Sp. zn. sukls29248/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Valzap Combi 80 mg/12,5 mg potahované tablety
Valzap Combi 160 mg/12,5 mg potahované tablety
Valzap Combi 160 mg/25 mg potahované tablety
valsartanum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Valzap Combi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Valzap Combi uzivat
3. Jak se pripravek Valzap Combi uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Valzap Combi uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Valzap Combi a k ¢emu se pouZiva

Potahované tablety Valzap Combi obsahuji dvé 1écivé latky nazyvané valsartan a hydrochlorothiazid.
Obeé tyto latky pomahaji 1éCit vysoky krevni tlak (hypertenzi).
Valsartan patii do skupiny léCivych piipravki zndmych jako ,,antagomste receptoru pro
angiotensin 11, které pomahaji upravit vysoky krevni tlak. Angiotensin II je latka v lidském
téle, ktera zptisobuje zuzeni cév, a tim zplisobuje zvyseni krevniho tlaku. Valsartan ptisobi tim,
ze blokuje ucinek angiotensinu II. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a sniZeni krevniho tlaku.
- Hydrochlorothiazid patii do skupiny latek zvanych thiazidova diuretika (také znamé jako léky
na odvodnéni). Hydrochlorothiazid zvysSuje vydej mo¢i, ¢imz také snizuje krevni tlak.
Ptipravek Valzap Combi se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze), ktery neni
dostate¢né kontrolovan, pokud jsou lé¢ivé latky uzivany samostatne.
Vysoky krevni tlak zvySuje zatéz na srdce a tepny. Pokud neni 1é¢en, mize poskodit cévy v mozku,
srdci a ledvinach a miZze zplsobit mrtvici, srdecni selhani nebo selhani ledvin. Vysoky krevni tlak
zvySuje riziko vyskytu srde¢niho infarktu. Snizeni VaSeho krevniho tlaku na normalni hladinu snizi
riziko rozvoje téchto onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Valzap Combi uZivat

NeuZivejte pripravek Valzap Combi

- Jestlize jste alergicky(d) na valsartan, hydrochlorothiazid, derivaty sulfonamidi (slou¢eniny
chemicky piibuzné hydrochlorothiazidu) nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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Jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mésice (je také doporuceno vyvarovat se uzivani piipravku
Valzap Combi v ¢asném stddium t€hotenstvi viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni*).

Jestlize mate t€zké onemocnéni jater, znicené malé ZluCovody v jatrech (biliarni cirh6za), coz
vede k nahromadéni zIuci v jatrech (cholestaza).

Jestlize mate tézké onemocnéni ledvin.

Jestlize nejste schopen (schopna) vytvaret mo¢ (anurie).

Jestlize se 1écite s uméelou ledvinou.

Jestlize je hladina drasliku ¢i sodiku ve Vasi krvi niz8i nez normalni, ¢i pokud je hladina
vapniku ve Vasi krvi zvySena navzdory 1€cbé.

Jestlize mate dnu.

Jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) léCivym
pfipravkem pouzivanym k 1é€bé vysokého krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tykd, informujte svého lékafe a neuZivejte pripravek
Valzap Combi.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Valzap Combi se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

Jestlize uzivate draslik Setfici léky, draslikové doplnky, nahradu soli obsahujici draslik ¢i jiné
1€ky, které zvysuji hladinu drasliku v krvi, jako je naptiklad heparin. Mize byt potieba, aby Vas
1ékat pravidelné kontroloval hladinu drasliku ve Vasi krvi.

Jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi.

Jestlize mate prjem ¢i zavazné zvraceni.

Jestlize uzivate vysoké davky 1ékli na odvodnéni (diuretik).

Jestlize mate tézké srdecni onemocnéni.

Jestlize trpite srde¢nim selhanim nebo jste prodélal(a) infarkt. Pii ivodni davce postupujte
opatrné, podle pokynti svého Iékaie. VA4S 1€kat miize také kontrolovat funkci Vasich ledvin.
Jestlize trpite zuZenim ledvinné tepny.

Jestlize jste nedavno podstoupil(a) transplantaci ledviny.

Jestlize trpite hyperaldosteronismem. To je onemocnéni, pii kterém tvoii nadledviny nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vas to tyka, uzivani ptipravku Valzap Combi se
nedoporucuje.

JestliZe trpite onemocnénim jater ¢i ledvin.

Jestlize jste n€kdy mél(a) zkuSenost s otokem jazyka a oblic¢eje zpiisobenym alergickou reakct,
tzv. angioedémem, pii uzivani jiného léku (vCetné inhibitorit ACE), informujte svého lékare.
Pokud se tyto pfiznaky objevi, kdyz uzivate pfipravek Valzap Combi, okamzité pfestatite
ptipravek Vlazap Combi uZzivat a nikdy ho uz znovu neuzivejte. Viz také bod 4. ,,Mozné
nezadouci aéinky*.

Jestlize mate horecku, vyrazku ¢i bolest kloubli, coz mohou byt znamky systémového lupus
erythematodes (SLE, coZ je jedna z takzvanych autoimunitnich chorob).

Jestlize mate cukrovku, dnu, vysoké krevni hladiny cholesterolu nebo triacylglycerold v krvi.
Jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se Vadm na kizi béhem lécby objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muze
zvysit riziko vzniku nekterych typid rakoviny klize a rtd (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani ptipravku Valzap Combi si chrante klizi pfed expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zéfeni.

Jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na jiné Iéky na krevni tlak z této skupiny
(antagonisté receptoru pro angiotensin II) ¢i mate alergii nebo astma.

Pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Mtize se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mlze k nému dojit béhem hodin az tydnt po pouziti
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pripravku Valzap Combi. Bez 1é¢by muze dojit k trvalé ztraté¢ zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢l(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, muzZete byt ve zvySeném riziku.

- Pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napf. enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy

s ledvinami souvisejici s diabetem,

- aliskiren.

- Jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mel(a) dechové nebo plicni obtize
(v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pfipravku Valzap Combi objevi
z&vazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte l€katskou pomoc.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi
elektrolyt (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Valzap Combi*.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti pfipravku Valzap Combi objevi bolest bficha,
pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas 1ékar rozhodne o dal$i 1écbé. Neprestavejte uzivat
ptipravek Valzap Combi bez porady s Iékafem.

Ptipravek Valzap Combi mtze zpiisobit zvySenou citlivost klize na slunce.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Podavani ptipravku
Valzap Combi se nedoporucuje v ¢asném tc¢hotenstvi a po tretim mésici t¢hotenstvi se nesmi uzivat,
protoze miize zpusobit zavazné poskozeni ditéte (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Valzap Combi u déti a dospivajicich (mladsich 18 let)se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Valzap Combi

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinek lécby mize byt ovlivnén, pokud je pfipravek Valzap Combi uZzivan spolecné s dalSimi

uréitymi léky. Mozna bude nutné zmeénit Vasi davku a/nebo ucinit jina opatfeni nebo v nékterych

pripadech piestat uzivat jeden z 1ékt. To se tyka piedev§im nasledujicich 1€ki:

- lithium, 1€k uzivany k 1é¢bé nékterych psychiatrickych chorob,

- 1éky nebo latky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patii dopliky stravy s
draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, draslik Setfici I€ky a heparin,

- 1éky, které mohou snizit mnozstvi drasliku v krvi, jako jsou diuretika (tablety na odvodnéni),
kortikosteroidy, laxativa, karbenoxolon, amfotericin nebo penicilin G,

- néktera antibiotika (skupina rifamycini), 1€ky pouzivané k ochrané proti odmitnuti transplantatu
(cyklosporin) nebo antiretrovirovy 1€k uzivany k 1écbé infekce HIV/AIDS (ritonavir). Tyto léky
mohou zvysit ucinek piipravku Valzap Combi,

- Iéky, které mohou vyvolat ,torsades de pointes” (nepravidelny srdec¢ni rytmus), napiiklad
antiarytmika (léky uzivané k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni) a nektera antipsychotika,

- 1éky, které mohou snizovat mnozstvi sodiku v krvi, jako jsou antidepresiva, antipsychotika,
antiepileptika,

- 1éky na lécbu dny, jako je alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- terapeuticky vitamin D a vapnikové dopliiky,

- 1éky k 1é¢bé cukrovky (ptipravky podavané usty, jako je metformin, nebo inzuliny),

- jiné 1éky na snizeni krevniho tlaku, véetné metyldopy,

- 1éky na zvySeni krevniho tlaku, jako je noradrenalin ¢i adrenalin,

- digoxin nebo jiné digitalisované glykosidy (I€ky uzivané k 1€¢bé srde¢nich potizi),

3/9



- 1éky, které mohou zvysit hladinu cukru v krvi, jako je diazoxid nebo beta-blokatory,

- cytotoxické 1éky (uzivané k 1é¢be rakoviny), jako je metotrexat ¢i cyklofosfamid,

- 1éky proti bolesti jako jsou nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID), véetné selektivnich
inhibitorti cyklooxygendzy-2 (inhibitory COX-2), a kyselina acetylsalicylova > 3 g,

- 1éky na uvolnéni svald, jako je tubokurarin,

- anticholinergni léky (léky uzivané k lécbé riznych onemocnéni, jako jsou gastrointestinalni
ktece, kiece mocového méchyte, astma, kinetdza, svalové kiece, Parkinsonova choroba a jako
pomoc pfi anestézii),

- amantadin (1€k uzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby a také pouzivany k 1é¢bé nebo prevenci
nékterych onemocnéni zptisobenych viry),

- kolestyramin a kolestipol (1éky pouzivané hlavné k 1€¢bé vysokych hladin tukt v krvi),

- cyklosporin, 1ék uzivany u transplantaci, k zabranéni odmitnuti organu,

- alkohol, prasky na spani a anestetika (I€ky navozujici spanek nebo potlacujici bolest pouzivané
naptiklad pii operaci),

- jodované kontrastni latky (latky uzivané pti zobrazovacich vySetfenich),

- inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Valzap Combi*
a ,,Upozornéni a opatfeni*).

Pripravek Valzap Combi s jidlem, pitim a alkoholem

Vyvarujte se pozivani alkoholu, aniz byste to sd¢lil(a) svému 1ékati. Alkohol mize zptsobit vyraznéjsi
pokles Vaseho krevniho tlaku a/mebo zvysit riziko toho, ze se Vam zatoci hlava ¢i se budete citit
slaby(a).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite informovat svého lékai‘e, pokud se domnivate, Ze jste (nebo muZete byt) téhotna.

Lékat Vam obvykle poradi, abyste pfed otéhotnénim, nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotna, piestala
uzivat piipravek Valzap Combi a doporu¢i Vam jiny piipravek misto ptipravku Valzap Combi.
Ptipravek Valzap Combi se nedoporucuje v casném obdobi t€hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste
teéhotna déle nez 3 mesice, protoze mize Vase dit¢ vazneé poskodit, pokud je uzivan po 3. meésici
téhotenstvi.

Kojeni

Pokud kojite nebo se chystate zacit kojit, oznamte to svému lékafi.

Pripravek Valzap Combi se nedoporucuje matkam, které koji. Lékat Vam muze vybrat jiny 1ék, pokud
si prejete kojit, zejména pokud je Vase dit€ novorozenec nebo pokud se dité narodilo predcasne.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptedtim, nez budete fidit dopravni prostfedek, pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje nebo provadet
jiné Cinnosti, které vyzaduji soustfedéni, ujistéte se, ze vite, jak na Vas piipravek Valzap Combi
pusobi. Podobné jako mnoho dalSich 1éki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku mize
ptipravek Valzap Combi v ojedinélych piipadech zpusobit zavraté a ovlivnit schopnost soustredit se.

Pripravek Valzap Combi obsahuje laktosu, sorbitol a sodik

Pripravek Valzap Combi obsahuje laktozu a sorbitol, obé latky patfi mezi cukry. Pokud Vam lékar
sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek
uZivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek Valzap Combi uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynd svého 1ékare nebo 1ékarnika. To Vam pomuze k
dosazeni nejlepsich vysledkl a snizeni rizika nezddoucich uc¢inki. Pokud si nejste jisty(4), poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lidé s vysokym krevnim tlakem ¢asto nezaznamenavaji zadné projevy tohoto onemocnéni. Mnoho lidi
se muze citit zcela bez obtizi. Proto je velmi dilezité¢ dodrzovat pravidelné 1€kai'ské prohlidky, i kdyz
se citite dobie.

Vas lékat Vam piesn¢ fekne, kolik tablet piipravku Valzap Combi mate uzivat. V zavislosti na tom,

vvvvv

- Doporucend déavka ptipravku Valzap Combi je jedna tableta denné.

- Nemeéiite svou davku ani nepfestaiite tablety uzivat bez toho, abyste se poradil(a) se svym
lékatem.

- Tento 1€k by mél byt uzivan vzdy ve stejnou denni dobu, vétSinou rano.

- Ptipravek Valzap Combi mtizete uzivat s jidlem i bez n¢ho.

- Tablety zapijte sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Valzap Combi, nez jste mél(a)
Jestlize se u Vas projevi zavazné zavraté a/nebo mdloby, lehnéte si a kontaktujte ihned svého 1ékate.
Jestlize jste omylem uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Valzap Combi

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. V piipadé€, Ze se ovSem blizi
doba uziti dalsi davky, tak davku, na kterou jste zapomnél(a), vynechejte.

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat pripravek Valzap Combi
Ukonceni 1écby piipravkem Valzap Combi mulze zplsobit zhorSeni Vaseho vysokého tlaku.
Neukoncujte uzivani 1éku, pokud Vam to Vas 1ékar nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyzaduji neodkladny lékaisky zasah

- Navstivte svého 1ékate okamzité, pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému (alergicka
reakce), jako jsou:
- otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu,
- problémy s polykanim,
- koptivka a duSnost.

- Te¢zké onemocnéni kize, které zpusobuje vyrazku, zarudnuti, puchyie na rtech, o¢ich nebo
ustech, olupovani kiize, horecku (toxicka epidermalni nekrolyza).

- Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z diivodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosdknuti cévnatky
(choroidalni efuze), akutni myopie nebo akutniho glaukomu s uzavienym tthlem (zeleny zakal)).

v

- Horecka, bolest v krku, ¢ast&jsi infekce (agranulocytdza).
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Tyto nezadouci u¢inky jsou velmi vzacné nebo jejich frekvence neni znama.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto pfiznaki, prestaiite uzivat pripravek Valzap Combi
a kontaktujte ihned svého lékare (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘).

DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji

Méené casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii):

- kasel,

- nizky krevni tlak,

- pocit toceni hlavy,

- dehydratace (s ptiznaky jako je Zizen, sucho v Ustech a na jazyku, méné Casté moceni, tmava
moc, sucha kiize),

- bolesti svalq,

- unava,

- mravenceni €1 ztrata citu,

- rozmazané vidéni,

- hluk v uSich (napf. sy€eni, hucent).

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientit):
- zavrat,

- prijem,

- bolest kloubt.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost):

- potize s dechem,

- vyrazn€ snizeny vydej moci,

- nizka hladina sodiku v krvi (ktera mtze v té€zkych ptipadech vyvolat inavu, zmatenost, svalové
zaSkuby a/nebo kiece),

- nizka hladina drasliku v krvi (nékdy se slabosti svall, kife¢emi svalli, abnormalnim srde¢nim
rytmem),

- nizka hladina bilych krvinek (doprovazené ptiznaky jako je horecka, kozni infekce, bolesti
v krku nebo viidky v ustech zpisobené infekci, slabost),

- zvysena krevni hladina bilirubinu (které mohou v tézkych ptipadech zptisobit zluté zabarveni
kize a oci),

- zvySend krevni hladina mocovinového dusiku a kreatininu (které mohou ukazovat na
abnormalni funkci ledvin),

- zvysena krevni hladina kyseliny mo¢ové (které mohou v tézkych ptipadech aktivovat dnu),

- synkopa (mdloby).

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaSeny pro piipravky obsahujici samotny valsartan nebo
hydrochlorothiazid:

Valsartan

Méené casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii):
- pocit toceni se,

- bolest biicha.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):

- Intestinalni angioedém: otok stfeva s urCitymi piiznaky, napfiklad bolesti bficha, pocitem na
zvraceni, zvracenim a prijmem.

6/9



Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

tvorba puchyti (znamky buldzni dermatitidy),

kozni vyrazka se svédénim ¢i bez néj spolu s né€kterymi z nasledujicich znamek ¢i ptiznaki:
horecka, bolest kloubi, bolest svalil, oteklé uzliny a/nebo chiipkové ptiznaky,

vyréazka, fialové-Cervené skvrny, horecka, svédéni (pfiznaky zanétu cév),

nizky pocet krevnich desticek (n€kdy s neobvyklym krvacenim ¢i tvorbou modfin),

vysoka hladina drasliku v krvi (n€kdy s kiecemi svald, abnormdlnim srde¢nim rytmem),
alergické reakce (s pfiznaky jako je vyrazka, svédéni, koptivka, potize s dechem ¢i polykénim,
zavratg),

otok obli¢eje a hrdla, vyrazka, svédéni,

zvySeni hladin jaternich enzymd,

snizeni hladiny hemoglobinu a poctu cervenych krvinek v krvi (coz oboji miZze, v tézkych
pripadech, zptisobit chudokrevnost),

selhani ledvin,

nizka hladina sodiku v krvi (kterda mtze v t¢zkych ptipadech vyvolat inavu, zmatenost, svalové
z4Skuby a/nebo kiece).

Hydrochlorothiazid
Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientit):

nizka hladina drasliku v krvi,
zvyseni hladiny tuki v krvi.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii):

nizka hladina sodiku v krvi,

nizka hladina hotéiku v krvi,

vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi,
sveédici vyrazka ¢i jiné typy vyrazky,
snizena chut’ k jidlu,

mirna nevolnost a zvraceni,

zavrat, pocit na omdleni pfi vstavani,
neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekci.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientii):

otok a puchyfe na ktzi (v disledku zvysené citlivosti ke slunci),

vysoka hladina vapniku v krvi,

vysoka hladina cukru v krvi,

cukr v moci,

zhorSeni diabetického metabolického stavu,

zacpa, prujem, neprijemny pocit v zaludku ¢i stfevech, poruchy jater, které se mohou
vyskytnout se Zlutou kizi a o¢ima),

nepravidelna srdecni ¢innost,

bolest hlavy,

poruchy spanku,

smutna nalada (deprese),

nizky pocet krevnich desti¢ek (né€kdy s krvacenim ¢i tvorbou podlitin pod kuzi),
zavrat,

mravenceni nebo necitlivost,

poruchy zraku.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientit):

zangt krevnich cév s pfiznaky, jako je vyrazka, fialové-Cervené skvrny a horecka (vaskulitida),
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- vyrazka, svédici C¢i rudd ktze, kopfivka, potize s dychanim nebo polykanim, zavrat (reakce
z precitlivélosti),

- vyrazka na obliceji, bolest kloubd, porucha svalil, horecka (lupus erythematodes),

- zavazna bolest horni ¢asti bricha (pankreatitida),

- obtizné dychani s horeckou, kaSlem, sipanim, dusnosti (respiracni tisen vcetné zanétu plic a
plicniho edému) ; akutni respiracni tiseft (zndmky zahrnuji zdvaznou dusnost, horecku, slabost a
zmatenost),

- bleda kize, unava, dusnost, tmava moc¢ (hemolyticka anémie),

- horecka, bolest v krku nebo viedy v ustech jako dusledek infekci (leukopenie),

- zmatenost, unava, svalové zaskuby a kiece, zrychlené dychani (hypochloremicka alkaloza).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

- rakovina ktze a rtd (nemelanomovy kozni nador),

- slabost, modriny a Casté infekce (aplasticka anémie),

- vyrazn€ snizena tvorba moci (mozné ptiznaky poruchy ledvin nebo selhani ledvin),

- vyrazka, ruda kiize, puchyie na rtech, o¢ich nebo ustech, loupani kiize, horecka (mozné
pfiznaky erythema multiforme),

- svalové kiece,

- horecka (pyrexie),

- slabost (astenie).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kafi nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkli mutzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Valzap Combi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete, Ze je baleni poSkozené nebo vykazuje zndmky
poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Valzap Combi obsahuje

- Lécivymi latkami jsou valsartanum a hydrochlorothiazidum.
Jedna potahovand tableta Valzap Combi 80 mg/12,5 mg obsahuje 80 mg valsartanum a 12,5 mg
hydrochlorothiazidum.
Jedna potahovana tableta Valzap Combi 160 mg/12,5 mg obsahuje 160 mg valsartanum a 12,5
mg hydrochlorothiazidum.
Jedna potahovana tableta Valzap Combi 160 mg/25 mg obsahuje 160 mg valsartanum a 25 mg
hydrochlorothiazidum.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kiemicity, sorbitol (E420),
uhli¢itan hotfecnaty s pfedbobtnalym Skrobem, ptedbobtnaly Skrob (kukufi¢ny), povidon K-25,
natrium-stearyl-fumarat, natrium-lauryl-sulfat, krospovidon.
Potahova vrstva tablety: monohydrat laktéozy, hypromeldza, mastek, makrogol 6000,
indigokarmin (E132), zluty a hnédy oxid zelezity (E172) (Valzap Combi 160 mg/25 mg),
cerveny oxid Zelezity (E172) (Valzap Combi 80 mg/12,5 mg a 160 mg/12,5 mg).

Jak pripravek Valzap Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Valzap Combi 80 mg/12,5 mg: Riizové cylindrické bikonvexni potahované tablety.
Valzap Combi 160 mg/12,5 mg: Cervené cylindrické bikonvexni potahované tablety.
Valzap Combi 160 mg/25 mg: Hnéd¢ cylindrické bikonvexni potahované tablety.

Velikost baleni:
14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 potahovanych tablet. Tablety jsou baleny v blistru.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Valzap Combi
Slovenska republika:  VALZAP HCT
Polsko: VALZAP HCT
Litva: VALZAP H
Estonsko: VALZAPH
Bulharsko: Ko-Caprosan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 1. 2025,
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