och/eller svimmar, ldgg dig ned och kontakta omedelbart ldkare. Ta alltid kontakt
med lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111), om du eller nagon annan
har tagit for stor dos av ldkemedlet.

Om du har glémt att anvanda Valsartan/Hydroklortiazid Actavis
Om du glémmer ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart &r tid for nésta dos, hoppa
da 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvianda Valsartan/Hydroklortiazid Actavis
Om du slutar din behandling med Valsartan/Hydroklortiazid Actavis kan ditt hoga blodtryck férvérras.
Sluta inte att ta din medicin om inte din ldkare sadger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar medicinsk vard:

. Du ska kontakta din ldkare omedelbart om du far symtom pa angio6dem, sasom:
e svullet ansikte, tunga eller svalg
e  svarighet att svilja
e ndisselutslag och svarighet att andas

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

. Synférsamring eller smérta i dina 6gon pa grund av hogt tryck (mojliga tecken pa
vitskeansamling i 6gats aderhinnan (koroidal effusion) eller akut trdngvinkelglaukom)

o Feber, halsont, mer frekventa infektioner (agranulocytos)

. Akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andnod, feber, svaghet och forvirring).
De hér biverkningarna ar mycket séllsynta eller frekvensen &r okéand.

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

Andra biverkningar ar:

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvédndare)

hosta

lagt blodtryck

yr i huvudet

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

smarta i musklerna

o trotthet



J stickningar och domningar
. dimsyn
. brusande och surrande i 6ronen

Mycket sdllsynta (férekommer hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)

o yrsel
. diarré
. smarta i lederna

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgdngliga data)

J svarigheter att andas

. betydligt minskad urinméngd

. lagt natriumvarde i blodet (ibland med illamaende, trétthet, forvirring, olustkéansla,
muskelryckningar och/eller kramper i allvarliga fall)

. lagt kaliumvérde i blodet (som kan utldsa trétthet, forvirring, muskelryckningar och/eller
kramper i svara fall)

. lagt vérde 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 forsamrad njurfunktion)
forhojt urinsyravérde i blodet (vilket i allvarliga fall kan utlésa gikt)

synkope (svimning)

Biverkningar som har rapporterats for valsartan eller hydroklortiazid var for sig:

Valsartan

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

. kénsla av att snurra
. smarta i buken

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

. intestinalt angio6dem: svullnad i tarmen med symtom som magsmadrta, illamdende, krakningar
och diarré.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgéngliga data)

J blasbildning pa huden (tecken pa hudinflammation, dven kallat bullés dermatit)
J hudutslag med eller utan klada tillsammans med nagot av foljande symtom: feber, smérta i
lederna, smarta i musklerna, svullna lymfkortlar och/eller influensaliknande symtom

o utslag, rodlila flackar, feber, kldda (symtom pa inflammation i blodkérlen)

. lagt véarde pa blodplittar (ibland med ovanliga blédningar eller blamérken)

. hogt kaliumvérde i blodet (ibland med muskelkramper, onormal hjértrytm)

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

. svullnad framférallt i ansikte och svalg, utslag, klada

J forhojda leverfunktionsvarden

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

] njursvikt

. laga kaliumnivaer i blodet (vilket kan leda till trétthet, forvirring, muskelryckningar och/eller
kramper i allvarliga fall)

Hydroklortiazid

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

J lag niva av kalium i blodet
. forhojda lipidvéarden i blodet



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

lag niva av natrium i blodet

lag niva av magnesium i blodet

hog niva av urinsyra i blodet

kliande utslag och andra typer av utslag
aptitléshet

ltt illamaende och krakningar

yrsel, svimning da man reser sig upp
oformaga att fa eller bibehalla erektion

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

J svullnad och blasor pa huden (pé grund av 6kad kénslighet for sol)

. hog niva av kalcium i blodet

J hog blodsockerniva

. socker i urinen

forsamring av diabetes

forstoppning, diarré, obehag i mage och tarm, leverstérningar som kan upptrada i kombination
med gulnad hud eller gulnade 6gonvitor

oregelbundna hjéartslag

huvudvérk

sémnstorningar

nedstdmdhet (depression)

lagt véarde pa blodplittar (ibland med bl6dning eller blamérken under huden)
yrsel

stickningar eller domningar

synrubbningar

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)

inflammation i blodkéarlen med symtom som utslag, rodlila-roda flackar, feber (vaskulit)
utslag, klada, nésselutslag, svarighet att andas eller svilja, yrsel (6verkdnslighetsreaktioner)
feber

utslag i ansiktet, ledvark, muskelsjukdom, feber (lupus erythematosus)

svar smadrta i 6vre delen av magen (pankreatit)

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

feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (leukopeni)

forvirring, trotthet, muskelryckningar och kramper, snabb andning (hypokloremisk alkalos)
benmaérgssvikt

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgdngliga data)

. svaghet, blamarken och téta infektioner (aplastisk anemi)

. kraftigt minskad urinproduktion (mojligt tecken pé& njursjukdom eller njursvikt)

. hudutslag, rodnad, blasor pa ldppar, 6gon eller mun, hudavlossning, feber (méjliga tecken pa
erythema multiforme)

. muskelkramper

] feber (pyrexi)

o svaghet (asteni)

hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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5. Hur Valsartan/Hydroklortiazid Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Blisterférpackning (PVC/PE/PVDC-ALl): Forvaras vid hogst 25 °C.
Tablettburk (PE): Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Hallbarhet efter att tablettburken 6ppnats férsta gangen: 100 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna ar valsartan och hydroklortiazid.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 12,5 mg: 1 tablett innehéller 320 mg valsartan och
12,5 mg hydroklortiazid.
Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 25 mg: 1 tablett innehaller 320 mg valsartan och
25 mg hydroklortiazid.

o Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrnan: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, povidon
K29-32, talk, magnesiumstearat och kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Filmdrageringen: poly(vinylalkohol), talk, titandioxid (E171), makrogol 3350, gul jarnoxid
(E172), lecitin (innehaller sojaolja) (E322) och rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 12,5 mg: Rosa, oval, bikonvex, filmdragerad tablett,
18,9 x 7,5 mm, markerat med "V" pa ena sidan och "H" pa andra sidan.

Valsartan/Hydroklortiazid Actavis 320 mg / 25 mg: Gul, oval, bikonvex, filmdragerad tablett,

18,9 x 7,5 mm, markerat med "V" pa ena sidan och "H" pa andra sidan. Tabletten har en brytskara pa
ena sidan och pd kanterna. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 90, 98 eller 100 tabletter.

Tablettburk: 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjoréur
Island

Tillverkare
Actavis Ltd.
BLBO016 Bulebel Industrial Estate



Zejtun ZTN3000
Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 30.12.2024.



	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.12.2024.
	Om du tror att du är gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din läkare. Vanligtvis föreslår din läkare att du ska sluta ta Valsartan/Hydroklortiazid Actavis före graviditet eller så snart du vet att du är gravid och istället rekommendera ett annat läkemedel till dig. Valsartan/Hydroklortiazid Actavis bör inte användas i början av graviditeten och ska inte användas under de 6 sista månaderna av graviditeten eftersom det då kan orsaka fosterskador.

