Pakkausseloste: Tietoa kéayttiijille

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg kalvopiillysteiset table tit
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 160 mg/12,5 mg kalvopéillys teiset table tit

valsartaani/hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltis sinulle
tarkeiti tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tédmé lddke on midrétty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kédytit Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia
3. Miten Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia kdytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1.  Mité Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz on ja mihin siti kéytetisin

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kalvopéillysteiset tabletit sisdltdvit kahta vaikuttavaa ainetta,

valsartaania ja hydroklooritiatsidia. Molemmat ldékkeet alentavat korkeaa verenpainetta.

. Valsartaani kuuluu “angiotensiini II —reseptorin salpaajin”, jotka ovat korkeaa verenpainetta alentavia
ladkkeitd. Angiotensiini Il on elimistdssé luontaisesti esiintyvé aine, joka supistaa verisuonia ja suurentaa
siten verenpainetta. Valsartaani vaikuttaa estdmélld angiotensiini [I:n toimintaa. T&lloin verisuonten
seindmit rentoutuvat ja verenpaine alenee.

. Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien ldékeryhmédén (tunnetaan myds “nesteenpoistoliddkkeind™).
Hydroklooritiatsidi lisdd virtsaneritystd ja alentaa siten osaltaan verenpainetta.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia kdytetéén kohonneen verenpaineen hoitoon, jos verenpainetta ei saada
alenemaan riittdvasti vain yhti lidkeainetta kayttimalla.

Korkea verenpaine kuormittaa sydénti 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 sydinkohtausriskid. Kun verenpaine saadaan alenemaan
normaaliksi, my0s ndiden sairauksien riski pienenee.

Valsartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kayttda
my0s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi
ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Vals artan/Hydrochlorothiazide Sandozia



Ali kiiyti Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia

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

Jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen kdyttdd on
hyva vilttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus ja imetys.)

jos sinulla on vaikea maksasairaus, maksan pienten sappitichyiden tuhoutumista (sappikirroosi), joka
johtaa sapen kertymiseen maksaan (kolestaasi),

jos sinulla on vaikea munuaissairaus,

jos et pysty tuottamaan virtsaa (anuria),

jos saat keinomunuais- eli dialyysihoitoa,

jos veresikalium- tainatriumarvot 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
ladkkeelld, joka sisdltda aliskireenid.

Jos jokin niisti koskee sinua, ila ota titi lddketti, vaan keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia

jos kdytat kaliumia sédéstivid lddkkeitd, kaliumlisdd, kaliumia siséltdvid suolan korvikkeita tai muita
ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumarvoja (esim. hepariini). Ladkérin tulee ehké tarkistaa veren
kaliumarvot sdénnollisesti.

jos veresikaliumarvot ovat alhaiset.

jos sinulla on ripulia tai voimakasta oksentelua.

jos kdytdt suuria annoksia nesteenpoistolddkkeitd eli diureetteja.

jos sinulla on vaikea sydédnsairaus.

jos kérsit sydimen vajaatoiminnasta tai sinulla on ollut sydidnkohtaus. Noudata ld4dkarisi antamia ohjeita
aloitusannoksesta huolellisesti. Ladkéari saattaa my0s tarkistaa munuaistoimintasi.

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma.

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen.

jos sinulla on hyperaldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessé lisimunuaiset tuottavat likaa
aldosteronihormonia. Siind tapauksessa Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kéytto ei ole
suositeltavaa.

jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta (angioedeema)
muiden lAdkkeiden kdyttdmisen yhteydessd (mukaan lukien ACE:n estdjit), kerro asiasta lddkarillesi. Jos
néitd oireita esintyy kdyttdessési Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia, lopeta
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kdytto valittomésti dlika kdytd valmistetta enéé ikind. Katso
my0s kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

jos sinulla on kuumetta, ihottumaa ja nivelkipua, jotka voivat olla punahukan eli systeemisen lupus
erythematosuksen merkkeji (ns. SLE eli LED, eréds autoimmuunisairaus).

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

jos olet saanut allergisen reaktion kédyttdessdsijotakin muuta tdmédn ryhmén verenpaineladkettd (jotakin
angiotensiini I -antagonistia) tai sinulla on jokin allergia tai astma.

jos huomaat, ettd nikokykysi heikkenee tai sinulla on silmékipua. Nama voivat olla oireita nesteen
kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneesté silménpaineesta ja voivat
ilmetd tunneista vilkkoihin Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin ottamisen jilkeen. Ne voivat



hoitamattomana johtaa pysyvédén nddnmenetykseen. Tdmén haittavaikutuksen riski voi olla suurempi, jos
sinulla on aiemmin todettu penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

. ithon herkkyys auringonvalolle voi lisdéntya.

. jos sinulla on ollut ithosydpa taijos sinulle kehittyy yllittdva ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytto suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa ihosi
auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytit Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta.

. jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai nesteen
kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea hengenahdistus
tai hengitysvaikeuksia Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
vilittomasti ladkarin hoitoon.

. jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

- ACEmn estija (esimerkiksi enalapriili, lLisinopriili, ramipriil), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen
liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

Jos jokin niisti koskee sinua, keskustele Liiikirin kanssa.

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

Katso myds kohdassa "Ali kiytd Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia" olevat tiedot.

Kerro laédkarille, jos epdilet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi).

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta ei suositella kdytettédviksi raskauden alkuvaiheessa.
Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jélkeen kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks.
kohta Raskaus ja imetys).

Lapset januoret
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kdytt6a ei suositella lapsille eikéd nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut ldfike valmis teet ja Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit,olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat kayttaa
muita ldakkeiti.

Hoidon teho voi muuttua, jos Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia kdytetddn samanaikaisesti tiettyjen
muiden lddkkeiden kanssa. Ladkéarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin
varotoimenpiteisiin tai mahdollisesti lopettaa jonkin lddkkeen kdyttd. Timi koskee etenkin seuraavia lidkkeitd:
o litum, tiettyjen psyyken sairauksien hoitoon kaytettava lddke

. ladkkeet tai aineet, jotka saattavat suurentaa veren kaliumarvoja. Néitd ovat esimerkiksi kaliumlisit tai
kaliumia sisiltdvit suolan korvikkeet, kaliumia siistivit lidkkeet ja hepariini.
o ladkkeet, jotka saattavat pienentdd veren kaliumarvoja, kuten diureetit (nesteenpoistolddkkeet),

kortikosteroidit, ulostuslidkkeet, karbenoksoloni, amfoterisiini tai G-penisilliini

. jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhméddn kuuluvat), elintensiirtojen jilkeisessd hyljinndn estossa kaytettdva
ladke (siklosporiini) tai HIV/AIDS-infektion hoidossa kéytettdva antiretrovirus-lddke (ritonaviiri). Namé
ladkkeet saattavat voimistaa Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin vaikutusta

. ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa kddntyvien kdrkien takykardiaa (epédtasainen syddmen syke), kuten
rytmihdiridlddkkeet (sydanlidkkeitd) ja jotkin psykoosilidkkeet

. ladkkeet, jotka voivat vihentdd veren natriumpitoisuutta, kuten masennuslidkkeet, psykoosilddkkeet,
epilepsialidkkeet
kihtilidkkeet (esim. allopurinoli, probenesidi, sulfinipyratsoni)
hoidossa kaytettdvat D-vitamiini- ja kalsiumlisat

. diabeteslddkkeet (suun kautta otettavat lidkkeet, kuten metformiini tai insuliinit)



. muut verenpainetta alentavat ladkkeet mukaan lukien metyylidopa, ACE:n estdjit (kuten enalapriili,

lisinopriili jne.) tai aliskireeni (katso myds kohdassa "Ali kdytd Valsartan/Hydrochlorothiazide

Sandozia"olevat tiedot tai "Varoitukset ja varotoimet')

verenpainetta nostavat lidkkeet, kuten noradrenaliini tai adrenaliini

digoksiini tai muut digitalisglykosidit (sydénlidkkeitd)

ladkkeet, jotka saattavat suurentaa verensokeriarvoja, esim. diatsoksidi tai beetasalpaajat

sytotoksiset lddkkeet (syopilddkkeitd), kuten metotreksaatti tai syklofosfamidi

kipulddkkeet, esim. tulehduskipuldikkeet (NSAID-lddkkeet), kuten selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n

estdjit (Cox-2-estdjit) ja yli 3 grammaa asetyylisalisyylihappoa vuorokaudessa

lihaksia rentouttavat lidkkeet (esim. tubokurariini)

. antikolinergiset lddkkeet (ladkkeet, joita kdytetddn monenlaisten sairausten, kuten ruoansulatuskanavan
kouristusten, virtsarakon kouristusten, astman, matkapahoinvoinnin, lhaskouristusten ja Parkinsonin
taudin hoitoon seké anestesia-apulidkkeend)

. amantadiini (Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdva lddke, jota kdytetdéin myOs tiettyjen virusten
aiheuttamien sairauksien hoitoon tai ehkdisyyn)

. kolestyramiini ja kolestipoli (pddasiassa veren lipidiarvoja alentavia ladkkeitd)

o siklosporiini, jota kdytetddn elinsiirtojen yhteydessé elimen hylkimisen estdmiseen

. alkoholi, unilddkkeet ja anestesia-aineet (esimerkiksi leikkauksen yhteydessa kiytettdvit unettavat tai
kipua lieventivit lddkkeet)

. jodivarjoaineet (kuvantamistutkimuksissa kéytettdvid aineita).

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin kéytit alkoholia hoidon aikana. Alkoholi saattaa alentaa verenpainetta
entisestééin ja/tai suurentaa huimauksen ja pyorrytyksen riskid.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tamédn ladkkeen kayttoa.

Kerro lddkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

Yleensé ladkéri tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen kdyton
ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdméén toista lidkettd
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen sijasta. Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta ei
suositella kéytettaviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttdd raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Kerro lddkdrille jos imetdt tai aiot aloittaa imettdmisen.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen kiytto & ei suositella imettiville &ideille ja lddkari voi valita
sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valtd ajamista, koneiden ja tyokalujen kayttod ja muita keskittymistd vaativia tehtdvid, kunnes tiedét, miten
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpaineldékkeet,
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa

keskittymiskykyyn.

Lédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja



haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia kiytetian

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on midrdnnyt. Ndin saavutat parhaat tulokset, ja haittavaikutusten
riski pienenee. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Korkean verenpaineen oireita ei valttimattd huomaa, vaan olo voi tuntua suhteellisen normaalilta. Siksi on
erityisen tirkedd, ettd kiyt sovitusti ladkéarisi vastaanotolla, vaikka vointisi olisikin hyva.

Ladkarisi kertoo sinulle, montako Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -tablettia sinun tulee ottaa. Ladkéarisi
saattaa suurentaa tai pienentéd annosta hoitovasteestasi riippuen.

Suositeltu annos on yksi Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -tabletti vuorokaudessa.
Ali muuta annosta liki lopeta tablettien kiyttod keskustelematta asiasta Fkérin kanssa.
Ota ladke joka pédivd aina samaan aikaan péivéstd, yleensd aamuisin.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Nielaise tabletti vesilasillisen kera.

Jos otat enemmiin Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia kuin sinun pitiisi
Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai pyorryt, asetu makuulle ja ota valittomasti yhteys ladkarin.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, apteekkihenkilokuntaan, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia

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

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kiyton )
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -hoidon lopettaminen voi saada verenpainetautisi pahenemaan. Al
lopeta lddkkeen kayttod, ellei lidkarisi kehota sinua tekemé&én niin.

Jos sinulla on kysymyksia timiin ldlikkeen kiytosti, kadnny ladkérin tai apte ekkihenkilo kunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonti ldkérin hoitoa.

Ota vilittomésti yhteys ladkariin, jos sinulla on angioedeeman oireita, kuten:
. kasvojen, kielen tainielun turvotusta

. nielemisvaikeuksia

. nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.



Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos sinulla on akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas
hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus); timé on hyvin harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintdédn 1
kayttdjalla 10 000:sta).

Jos saat jonkin niisti oireista, lopeta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kiytto vilittomisti ja ota
yhteys ladkériin (ks. myos kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Muut haittavaikutukset:

Melko harvinaiset (1—10 kayttdjdlld 1 000:sta)
yskd

alhainen verenpaine

pyorrytys

nestehukka (jonka oireita ovat jano, suun ja kielen kuivuminen, pitkét virtsaamisvilit, virtsan tummuus ja
thon kuivuus)

lihaskipu

vasymys

kihelméinti tai tunnottomuus

nadn hamértyminen

korvien soiminen (sihind, surina tms.).

Hyvin harvinaiset (alle 1 kayttdjdllda 10 000.sta)

. huimaus
. ripuli
. nivelkipu.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. hengitysvaikeudet

. virtsanerityksen voimakas viheneminen

. alhaiset veren natriumarvot (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa visymystd, sekavuutta, lihasten
nykimisti ja/tai kouristuksia vakavissa tapauksissa)

. alhaiset veren kaliumarvot (joihin voi littyd lihasheikkoutta, lihaskouristuksia ja syddmen rytmihdirioitd)

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

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

. veren ureatyppi- ja kreatiniiniarvojen suureneminen (joka voi viitata munuaistoiminnan hairi6ihin)

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

Pelkkii vals artaania tai hydroklooritiatsidia sisdltivien lidikevalmis teiden yhteydessa on ilmoitettu
seuraavia haittavaikutuksia:

Valsartaani

Melko harvinaiset (1-10 kéyttdjdlld 1 000:sta)
o kiertohuimaus
. vatsakipu.



Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

ithon rakkulomnti (rakkulaisen ihottuman merkki)

ihottuma, johon voi littyd kutinaa ja seuraavia oireita tai merkkeji: kuume, nivelkipu, lihaskipu,
imusolmukkeiden turvotus ja/tai flunssankaltaiset oireet

thottuma, sinipunaiset taplét iholla, kuume, kutina (joiden syynd voi olla verisuonitulehdus)

alhaiset veren verihiutalearvot (joihin voi Littyd epétavallisia verenvuotoja tai mustelmanmuodostusta)
korkeat veren kaliumarvot (joihin voi liittyd lihaskouristuksia ja syddmen rytmihdirioita)

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

turvotus lihinnd kasvojen ja nielun alueella, ihottuma, kutina

maksa-arvojen suureneminen

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

munuaisten vajaatoiminta

alhaiset veren natriumarvot (joka voi aiheuttaa visymysté, sekavuutta, lihaskramppeja ja/tai kouristuksia
vaikeissa tapauksissa).

Hydroklooritiatsidi

Hyvin yleiset (vli 1 kdyttdjalld 10:std)

alhaiset veren kaliumarvot
veren lipidiarvojen suureneminen.

Yleiset (1-10 kayttdjdlld 100:sta)

alhaiset veren natriumarvot

alhaiset veren magnesiumarvot

korkea veren virtsahappopitoisuus

kutiseva ihottuma ja muut ihottumat
ruokahalun heikkeneminen

lievd pahoinvointi ja oksentelu

huimaus, pyOrtyminen seisomaan noustessa

erektiokyvyttomyys tai kyvyttomyys yllipitdd erektiota.

Harvinaiset (1-10 kéyttdjdlld 10 000:sta)

ithon turvotus ja rakkulanmuodostus (joka johtuu voimakkaasta herkkyydesti auringonvalolle)
korkeat veren kalsiumarvot

korkeat veren sokeriarvot

sokeri virtsassa

diabetesaineenvaihdunnan tilan paheneminen

ummetus, ripuli, epdmukava tunne mahassa tai suolistossa, maksavaivat, joihin voi littyd ihon ja
silménvalkuaisten keltaisuutta

sydidmen rytmihdiriot

paédnsérky

unihdiriot

masentunut mieliala (masennus)

alhaiset verihiutalearvot (joihin voi liittyd verenvuotoja tai mustelmanmuodostusta)
huimaus

pisteleva tunne tai tunnottomuus

nakohairio.



Hyvin harvinaiset (alle 1 kdyttajalld 10 000:sta)

. verisuonitulehdus, johon voi littyd ihottumaa, pienid punoittavia tiplid tai kuumetta (vaskuliitti)

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

. vaikea ihosairaus, joka aiheuttaa ihottumaa, punoitusta, huulten, silmien alueen tai suun
rakkulamuodostusta, ihon kesimistd, kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

. kasvojen ihottuma, nivelkipu, lihasvaivat, kuume (lupus erythematosus eli punahukka)

vaikea ylidvatsakipu (haimatulehdus)

hengitysvaikeudet, joihin littyy kuumetta, yskdd, hengityksen vinkumista, hengenahdistusta

(hengitysvaikeudet, mukaan lukien keuhkotulehdus ja keuhkoedeema)

kuume, kurkkukipu, tavanomaista useammin toistuvat infektiot (agranulosytoosi)

ithon kalpeus, visymys, hengéstyneisyys, tumma virtsa (hemolyyttinen anemia)

kuume, kurkkukipu tai infektioista johtuvat haavaumat suussa (leukopenia)

sekavuus, visymys, lihaskrampit ja -kouristukset, nopea hengitys (hypokloreeminen alkaloosi).

Tuntematon (koska kdytettivissd oleva tieto ei riitd arviointiin)

o heikotus, mustelmataipumus ja toistuvat infektiot (aplastinen anemia)

. virtsamidrdn viheneminen huomattavasti (munuaissairauden tai munuaisten vajaatoiminnan mahdollisia
oireita)

. nékokyvyn heikkeneminen tai silmékipu, joka johtuu silminpaineen noususta (mahdollisia oireita nesteen

kertymisestd silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta)
. ihottuma, ihon punoitus, huulten, silmien tai suun rakkulat, thon kuoriutuminen, kuume (erythema
multiformen mahdollisia oireita)
lihaskouristukset
kuume
heikotus (voimattomuus)
iho- ja huulisydpd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozin siilyttiimine n

. Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

. AlA kiyti titd likettd Epipainopakkauksessa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméiirin
jalkeen.
. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Sdilytd alle 30 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.



. Ali kiyti Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandozia, jos pakkaus on vahingoittunut tai niytti avatulta.
Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz sisiltii

Vaikuttavat aineet ovat valsartaani ja hydroklooritiatsidi.

Yksi tabletti sisdltdd 80 mg valsartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Yksi tabletti sisdltdd 160 mg valsartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat:

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg kalvopddllysteiset tabletit

Tablettiydin:

mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, magnesiumstearaatti, kolloidinen vedetdn piidioksidi
Pddllyste:

hypromelloosi, makrogoli 8000, talkki, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172).

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 160 mg/12,5 mg kalvopdidllysteiset tabletit
Tablettiydin:

mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, magnesiumstearaatti, kolloidinen vedetdn piidioksidi
Pddllyste:

hypromelloosi, makrogoli 8000, talkki, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg kalvopddllysteiset tabletit
Vaaleanoranssi, soikea, hieman kupera, kalvopaillysteinen tabletti, jossa toisella puolella painanteena merkintd
“HGH” ja toisella “CG”.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 160 mg/12,5 mg kalvopdiillysteiset tabletit
Tummanpunainen, soikea, hieman kupera, kalvopdéllysteinen tabletti, jossa toisella puolella painanteena
merkintd "HHH” ja toisella ”CG”.

Pakkauskoot: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tai 280 kalvopdillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd6penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai



Le.:k S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

}i;k Pharmaceuticals d.d., Trimlimi 2D, 9220 Lendava, Slovenia

f;k S.A., ul. Podlipie 16, 95 010 Strykow, Puola

fl;)vartis Farma S.p.A., Via Provinciale Schito 131, 800058 Torre Annunziata /NA, Italia
tSa;ndoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Romania.

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.10.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter

valsartan/hydroklortiazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz &r och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Hur du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ir och vad det anvinds for

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz filmdragerade tabletter innehaller tva verksamma substanser, valsartan

och hydroklortiazid. Bada substanserna bidrar till att kontrollera hogt blodtryck.

. Valsartan tillhdr en likemedelsgrupp som kallas angiotensin II-receptorblockerare” och anviands for att
sénka forhojt blodtryck. Angiotensin II &r ett &mne som finns i1 kroppen och som drar thop blodkérlen,
vilket okar blodtrycket. Valsartan verkar genom att himma effekten av angiotensin II. Detta leder till att
kérlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

. Hydroklortiazid tillhér en likemedelsgrupp som kallas tiaziddiuretika (kallas dven vétskedrivande
medel). Hydroklortiazid okar urinproduktionen, vilket ocksa sdnker blodtrycket.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz anvénds for att behandla hogt blodtryck som inte kan sénkas tillrdckligt
med bara en av substanserna.

Hogt blodtryck okar belastningen pé hjirta och kérl. Om det inte behandlas kan det skada blodkérlen 1 hjérnan,
hjértat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjértsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for
hjértinfarkt. En sdnkning av blodtrycket till normal nivda minskar risken for dessa sjukdomar.

Valsartan och hydroklortiazid som finns i Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan ocksé vara godkénda for

att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
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Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

om du dr allergisk mot valsartan, hydroklortiazid, sulfonamidderivat (substanser som &r kemiskt
beslidktade med hydroklortiazid) eller ndgot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
om du 4r mer éin 3 manader gravid (det dr ocksa battre att undvika Valsartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz, under tidig graviditet - se avsnittet ”Graviditet och amning”).

om du har svar leversjukdom, forstorelse av de sma gallvigarna i levern (bilidr cirros) vilket leder till att
galla ansamlas ilevern (kolestas).

om du har svar njursjukdom.

om du inte kan producera urin (anuri).

om du behandlas med konstgjord njure.

om ditt kalium- eller natriumvérde iblodet ar ligre 4n normalt eller om kalciumvirdet i blodet &r hogre dn
normalt trots behandling.

om du har gikt.

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtrycksséankande likemedel som
mnehaller aliskiren.

Om nagot av ovanstiende géller dig ska du inte ta detta liike medel. Tala med din liikare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

om du tar kaliumsparande likemedel, kalumtilligg, salterséttningar som innehéller kalium eller andra
likemedel som 6kar méngden kalium 1 blodet, till exempel heparin. Din Idkare kan behdva kontrollera
méngden kalium i blodet regelbundet.

om du har lagt kaliumvérde i blodet.

om du har diarré eller svara krékningar.

om du tar hoga doser av vitskedrivande likemedel (diuretika).

om du har en allvarlig hjartsjukdom.

om du har hjirtsvikt eller har haft en hjartinfarkt. Folj din likares instruktion for startdosen noggrant. Din
lakare kan ocksa kontrollera din njurfunktion.

om du har fortrdngning i njurartarerna.

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

om du har hyperaldosteronism. Detta &r en sjukdom dir dina binjurar bildar for mycket av hormonet
aldosteron. Om detta giller dig, bor inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz anvéndas.

om du har lever- eller njursjukdom.

om du ndgonsin har upplevt svullnad avtunga och ansikte som orsakas av en allergisk reaktion som kallas
angioddem ndr du tar ett annat likemedel (inklusive ACE-hdmmare), tala med din ldkare. Om dessa
symtom upptrider nér du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz, sluta ta
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz omedelbart och ta det aldrig igen. Se 4ven avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”.

om du har feber, utslag och ledsmérta, som kan vara tecken pa systemisk lupus erythematosus (SLE, ensa
kallad autoimmun sjukdom).

om du har diabetes, gikt, hoga kolesterol- eller triglyceridviarden i blodet.

om du fatt en allergisk reaktion vid anvdndning av andra blodtryckssdnkande medel som tillhdr denna
lakemedelsgrupp (angiotensin II-receptorblockerare) eller om du har allergi eller astma.

om din syn forsdmras eller du far ont i 6gonen. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till veckor
efter att du tagit Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Detkan leda till kvarstiende synnedséttning om
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det inte behandlas. Om du tidigare fatten allergisk reaktion mot penicillin eller sulfonamid kan risken for
denna biverkning vara hogre.

. eftersom det kan 6ka hudens kénslighet for sol.

. om du har haft hudcancer eller om du fér en of6érutsedd hudférdandring under behandlingen. Behandling
med hydroklortiazid, sdrskilt lingvarig anvindning med hoga doser, kan dka risken for vissa typer av hud-
och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for solljus och UV -stralar
medan du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

. om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna) efter
intag av hydroklortiazid. Om du far svir andndd eller svira andningsproblem efter att du har tagit
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska du omedelbart soka vard.

o om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

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

Tala med din likare om nagot av detta giller dig.

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med
jdmna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ~’Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz”.

Du maste beritta for din likare om du tror att du dr (eller kan bli) gravid. Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
rekommenderas inte i borjan av graviditeten och far inte anvindas om du dr mer &n 3 méinader gravid eftersom
lakemedlet kan orsaka fosterskador om det anvénds i detta skede (se avsnittet ”Graviditet och amning”).

Barn och ungdomar
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 &r).

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

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz tas tillsammans med vissa andra

lakemedel. Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder eller i vissa fall

avbryta behandlingen med ett av likemedlen. Detta géller sérskilt for foljande likemedel:

. litium, ett likemedel som anvinds for att behandla vissa typer av psykiska sjukdomar

. likemedel eller substanser som kan 6ka midngden kalium i blodet. Dessa &r kaliumtillskott eller
saltersittningsmedel som innehéller kalium, kaliumsparande likemedel och heparin

. likemedel som kan minska méangden kalium i blodet, t.ex. diuretika (vdtskedrivande), kortikosteroider,
laxermedel, karbenoxolon, amfotericin och penicillin G

. vissa antibiotika (rifamycingruppen), ett likemedel som anvénds for att skydda mot transplantatavstotning
(ciklosporin) eller ett antiretroviralt likemedel mot HIV-/AIDS-infektion (ritonavir). Dessa likemedel kan
forstiarka effekten av Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

. likemedel som kan orsaka torsades de pointes” (oregelbundna hjartslag) sdsom antiarytmika (Iikemedel
mot hjartproblem) och vissa antipsykotika (mot psykiska sjukdomar)

. likemedel som kan minska midngden natrium i blodet, t.ex. antidepressiva, antipsykotika och
antiepileptika (mot kramper)

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

. D-vitamin och kalciumtilligg

. diabeteslikemedel (sddana som intas via munnen t.ex. metformin, eller insulinpreparat)
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. andra blodtryckssdnkande likemedel, inklusive metyldopa, ACE-hdmmare (t.ex. enalapril, lisinopril etc.)
eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz”
och ”Varningar och forsiktighet™)
laikemedel som hojer blodtrycket, t.ex. noradrenalin eller adrenalin
digoxin eller andra digitalisglykosider (likemedel for behandling av hjértproblem)
lakemedel som kan hdja blodsockret, t.ex. diazoxid eller betablockerare
cytostatika (likemedel mot cancer), t.ex. metotrexat eller cyklofosfamid
smirtstillande medel, t.ex. icke-steroida antinflammatoriska medel (NSAID), vikket omfattar bla.
selektiva cyklooxygenas 2-hdmmare (Cox 2-hdimmare) och acetylsalicylsyra i hogre dos édn 3 gram per
dag
. muskelavslappande medel, t.ex. tubokurarin
antikolinerga likemedel (anvidnds for behandling av flera olika sjukdomar t.ex. krampartade smértor i
magtarmkanalen, kramp i urinblasan, astma, dksjuka, muskelkramper och Parkinsons sjukdom, samt for
att underlitta anestesi)

. amantadin (anvédnds vid Parkinsons sjukdom och dven for att behandla eller forhindra vissa virusorsakade
sjukdomar)

. kolestyramin och kolestipol (likemedel som framst anvénds vid hoga lipidvirden (fettimnen) i blodet)

. ciklosporin, ett likemedel som anvidnds vid organtransplantation for att férhindra avstdtning

. alkohol, somntabletter och anestetika (likemedel med somngivande eller bedévande effekt som t.ex.

anvénds vid operationer)
. jodkontrastmedel (anvénds vid bildundersdkning).

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz med mat, dryck och alkohol
Du kan ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz med eller utan mat.

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

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

Du maste berdtta for din ldkare om du tror att du dr (eller kan bli) gravid.

Din ldkare rdder dig vanligen att sluta ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz innan du blir gravid eller sé fort
du vet att du &r gravid och kommer att rada dig att ta ett annat likemedel istillet for
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte i borjan av
graviditeten och far inte tas nir du d4r mer 4n 3 manader gravid, eftersom det kan orsaka fosterskador om det
anvénds efter tredje graviditetsmanaden.

Tala om for din ldkare om du ammar eller tdnker borja amma.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte for médrar som ammar och din likare kan vélja en
annan behandling for dig om du vill amma, sérskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Innan du kér fordon, anvénder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kréaver koncentration, se till att
du vet hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz paverkar dig. Liksom manga andra likemedel for behandling
av hogt blodtryck kan Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz i sdllsynta fall orsaka yrsel och paverka
koncentrationsformagan.
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Du ir sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Det kommer att ge det bista resultatet och minskar risken
for biverkningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

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

Din likare talar om for dig hur manga Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz-tabletter som du ska ta. Beroende
pé behandlingsresultatet kan likaren hoja eller sdnka dosen.

Rekommenderad dos av Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz dr en tablett per dag.
Andra inte dosen eller avbryt behandlingen utan att ridgéra med likaren.
Likemedlet ska tas vid samma tidpunkt varje dag, vanligen pa morgonen.

Du kan ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz med eller utan mat.

Svilj Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor méiingd av Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Om du far svar yrsel och/eller svimmar, ligg dig ned och kontakta omedelbart likare.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta likare,
apotek, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Om du glommer ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det snart 4r tid for nésta dos, hoppa da 6ver
den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Om du slutar din behandling med Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan ditt hoga blodtryck forvirras. Sluta
mte att ta din medicin om inte din likare siger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om de tta like me del, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriver omedelbar medicinsk vard:

Du ska kontakta din likare omedelbart om du far symtom pa angioddem, sasom:

o svullet ansikte, tunga eller svalg
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svarighet att svilja
nésselutslag och svarighet att andas.

Du ska kontakta din likare omedelbart, om du far akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber,
svaghet och forvirring); detta ar en mycket séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvindare).

Om du far nagot av dessa symtom ska du sluta ta Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz och kontakta
likare omedelbart (se dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Andra biverkningar ir:

Mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvindare

hosta

lagt blodtryck

yr 1 huvudet

uttorkning (med symtom som torst, torrhet i munnen och pé tungan, sillan behdva tomma blasan,
morkfargad urin, torr hud)

smérta 1 musklerna

trotthet

stickningar och domningar

dimsyn

brusande och surrande i ronen.

Mycket sdllsynta, forekommer hos fdrre dn I av 10 000 anvindare

yrsel
diarré
smérta i lederna.

Ingen kdnd frekvens enligt tillgdngliga data

svarigheter att andas

betydligt minskad urinmangd

lagt natriumvirde iblodet (som kan utlosa trétthet, forvirring, muskelryckningar och/eller kramper i svara
fall)

lagt kaliumvirde iblodet (ibland med muskelsvaghet, muskelkramper, onormal hjirtrytm)

lagt varde pa vita blodkroppar iblodet (med symtom som feber, hudinfektioner, ont i halsen eller munsér
pé grund av infektion, svaghet)

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

forhojda véarden péa ureakvéve och kreatinin 1 blodet (vilket kan tyda pa forsdmrad njurfunktion)

forhojt urinsyravérde i blodet (vilket i allvarliga fall kan utlosa gikt)

synkope (svimning).

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

Valsartan

Mindre vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvindare

kénsla av att snurra
smarta 1 buken.
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Ingen kdnd frekvens enligt tillgdngliga data

blasbildning pa huden (tecken pa hudinflammation, dvenkallat bullés dermatit)

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

utslag, rodlila-roda flackar, feber, klada (symtom pé inflammation i blodkérlen)

lagt vérde pa blodpléttar (ibland med ovanliga blodningar eller blamérken)

hogt kaliumvérde i blodet (ibland med muskelkramper, onormal hjartrytm)

allergiska reaktioner (med symtom som utslag, kldda, nisselfeber, svarighet att andas eller svarighet att
svalja, yrsel)

svullnad framfGrallt i ansikte och svalg, utslag, klada

forhojda leverfunktionsvirden

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

njursvikt

laga nivaer av natrium i blodet (som kan utldsa trétthet, forvirring, muskelryckningar och/eller kramper i
svara fall).

Hydroklortiazid

Mycket vanliga, forekommer hos flerdn 1 av 10 anvindare

lag kaliumhalt i blodet
forhojd lipidhalt i blodet.

Vanliga, forekommer hos 1 till 10 av 100 anvindare

lag natriumhalt i blodet

lag magnesiumhalt i blodet

hog urinsyrehalt 1 blodet

kliande utslag och andra typer av utslag
minskad aptit

latt illamaende och krékningar

yrsel, svimning d& man reser sig upp
oformaga att fa eller bibehélla erektion.

Sdllsynta, forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvdndare

svullnad och blisor 1 huden (pé grund av 6kad kénslighet for sol)

hog kalciumhalt i blodet

hogt blodsocker

socker i urinen

forsdmrad &mnesomsittningsstatus vid diabetes

forstoppning, diarré, obehag i mage och tarm, leverstorningar (som kan visa sig som gul hud och gula
Ogon)

oregelbundna hjirtslag

huvudvérk

sOmnstorningar

nedstdmdhet (depression)

lagt vérde pa blodpléttar (ibland med blodning eller bldmérken under huden)

yrsel
stickningar eller domningar
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synrubbningar.

Mycket sdllsynta, forekommer hos fdrre dn I av 10 000 anvindare

nflammation 1iblodkédrlen med symtom som utslag, rodlila-roda flickar, feber (vaskulit)

utslag, kldda, nésselutslag, problem med att andas eller svélja, yrsel (6verkdnslighetsreaktioner)
allvarlig hudsjukdom som orsakar utslag, rodnad hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun, fjillande hud,
feber (toxisk epidermal nekrolys)

utslag i ansiktet, smirta i lederna, muskelsjukdom, feber (lupus erythematosus)

svar smdrta i ovre delen av magen (pankreatit, dvs. inflammation i bukspottkorteln)
andningssvarigheter med feber, hosta, visande/pipande andning, andfaddhet (respiratorisk distress med
pneumonit och lungddem)

feber, halsont eller tita infektioner (agranulocytos)

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

feber, halsont eller sir i munslemhinnan pa grund av infektioner (leukopeni)

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

Ingen kdnd frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data

svaghet, bldmérken och tita infektioner (aplastisk anemi)

drastiskt minskade urinméngder (kan vara tecken pa njursjukdom eller njursvikt)

forsdmrad syn eller ont i gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pé vétskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

utslag, rodnad hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun, fjallande hud, feber (kan vara tecken pa erythema
multiforme)

muskelkramper

feber (pyrexi)

svaghet (asteni)

hud- och lippcancer (Icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

Hur Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

Anvénd inte tabletter fran en Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz forpackning som &r skadad eller visar
tecken pé att ha dppnats tidigare.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

. De aktiva substanserna &r valsartan och hydroklortiazid.
Varje tablett innehaller 80 mg valsartan och 12,5 mg hydroklortiazid.
Varje tablett innehaller 160 mg valsartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

. Ovriga innehédllsimnen &r:

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter

Tablettkdrna:

Mikrokristallin cellulosa, krospovidon, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Dragering:

Hypromellos, makrogol 8000, talk, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jirnoxid (E172).

Valsartan/Hydrochlovothiazide Sandoz 160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Tablettkdrna:

Mikrokristallin cellulosa, krospovidon, magnesiumstearat, kolloidal vattenfti kiseldioxid.
Dragering:

Hypromellos, makrogol 8000, talk, titandioxid (E171), r6d jirmoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Valsartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett, ljusorange, oval, ndgot konvexa sidor, markt med "HGH” pa ena sidan och ”CG” pé andra
sidan.

Valsartan/Hydrochlovothiazide Sandoz 160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett, morkrdd, oval, ndgot konvexa sidor, markt med "HHH” pa ena sidan och ”CG” pé andra
sidan.

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 280 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsdlining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ilcleeliPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
ilgi:S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
ili:iPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

iléeliS.A., ul. Podlipie 16, 95 010 Strykow, Polen
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eller

Novartis Farma S.p.A., Via Provinciale Schito 131, 800058 Torre Annunziata / NA, Italien
eller

Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Ruménien.

Denna bipacksedel éindrades senast 11.10.2022
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