Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Valsarstad 320 mg tabletti, kalvopiillys teinen
valsartaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valsarstad on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytiat Valsarstad-valmistetta
Miten Valsarstad-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Valsarstad-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Valsarstad on ja mihin sita kiyte tiin

Valsarstad-valmisteen sisdltimé valsartaani kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiin, jotka ovat
korkeaa verenpainetta alentavia ladkkeitd. Angiotensiini II on elimistossd luontaisesti esiintyvé aine,
joka supistaa verisuonia ja suurentaa siten verenpainetta. Valsarstad vaikuttaa estdméalld angiotensiini
II:n toimintaa. T&lloin verisuonten seindmdit rentoutuvat ja verenpaine alenee.

Valsarstad 320 mg kalvopéillysteisid tabletteja voidaan kayttia:

o korkean verenpaineen hoitoon aikuisille ja 6-18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea
verenpaine kuormittaa sydinti ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkdén korkeana, aivojen,
syddmen ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa syddnkohtausriskid. Kun
verenpaine saadaan alenemaan normaaliksi, my0s ndiden sairauksien riski pienenee.

Valsartaania, jota Valsarstad sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kaytit Vals ars tad-valmis tetta

Ali kiyti Valsars tad-valmis te tta

o jos olet allerginen valsartaanille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on vaikea maksasairaus
o jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla

ladkkeelld, joka sisdltid aliskireenid
o jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Valsarstad-valmisteen kiyttod on syytd vilttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

Jos jokin niistia koskee sinua, ili ota Vals ars tad-valmis te tta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Valsarstad-valmistetta

o jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen (uuden munuaisen)

jos saat hoitoa syddnkohtauksen jilkeen tai syddmen vajaatoiminnan vuoksi, ladkari saattaa

tarkistaa munuaistoimintasi

o jos sinulla on jokin vaikea sydédnsairaus (lukuun ottamatta syddmen vajaatoimintaa tai
sydinkohtausta)

o jos kaytat ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuuksia. Téllaisia ladkkeitd ovat
esimerkiksi kaliumlisdt, kaliumia sisdltdvit suolan korvikkeet, kaliumia sddstdvit lddkkeet ja
hepariini. Veren kaliumarvot on ehka tarkistettava sddnnollisesti.

o jos olet alle 18-vuotias ja kédytdt Valsarstad-valmistetta yhdessd muiden reniini-angiotensiini-

saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan ja veresi kaliumpitoisuuden séénndllisin véliajoin

o jos sinulla on aldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessi lisimunuaiset tuottavat liikaa
aldosteronihormonia. Siind tapauksessa Valsarstad-valmisteen kéytto ei ole suositeltavaa.

o jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi ripulin tai oksentelun vuoksi tai siksi, ettd kdytit suuria
annoksia nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja)

o jos sinulla on ollut turvotusta, erityisesti kasvoissa tai kurkussa, muiden lidkkeiden kayton

yhteydessé (mukaan lukien angiotensinikonvertaasientsyymin estéjit). Jos saat nditd oireita
kéyttiessisititi ladkettd, lopeta timén ladkkeen kayttod ja ota heti yhteyttd ladkérin. Sinun ei
tulisi kayttda titd lddkettd tai muita valsartaania sisiltavid ladkkeitd uudelleen.

° kerro laékarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Valsarstad -valmistetta ei
suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméiisen kolmen kuukauden
jalkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

o jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- ACEm estdji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

Laskérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaéran sdannollisesti.

Katso myds kohdassa "Ali kiytd Valsarstad-valmistetta" olevat tiedot.

Muut lédke valmis teet ja Valsarstad
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos Valsarstad-valmistetta kiytetidn samanaikaisesti tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin
varotoimenpiteisiin tai mahdollisesti lopetettava jonkin lddkkeesi kayttd. Tama koskee sekd
reseptilddkkeitd ettd itsehoitolddkkeitd, etenkin seuraavia ladkkeité:

o muut verenpainetta ale ntavat liéikkeet, etenkin nesteenpoistolifikkeet (diureetit)

o veren kaliumarvoja suurentavat lddkkeet. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi kaliumlisét,
kaliumia sisiltdvit suolan korvikkeet, kalumia sddstivat ladkkeet ja hepariini.

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

o litium (psyykenliddke)

o jotkin antibiootit (rifamysiniryhméddn kuuluvat), elinsiirtojen jilkeisessd hyljinndn estossa
kaytettava lddke (siklosporiini) tai HIV/AIDS-infektion hoidossa kdytettdva antiretroviruslidke
(ritonaviiri). N&dmé lidkkeet saattavat voimistaa Valsarstad-valmisteen vaikutusta.

o jos otat ACE:n estijii tai aliskireenid (katso my®ds tiedot kohdista "Ald kiytd Valsarstad-
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet").



Valsarstad ruuan ja juoman kanssa
Valsarstad voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

o Kerro liddkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensd ladkéri
tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valsarstad-valmisteen kiyton ennen raskautta tai heti kun
tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdmain toista ladkettd Valsarstad-valmisteen sijasta.
Valsarstad-valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttaa
raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kiytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

o Kerro lddkirille, jos ime tiit tai aiot aloittaa ime ttimis en. Valsarstad-valmisteen kdyttod ei
suositella imettiville dideille ja Iddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda,
erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vilti ajamista, koneiden ja tyOkalujen kayttod ja muita keskittymistd vaativia tehtivid, kunnes tiedét,
miten Valsarstad vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpaineldékkeet, Valsarstad voi aiheuttaa
huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Valsarstad sis dltdi maitosokeria (laktoosia) ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Vals arstad-valmistetta kaytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin lA&kari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet lA4kariltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Korkean verenpaineen oireita ei vélttimattd huomaa, vaan olo voi tuntua suhteellisen
normaalilta. Siksi on erityisen tirkedd, ettd kdyt sovitusti ladkérin vastaanotolla, vaikka vointisi
olisikin hyva.

Aikuis potilaan korkea verenpaine : Suositeltu annos on 80 mg vuorokaudessa. Joissakin tapauksissa
ladkari voi midritd suuremman annoksen (esim. 160 mg tai 320 mg). Han voi myds madrata
Valsarstad-valmisteen lisdksi jotakin muuta lddkettd (esim. nesteenpoistolddkettd).

Lasten ja nuorten (6—18-vuotiaiden) korkea verenpaine

Suositeltu annos alle 35 kg:n painoisille potilaille on 40 mg valsartaania kerran paivassa.

Suositeltu aloitusannos 35 kg tai enemmén painaville potilaille on 80 mg valsartaania kerran paivassa.
Ladkéari saattaa joissakin tapauksissa madritd suuremman annoksen (annos voidaan suurentaa

160 mg:aan ja edelleen enintddn 320 mg:aan).

Antotapa
Valsarstad voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen

annokseen.
Nielaise Valsarstad vesilasillisen kera.



Ota Valsarstad suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos otat enemmién Vals ars tad-valmis tetta Kuin sinun pitiisi

Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai pyorryt, asetu makuulle ja ota vélittomésti yhteys ladkarin. Jos
olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Valsarstad-valmis tetta

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

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

Jos lopetat Valsarstad-valmisteen kiyton

Valsarstad-hoidon lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Alé lopeta ladkkeen kéyttod, ellei
ladkarisi kehota sinua tekemédn niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kiytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin oireet vaativat vilitonta lidk arinhoitoa:

Sinulla saattaa esiintyd angioedeeman oireita, esimerkiksi seuraavia oireita:

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta

o hengitys- tai nielemisvaikeuksia

o nokkosihottumaa, kutinaa.

Jos sinulle kehittyy jokin niis ti oireista, ota heti yhteys liikériin.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyé e nintéiéin yhdelli kayttijalla 10:sté):

° huimaus, asentohuimaus
o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa esimerkiksi huimausta
o munuaistoiminnan heikkeneminen (munuaisten vajaatoiminnan merkki).

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintiidn yhdelli kayttajilla 100:s ta):

. allerginen reaktio, jonka oireina voi olla ihottumaa, kutinaa, huimausta, kasvojen, huulten,
kielen tainielun turvotusta, hengitys- tai nielemisvaikeuksia, huimausta (angioedeeman
merkkejd)

o dkillnen tajuttomuus

o kiertohuimaus eli tunne, ettd ympéaristd kieppuu silmissa

o munuaistoiminnan voimakas heikkeneminen (jonka syynd voi olla akuutti munuaisten
vajaatoiminta)

o lihaskrampit, syddmen rytmihdiriét (joiden syynd voi olla veren suurentunut kaliumpitoisuus)

o hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla ollessa, jalkaterien tai jalkojen turpoaminen
(joiden syynd voi olla sydimen vajaatoiminta)

. padnsirky

o yska

o vatsakipu

o pahoinvointi

o ripuli



o visymys (uupumus)
o heikotus (astenia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin)
o rakkulamuodostus iholla (jonka syynid voi olla bulloosi dermatiitti)

o ihottuma ja kutina, johon liittyy myos seuraavia oireita tai merkkejd: kuume, nivelkipu,
lihaskipu, imusolmukkeiden turvotus ja/tai flunssankaltaiset oireet (joiden syynd voi olla
seerumitauti)

o sinipunaiset téplit iholla, kuume, kutina (joiden syyni voi olla verisuonitulehdus)

o epétavallinen verenvuoto tai mustelmanmuodostus (joiden syynd voi olla alhainen
verihiutalemaara)

o lihaskipu

o infektioista johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (joiden syynéd voi olla veren
alhainen valkosolumidrd eli neutropenia)

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

o veren kaliumarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa lihaskramppeja ja
sydidmen rytmihairidita)

o maksan toimintakoearvojen suureneminen (joka voi viitata maksavaurioon), myos veren

bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja
silménvalkuaisten keltaisuutta)

o veren ureatyppiarvojen ja seerumin kreatiniiniarvojen suureneminen (jotka voivat viitata
munuaistoiminnan hairidihin)
o veren natriumarvojen alhaisuus (joka voi aiheuttaa visymystd, sekavuutta, lihasten nykimista

ja/tai kouristelua vakavissa tapauksissa).

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

Lapsilla ja nuorilla havaitut haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myo6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valsarstad-valmis teen siilyttiminen
o Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

o Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kiyttopaivamaaran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

o AlA kiyti titd Fikettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai niyttdd avatulta.
o Sailytd alle 30 °C.
o Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien

ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Valsarstad sisiltia
Vaikuttava aine on valsartaani.
Yksi Valsarstad 320 mg kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 320 mg valsartaania.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, selluloosajauhe, hypromelloosi, kroskarmelloosinatrium,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

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

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Valsarstad 320 mg kalvopééllysteinen tabletti on ruskea, kaksoiskupera, pitkinomainen
kalvopdillysteinen tabletti, jonka yhdelld puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin
annoksiin.

Valsarstad 320 mg tabletit on pakattu PVC/PVDC-alumiinildpipainopakkauksiin, jotka sisdltavat 10,
14, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112, 126, 154, 168, 182 tai 196 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Saksa

Valmis tajat
Centrafarm Services BV
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Alankomaat

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

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade Heyselb 22, B-1020 Bryssel, Belgia

LAMP S. Prospero S.p.A.
Via della Pace, 25/A, 1-41030 San Prospero (Modena), Italia

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Saksa

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, A-1190 Wien, Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliikke

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Valsarstad 320 mg filmdragerad tablett
valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Valsarstad ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Valsarstad
Hur du anvinder Valsarstad

Eventuella biverkningar

Hur Valsarstad ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Valsarstad ir och vad det anvands for

Valsarstad tillhér en likemedelsklass som kallas angiotensin II-receptorblockerare och anvénds for att
sénka forhdjt blodtryck. Angiotensin II dr ett &mne som finns i kroppen och som drar ihop blodkérlen,
vilket Okar blodtrycket. Valsarstad verkar genom att himma effekten av angiotensin I1. Detta leder till
att kdrlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Valsarstad 320 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas:

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

Valsartan som finns i Valsarstad kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Valsarstad

Anvind inte Valsarstad

o om du &r allergisk mot valsartan eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har svéar leversjukdom

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

o gravida kvinnor ska inte anvinda Valsarstad under de 6 sista manaderna av graviditeten.
(Aven tidigare under graviditeten #r det bra attundvika Valsarstad, se Graviditet och amning).

Om nigot av detta giller dig ska du inte ta Valsarstad.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Valsarstad

o om du har leversjukdom

om du har svar njursjukdom eller om du genomgar dialys

om du har fortrdngning i1 njurartdrerna

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

om du behandlas efter att ha haft en hjartinfarkt eller om du har hjértsvikt, din likare kan da

kontrollera din njurfunktion

om du har annan allvarlig hjértsjukdom &n hjartsvikt eller hjartinfarkt

o om du tar likemedel som 6kar midngden kalium iblodet. Dessa ar till exempel kaliumtilligg
eller saltersittningsmedel innehdllande kalium, kaliumsparande likemedel och heparin. Det kan
vara nodvéandigt att kontrollera méngden kalium 1 ditt blod med jamna mellanrum

o om du drunder 18 &r och du tar Valsarstad samtidigt med andra likemedel som himmar
reninangiotensin- aldosteronsystemet (likemedel som sidnker blodtrycket), kan din ldkare
behova kontrollera méngden kalium i ditt blod med jimna mellanrum

o om du lider av aldosteronism. Detta dr en sjukdom dér dina binjurar bildar fér mycket av
hormonet aldosteron. Om detta géller dig, bor inte Valsarstad anvandas

o om du har forlorat mycket vitska (dehydrering) pa grund av diarré eller krikningar eller om du
tar hoga doser urindrivande medel (diuretika)

o om du har upplevt svullnad, sirskilt i ansikte och hals, samtidigt som du tar andra likemedel
(inklusive ACE-hdmmare). Om du far dessa symtom nér du tar detta likemedel, sluta ta detta
lakemedel och kontakta din likare omedelbart. Du ska aldrig ta detta likemedel eller nigra
andra likemedel som innehéller valsartan igen

o om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Valsarstad
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvindas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning

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

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

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

Se dven informationen under rubriken ”Anvind inte Valsarstad”.

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

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsarstad tas tillsammans med vissa andra likemedel. Din
likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder eller i vissa fall avbryta

behandlingen med ett av likemedlen. Detta giller bade receptbelagda och receptfria likemedel,
framfor allt:

o andra like medel som sinker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika)

o like medel som séinker méingden kalium iblodet. Dessa ér till exempel kaliumtilligg eller
saltersittningsmedel innehéllande kalium, kaliumsparande likemedel och heparin

o vissa typer av smérts tillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID)

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

o vissa antibiotika (rifamycin grupp), ett likemedel som anvénds for att skydda mot
transplantatavstotning (ciklosporin) eller ett antiretroviral likemedel som anvands mot
HIV/AIDS infektion (ritonavir). Dessa likemedel kan oka effekten av Valsarstad

o om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ” Anvind
inte Valsarstad” och ”Varningar och forsiktighet”).



Valsarstad med mat och dryck
Du kan ta Valsarstad oberoende av maéltider.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

o Om du tror att du ér gravid eller blir gravid under behandlinge n, kontakta din Liikare.
Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta Valsarstad fore graviditet eller sd snart du vet att
du dr gravid ochi stéllet rekommendera ett annat likemedel till dig. Valsarstad bor inte
anvindas i borjan av graviditeten och ska inte anvdndas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Innan du kér fordon, anvénder verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kréver koncentration,
se till attdu vet hur Valsarstad paverkar dig. Liksom manga andra likemedel for behandling av hogt
blodtryck kan Valsarstad orsaka yrsel och paverka koncentrationsforméagan.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Valsarstad inne hiller mjolks ocker (laktos) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr ndst
mtill ’natriumfritt”.

3. Hur du anviander Valsarstad

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker. Personer med hogt blodtryck kédnner ofta inte av ndgra symtom pa detta. Ménga kdnner sig
som vanligt. Det dr darfor viktigt att du gar pa dina likarbesdk som planerat &ven om du kinner dig
bra.

Vuxna patie nter med hogt blodtryck: Den rekommenderade dosen dr 80 mg dagligen. I vissa fall
kan din likare ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg eller 320 mg) eller kombinera Valsarstad med ett
annat likemedel (t.ex. ett diuretikum).

Barn och ungdomar (fran 6 till 18 4r) med hogt blodtryck

For patienter som vager mindre &n 35 kg dr den rekommenderade dosen 40 mg valsartan en gang
dagligen.

For patienter som véger 35 kg eller mer dr den rekommenderade startdosen 80 mg valsartan en gdng
dagligen.

I vissa fall kan din ldkare ordinera hogre doser (dosen kan okas till 160 mg och till hogst 320 mg).

Administreringssatt

Du kan ta Valsarstad oberoende av maltider. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Svélj Valsarstad med ett glas vatten.

Ta Valsarstad vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.




Om du har tagit for stor méingd av Valsarstad

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

Om du har glomt att ta Valsarstad

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

Om du slutar att ta Valsarstad
Om du slutar din behandling med Valsarstad kan din sjukdom f6rvérras. Sluta inte att ta din medicin
om inte din ldkare sdger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vissa symtom kriver ome delbar medicinsk vard:
Om du far symtom pa angioddem, sasom:

o svullet ansikte, ldppar, tunga eller svalg

o svérighet att andas eller att svilja

o ndsselutslag, klada.

Om du fir nagot av detta, upps 6k omedelbart likare.
Ovriga biverkningar ér:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o yrsel, postural yrsel

o lagt blodtryck med symtom sdsom yrsel

o forsdmrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion).

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

o allergisk reaktion med symtom sasom utslag, klada, yrsel, svullet ansikte, lappar, tunga eller
svalg, svérighet att andas eller svélja, yrsel (tecken pa angioddem)

plotslig medvetsloshet

kdnsla av att det snurrar

kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

muskelkramper, onormal hjirtrytm (tecken pa hyperkalemi)

andfaddhet, svarighet att andas i liggande stdllning, svullna fotter eller ben (tecken pa hjirtsvikt)
huvudvark

hosta

buksmérta

llamaende

diarré

trotthet (utmattning)

svaghet (asteni).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
o bldsbildning pé huden (tecken pd hudinflammation, &venkallat bullds dermatit)
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o utslag, kldda, tillsammans med ndgra av foljande tecken eller symtom: feber, ledvérk,
muskelvirk, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom (tecken pa serumsjuka)

lilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation 1 blodkérl, dven kallat vaskulit)

ovanliga blodningar eller blamérken (tecken pa trombocytopeni)

muskelsmérta (myalgi)

feber, halsont eller munsér pa grund av infektioner (symtom pa lig nivd av vita blodkroppar,

dven kallat neutropeni)

o sénkt hemoglobinnivd och minskad andel réda blodkroppar iblodet (vilket i svéra fall kan leda
till anemi)

o forhojd kaliumnivd iblodet (vilket isvara fall kan ge muskelkramper, onormal hjartrytm)

o forhojda leverfunktionsvirden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhojd

bilirubinnivd 1 blodet (vilket isvara fall kan ge gulfirgning av hud och 6gon)

o forhojd niva av ureakvive i blodet och forhojd niva av serumkreatinin (vilkket kan tyda pa
onormal njurfunktion)
o nedsatt nivd av natrium i blodet (som kan leda till trétthet, forvirring, ryckning i musklerna

och/eller konvulsioner i allvarliga fall).

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

Biverkningar hos barn och ungdomar paminner om de biverkningar som pétréffats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valsarstad ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

o Anvind inte detta likemedel om du mérker att férpackningen ar skadad eller visar tecken pa
manipulering.

o Forvaras vid hogst 30 °C.

o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur

man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls de klaration

Den aktiva substansen &r valsartan.

En Valsarstad 320 mg filmdragerad tablett innehéller 320 mg valsartan.

Ovriga innehallséimnen Ar

1"



Tablettkdrna.: laktosmonohydrat, cellulosapulver, hypromellos, kroskarmellosnatrium, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E171), talk, gul jarnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Valsarstad 320 mg filmdragerad tablett 4r brun, bikonvex, avlang filmdragerad tablett med en skara pa
ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Valsarstad 320 mg tabletter finns tillgéingliga i PVC/PVDC-aluminium-blisterférpackningar som
mnehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 112, 126, 154, 168, 182 eller 196 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Tillverkare
Centrafarm Services BV
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Nederlinderna

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

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade Heyselb 22, B-1020 Bryssel, Belgien

LAMP S. Prospero S.p.A.
Via della Pace, 25/A, 1-41030 San Prospero (Modena), Italien

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, A-1190 Wien, Osterrike

Lokal foretridare:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 13.11.2023
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