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Pribalova informace: informace pro pacienta

Valsartan Krka 40 mg potahované tablety

Valsartan Krka 80 mg potahované tablety

Valsartan Krka 160 mg potahované tablety

Valsartan Krka 320 mg potahované tablety
valsartan

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

QAP

Co je pripravek Valsartan Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Valsartan Krka uzivat
Jak se piipravek Valsartan Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Valsartan Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Valsartan Krka a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Valsartan Krka patii do skupiny 1éCivych pfipravkli zvanych antagonisté receptoru
angiotensinu II, které napomahaji kontrolovat vysoky krevni tlak. Angiotensin II je latka v lidském
téle, ktera zapficinuje zGzeni cév, ¢imz zvySuje krevni tlak. Valsartan Krka pisobi tim, Ze blokuje
ucinek angiotensinu II. Vysledkem je rozsifeni cév a snizeni krevniho tlaku.

Pripravek Valsartan Krka 40 mg, potahované tablety, miiZe byt pouZit u ti'i riznych onemocnéni:

k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u déti a dospivajicich ve véku od 6 do méné nez 18 let.
Vysoky krevni tlak zvySuje z4téz srdce a tepen. Pokud neni lécen, mize poskozovat krevni cévy
v mozku, srdci a ledvindch a muZze zpusobit mrtvici, srdecni selhani nebo selhani ledvin.
Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdec¢nich zachvati. Snizenim Vaseho krevniho tlaku na
normalni hodnotu se snizi i riziko vyskytu t€chto onemocnéni.

k 1écbé dospélych pacienti po nedavném srdeénim zachvatu (infarktu myokardu).
“Nedavno” znamena ¢asovy usek 12 hodin az 10 dnt.

k 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani u dospélych pacientii. Pripravek Valsartan Krka
se pouziva, kdyz skupinu 1ékli nazyvanou inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE)
(léky k 1écbé srdecniho selhani) nelze pouzit, nebo mulze byt uzivan jako ptidatna lécba
k inhibitorim ACE, pokud nelze pouzit jiné 1éky k 1écbe srde¢niho selhani.

Ptiznaky srdec¢niho selhani zahrnuji dusnost a otoky chodidel a nohou v dusledku zadrzovani
tekutin. K tomu dochézi, kdyz srde¢ni sval neni schopen dostatecné pumpovat krev a zajistit tak
pro celé télo dostatek krve v obéhu.

Pripravek Valsartan Krka 80 mg a pfipravek Valsartan Krka 160 mg, potahované tablety, muZe byt
pouzit u tFi riiznych onemocnéni:

k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych a déti a dospivajicich ve véku od 6 do méné
neZ 18 let. Vysoky krevni tlak zvySuje zaté¢z srdce a tepen. Pokud neni 1écen, mize poskozovat



krevni cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zpasobit mrtvici, srde¢ni selhani nebo selhani
ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdecnich zachvati. Snizenim Vaseho krevniho tlaku
na normalni hodnotu se snizi i riziko vyskytu téchto onemocnéni.

k 1é¢bé dospélych pacienti po nedavném srdeénim zachvatu (infarktu myokardu).
“Nedavno” znamena ¢asovy usek 12 hodin az 10 dnt.

k 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani u dospélych pacienti. Pripravek Valsartan Krka
se pouziva, kdyz skupinu 1ékli nazyvanou inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE)
(Ieky k 1écbé srdecniho selhani) nelze pouzit, nebo muze byt uzivan jako pfidatna 1écba
k inhibitorim ACE, pokud nelze pouzit jiné 1éky k 1é¢bé srdecniho selhani.

Ptiznaky selhani srdce zahrnuji duSnost a otoky chodidel a nohou v disledku zadrzovani
tekutin. K tomu dochézi, kdyz srde¢ni sval neni schopen dostate¢né pumpovat krev a zajistit tak
pro celé télo dostatek krve v ob&hu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Valsartan Krka uzivat

Neuzivejte pripravek Valsartan Krka

jestlize jste alergicky(4) na valsartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

jestlize mate tézké onemocnéni jater.

jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (Valsartan Krka se nema uzivat ani v ¢asném té€hotenstvi -
viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste lécen(a) pripravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vas vySe uvedené skutecnosti tykaji, neuZivejte pripravek Valsartan Krka.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Valsartan Krka se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize mate onemocnéni jater.

jestlize mate té€zké onemocnéni ledvin nebo podstupujete dialyzu.

jestlize mate zuzen¢ tepny v ledvinach.

jestliZe jste v posledni dobé podstoupil(a) transplantaci ledviny (dostal(a) jste novou ledvinu).
jestlize mate tézké onemocnéni srdce jiné nez srde¢ni selhani nebo srde¢ni zachvat.

jestlize jste nékdy meél(a) zkusenost s otokem jazyka a obliceje zplisobenym alergickou reakct,
tzv. angioedémem, pii uzivani jiného Iéku (v€etné inhibitort ACE), informujte svého 1ékare.
Pokud se tyto ptiznaky objevi, kdyz uzivate piipravek Valsartan Krka, okamzité pfestaiite
piipravek Valsartan Krka uzivat a nikdy ho uz znovu neuZivejte. Viz také bod 4. ,,Mozné
nezadouci ucinky*.

jestlize uzivate 1éky, které zvySuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patii doplnky stravy
s draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Setfici draslik a heparin. Muze byt
nezbytné kontrolovat v pravidelnych intervalech mnozstvi drasliku v krvi.

jestlize trpite aldosteronismem. To je onemocnéni, pfi kterém tvofi nadledvinky nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud mate toto onemocnéni, uzivani ptipravku Valsartan Krka
se nedoporucuje.

jestlize jste ztratil(a) mnoho tekutin (dehydratace) diky prijmu, zvraceni nebo vysokym dédvkam
tablet na odvodnéni (tzv. diuretik).

pokud uzivate n€ktery z nasledujicich pfipravka pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:



inhibitor ACE (napiiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

- pokud jste 1é¢en(a) inhibitory ACE spolu s n¢kterymi dalSimi piipravky k 1écbé srde¢niho
selhani, které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptorti (MRA) (napf.
spironolakton, eplerenon) nebo beta-blokatory (napt. metoprolol).

Vas lékat miize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: ,,Neuzivejte ptipravek Valsartan Krka*.

Porad’te se se svym lékatem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Valsartan Krka objevi bolest bficha,
pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Va§ l1ékar rozhodne o dalsi 1écbé. Nepiestavejte uzivat
ptipravek Valsartan Krka bez porady s 1ékatem.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, Zze jste (nebo muzete byt) téhotna. Podavani
ptipravku Valsartan Krka se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna
déle nez 3 mésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavii, sdélte to svému lékafi predtim, neZ uZzijete
pripravek Valsartan Krka.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Valsartan Krka
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud je Valsartan Krka uZivan spole¢né s urditymi dalsimi 1éky.
Muze byt nezbytné zménit davku, ucinit jind opatieni nebo v né€kterych ptipadech prestat uzivat jeden
z 1éku. To se tyka jak 1€ki na predpis, tak i 1€kt bez predpisu, predevsim:

- dalSich léki, které sniZuji krevni tlak, predevsim tablet na odvodnéni (diuretik) inhibitory
ACE (jako enalapril, lisinopril, atd.) nebo aliskiren (viz také informace v bodech "Neuzivejte
ptipravek Valsartan Krka" a ,,Upozornéni a opatfeni®).

- 1éki, které zvySuji mnoZstvi drasliku v krvi. Mezi né€ patii potravinové dopliiky obsahujici
draslik nebo néhrady soli obsahujici draslik, l€ky Setfici draslik a heparin.

- urcitého druhu léku proti bolesti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

- nekterych antibiotik (skupina rifamycintl), 1éki pouzivanych k ochrané proti odmitnuti
transplantatu (cyklosporin) nebo antiretrovirovych 1éka pouzivanych k 1é¢be infekce HIV/AIDS
(ritonavir). Tyto 1éky mohou zvysit ucinek pripravku Valsartan Krka.

- lithia, 1éku pouzivaného k 1écb¢€ nekterych druhil psychiatrickych onemocnéni.

Navic:

- jestlize jste byl(a) 1é€en(a) po srdecnim infarktu, neni doporucena kombinace s inhibitory
ACE (Iék k 1é€bé srdecniho infarktu).

- jestlize jste byl(a) 1é¢en(a) pro srde¢ni selhani, neni doporucena trojita kombinace s inhibitory
ACE a dalsi léky na lécbu srdecniho selhani, které jsou znamé jako antagonisté
mineralokortikoidnich receptori (MRA) (napiiklad spironolakton, eplerenon) nebo
betablokatory (napriklad metoprolol).

Navic:

- jestlize jste byl(a) 1é€en(a) po srdecnim infarktu, neni doporucena kombinace s inhibitory
ACE (1ék k 1é¢b¢ srdec¢niho infarktu).

- jestlize jste byl(a) 1é¢en(a) pro srdeé¢ni selhani, neni doporucena trojita kombinace s inhibitory
ACE a dalsi léky na lécbu srdecniho selhani, které jsou znamé jako antagonisté



mineralokortikoidnich  receptord  (MRA) (naptiklad spironolakton, eplerenon) nebo
betablokatory (napriklad metoprolol).

Piipravek Valsartan Krka s jidlem a pitim
Ptipravek Valsartan Krka mtzete uzivat soubézné s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Musite sdélit svému lékafi, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miiZete byt) téhotna. Lékar
Vam zpravidla poradi prerusit uzivani pfipravku Valsartan Krka pfed tim nez otéhotnite nebo co
nejdiive poté, co zjistite, ze jste téhotna a doporuc¢i Vam namisto ptipravku Valsartan Krka
uzivani jiného 1éku. Nedoporucuje se podavani ptipravku Valsartan Krka v ¢asném téhotenstvi
a ptipravek nesmi byt uzivan pfi téhotenstvi delSim nez 3 meésice, protoze mulze zpisobit
zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je uzit po skonceném tfetim meésici t€hotenstvi.

- Oznamte svému lékari, Ze kojite nebo se chystate zacit kojit. Pfipravek Valsartan Krka neni
doporucen pro matky, které koji, a pokud si piejete kojit, 1ékat miize vybrat jiny 1€k, pfedevsim
pokud je dité novorozenec nebo se narodilo predCasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Predtim, nez budete tidit dopravni prostifedek, pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje nebo provadét
jiné c¢innosti, které vyzaduji soustfedéni, ujistéte se, ze vite, jak Vas Valsartan Krka ovliviuyje.
Podobné jako mnoho dalSich 1€kt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku mize Valsartan Krka
zpusobit zavrate a ovlivnit schopnost sousttedit se.

Pripravek Valsartan Krka obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se svym Iékafem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Valsartan Krka uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. To Vam pomuze
dosahnout nejlepsich vysledkl a snizit riziko nezddoucich ucinkd. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem. Lidé s vysokym krevnim tlakem casto nezaznamenavaji zadné
projevy tohoto problému. Mnoho znich se muze citit docela normalné. Proto je velmi dulezité
dodrzovat pravidelné 1ékarské prohlidky, i kdyz se citite dobfe.

Déti a dospivajici (6 aZ méné nez 18 let) s vysokym krevnim tlakem:

Doporucena davka pripravku u pacientt vazicich mén¢ nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denné.

U pacientt, ktefi vazi 35 kg nebo vice, je doporucena uvodni davka valsartanu 80 mg jednou denné.

V nékterych ptipadech miize lékat predepsat vyssi davku (davka mulze byt zvySena na 160 mg
a maximaln¢ na 320 mg).

Dospéli pacienti po nedavném srde¢nim infarktu:

Po srdecnim infarktu je obvykle 1é€ba zahajena jiz po 12 hodinach, obvykle nizkou davkou 20 mg
dvakrat denné. 20 mg davku obdrzite rozpulenim 40 mg tablety. Lékai bude postupné tuto davku
zvySovat v prubehu nékolika tydnii na maximalni davku 160 mg dvakrat denné. Konecna davka zavisi
na tom, jaka je Vase individualni snaSenlivost.

Pripravek Valsartan Krka mize byt predepsan spoleéné s dal§imi léky na srde¢ni infarkt a lékar
rozhodne, jaka lécba je pro Vas vhodna.



Dospéli pacienti se srdecnim selhanim:

Lécba obvykle zacina davkou 40 mg dvakrat denné. Vas lékar bude postupné tuto davku zvySovat
v prubéhu nékolika tydnti na maximalni davku 160 mg dvakrat denn¢. Kone¢na davka zavisi na tom,
jaka je Vase individualni snasenlivost.

Pripravek Valsartan Krka mtize byt predepsan spole¢né s dalsimi 1éky na srde¢ni selhani a Vas l1ékar
rozhodne, jaka 1écba je pro Vas vhodna.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem:

Doporucena davka pripravku je 80 mg denné. V nékterych ptipadech Vam muze 1ékar predepsat vyssi
davky (naptiklad 160 mg nebo 320 mg). Mize také kombinovat Valsartan Krka s dal§im lékem
(napriklad s diuretikem).

Déti a dospivajici (6 aZ méné nez 18 let) s vysokym krevnim tlakem:

Doporucena davka pripravku u pacientii vazicich mén¢ nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denné.

U pacientu, kteti vazi 35 kg nebo vice, je doporucend tivodni davka valsartanu 80 mg jednou denné.

V nékterych piipadech mize lékar predepsat vyssi davku (davka muze byt zvySena na 160 mg
a maximaln¢ na 320 mg).

Dospéli pacienti po nedavném srde¢nim infarktu:

Po srde¢nim infarktu je obvykle 1é¢ba zahajena jiz po 12 hodinach, obvykle nizkou davkou 20 mg
dvakrat denné. 20 mg davku obdrzite rozpulenim 40 mg tablety. Lékai bude postupné tuto davku
zvySovat v pribéhu nékolika tydnii na maximalni davku 160 mg dvakrat denné. Konecna davka zavisi
na tom, jaka je Vase individualni snasenlivost.

Pripravek Valsartan Krka muize byt predepsan spolecné s dalSimi Iéky na srde¢ni infarkt a lékar
rozhodne, jaka 1écba je pro Vas vhodna.

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim:

Lécba obvykle zacina davkou 40 mg dvakrat denné. Lékai bude postupné tuto davku zvySovat
v prubéhu nékolika tydnti na maximalni davku 160 mg dvakrat denné, podle toho jaka je Vase
individualni snasenlivost.

Pripravek Valsartan Krka muze byt predepsan spolecné s dal$imi léky na srde¢ni selhani a lékar
rozhodne, jaka 1écba je pro Vas vhodna.

Valsartan Krka mizete uzivat s jidlem i bez jidla. Valsartan Krka zapijte sklenici vody.
Valsartan Krka uzivejte kazdy den pfiblizné€ ve stejny Cas.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Valsartan Krka, neZ jste mél(a)
Jestlize se u Vas projevi zdvazna zavrat’ a/nebo mdloba, kontaktujte ihned svého 1ékate a lehnéte si.
Jestlize jste omylem uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte svého l1ékate, 1ékarnika nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Valsartan Krka

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

Jestlize zapomenete uzit svou davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi doba
podani dalsi davky, vynechejte davku, na kterou jste zapomnél(a).



JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Valsartan Krka
Ukonceni 1é¢by pripravkem Valsartan Krka miize zptsobit zhor§eni Vaseho onemocnéni. Neukoncujte
uzivani 1éku, pokud Vam to Vas 1ékat nedoporuci.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zadvazné a mohou vyZadovat okamzity lékarsky zakrok:
Mohou se vyskytnout pfiznaky angioedému (urcita alergicka reakce), jako je

- otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

- problémy s dychanim a polykanim

- koptivka, svédéni.

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakil, prestaiite uZivat piipravek Valsartan Krka
a okamzité kontaktujte svého lékare (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni*).

Mezi ostatni neZadouci ucinky patri:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

- zavrat

- nizky krevni tlak s nebo bez ptiznaki jako je zavrat’ a zavrat’ pti naptimeni téla
- snizena funkce ledvin (ptiznak poruchy funkce ledvin).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- angioedém (viz bod ,,Nékteré priznaky vyzaduji okamzity 1ékarsky zakrok®)

- nahla ztrata védomi (synkopa)

- pocit toc¢eni hlavy (vertigo)

- tézké snizeni funkce ledvin (ptiznak akutniho selhani ledvin)

- svalové kteCe, abnormdlni srdecni rytmus (piiznaky vysoké hladiny drasliku v krvi)
- dusnost, obtizné dychani v poloze vleze, otoky chodidel nebo nohou (pfiznaky selhani srdce)
- bolest hlavy

- kasel

- bolest bticha

- nevolnost

- prijem

- Unava

- slabost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
- intestinalni angioedém: otok stfeva s urCitymi pfiznaky, napiiklad bolesti bficha, pocitem na
zvraceni, zvracenim a prijmem.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit):

- puchytky na pokozce (znamky buldzni dermatitidy)

- alergické reakce s vyrazkou, svédénim a kopiivkou spolu s nékterym z nasledujicich ptiznakt
nebo projevi: horecka, otok a bolest kloubil, bolest svalli, mohou se objevit otoky lymfatickych
uzlin a/nebo symptomy pfipominajici chiipku (ptiznaky sérové nemoci)

- Cervené az nafialovélé skvrny, horeCka, svédéni (pfiznaky zanétlivého onemocnéni cév, tzv.
vaskulitidy)

- neobvyklé krvaceni nebo podlitiny (pfiznaky trombocytopenie)



- bolest svalt (myalgie)

- horecka, bolest v krku nebo viidky v ustech infekéniho plivodu (ptiznaky nizkého poétu bilych
krvinek, tzv. neutropenie)

- sniZzeni hladiny hemoglobinu a snizeni mnozstvi cervenych krvinek v krvi (ktery v zavaznych
pripadech mtize vést k anémii)

- zvySeni hladiny drasliku v krvi (ktery v zavaznych piipadech miize vyvolat svalové kiece,
abnormalni srde¢ni rytmus)

- zvySeni hodnot jaternich testi (které mize poukazovat na poskozeni jater) vCetné zvyseni
hladiny bilirubinu v krvi (které mtze v zdvaznych ptipadech zptsobit zezloutnuti kiize a oc¢i)

- zvySeni hladiny mocovinového dusiku v krvi a zvySeni hladiny kreatininu v séru (které muze
naznacovat abnormalni funkci ledvin)

- nizkd hladina sodiku v krvi (coz muze vyvolat tnavu, zmatenost, svalové zaskuby a/nebo
ve vzacnych ptipadech kiece).

Cetnost n&kterych nezadoucich uginkt se mize liit v zavislosti na Vagem onemocnéni. Napiiklad
nezadouci u€inky jako je zavrat’ a sniZzend funkce ledvin byly pozorovany méné Casto u dospélych
pacienti 1éCenych z divodu vysokého krevniho tlaku, nez u dospélych pacientii se selhanim srdce
nebo po nedavném srde¢nim infarktu.

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich jsou shodné s témi, které byly pozorovany u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Valsartan Krka uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Valsartan Krka obsahuje

- Lécivou latkou je valsartan. Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg, 80 mg, 160 mg nebo
320 mg valsartanu.

- Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,
povidon, sodna stl kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat.



- Dalsimi pomocnymi latkami v potahové vrstvé tablet 40 mg jsou hypromelosa, oxid titanicity
(E 171), makrogol 4000 a zluty oxid zelezity (E 172).

- Dal§imi pomocnymi latkami v potahové vrstvé tablet 80 mg jsou hypromelosa, oxid titanicity
(E 171), makrogol 4000 a cerveny oxid zelezity (E 172).

- Dalsimi pomocnymi latkami v potahové vrstvé tablet 160 mg jsou hypromelosa oxid titani¢ity
E 171), makrogol 4000, Zluty oxid Zelezity

- Viz bod 2 ,,Ptipravek Valsartan Krka obsahuje laktosu a sodik®.

Jak pripravek Valsartan Krka vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety 40 mg jsou zlutohnédé, kulaté, mirné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou
na jedné strané, prameér tablety 6 mm.

Potahovan¢ tablety 80 mg jsou rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na jedné
strang, prumer tablety 8 mm.

Potahované tablety 160 mg jsou zlutohnédé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na

|'edné strang, rozmeér tableti 13,5%7 mm.

Tablety vSech ctyf sil 1ze rozdélit na stejné davky.

Pro sily 40 mg, 80 mg a 160 mg jsou dostupné krabicky po 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
120 a 180 potahovanych tabletach v blistrech.

Pro silu 320 mg jsou dostupné krabic¢ky po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 potahovanych
tabletach v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Nézev Clenského statu Nazev 1é€ivého piipravku

Ceska repubhka, Mad’arsko, Slovenskad republika, Slovinsko, Valsartan Krka
Estonsko, Litva, Irsko

Polsko Walsartan Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 4. 2025.

Podrobné informace o tomto 1é€ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



