Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Valsarstad 80 mg tabletti, kalvopéaéllysteinen
valsartaani

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa
sinulle térkeitétietoja
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1.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

assa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Valsarstad on ja mihin sitd k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Valsarstad -tabletteja
Miten Valsarstad -tabletteja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valsarstad-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mité Valsarstad on ja mihin sitd kaytetaan

Valsarstad -tablettien siséltdma valsartaani kuuluu angiotensiini 11 -reseptorin salpaajiin, jotka ovat
korkeaa verenpainetta alentavia ladkkeitd. Angiotensiini 11 on elimistdssa luontaisesti esiintyva aine,
joka supistaa verisuonia ja suurentaa siten verenpainetta. Valsarstad vaikuttaa estamélla angiotensiini
I:n toimintaa. T&ll6in verisuonten seindmét rentoutuvat ja verenpaine alenee.

Valsarstad 80 mg kalvopééllysteisid tabletteja voidaan kayttda kolmeen eri tarkoitukseen:

korkean verenpaineen hoitoon aikuisille ja 6-18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea
verenpaine kuormittaa sydanta 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 sydankohtausriskia. Kun
verenpaine saadaan alenemaan normaaliksi, myds néiden sairauksien riski pienenee.

sydankohtauksen (sydaninfarktin) askettain saaneiden aikuisten potilaiden hoitoon.
“Askettdin” tarkoittaa tdssd tapauksessa, ettd syddninfarktista on kulunut véhintdan 12 tuntia,
mutta alle 10 p&ivaa.

oireisen sydamen vajaatoiminnan hoitoon aikuisille potilaille. VValsarstad -tabletteja
kaytetaan, kun ladkeryhmdd, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjiksi (syddmen
vajaatoimintahoito), ei voida kayttad, tai sitd voidaan kayttdd ACE:n estdjien lisaksi, kun muita
syddmen vajaatoiminnan hoitamiseen tarkoitettuja ladkkeitd ei voida kayttaa.

Sydamen vajaatoiminnan oireita ovat hengenahdistus ja jalkaterien ja jalkojen turvotus, jotka
johtuvat nesteen kertymisestd elimistoon, koska sydanlihas ei jaksa pumpata riittavasti verta
elimiston tarpeisiin.

Valsartaania, jota Valsarstad sisaltda, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytét Valsarstad -tabletteja

1



Ala kayta Valsarstad -tabletteja
jos olet allerginen valsartaanille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltad aliskireenia

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Valsarstad-valmisteen kdytto4 on syyta valttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Valsarstadia

- 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 sydénkohtauksen jalkeen tai syddmen vajaatoiminnan vuoksi, la&kéri saattaa
tarkistaa munuaistoimintasi

- jos sinulla on jokin vaikea sydansairaus (lukuun ottamatta syddmen vajaatoimintaa tai
sydankohtausta)

- jos kaytat ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuuksia. Tallaisia ladkkeitd ovat
esimerkiksi kaliumlisat, kaliumia siséltdvat suolan korvikkeet, kaliumia saastavat ladkkeet ja
hepariini. Veren kaliumarvot on ehka tarkistettava saénnéllisesti.

- jos olet alle 18-vuotias ja kaytat Valsarstadia yhdessa muiden reniini-
angiotensiinialdosteronijarjestelman toimintaa estévien (verenpainetta alentavien) la&kkeiden
kanssa, la&kéri saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan ja veresi kaliumpitoisuuden s&&nnollisin
véliajoin.

- jos sinulla on aldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessa lisimunuaiset tuottavat liikaa
aldosteroninormonia. Siind tapauksessa Valsarstad-tablettien kaytto ei ole suositeltavaa.

- jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi ripulin tai oksentelun vuoksi tai siksi, etta kéytat suuria
annoksia nesteenpoistoladkkeita (diureetteja).

- jos sinulla on ollut turvotusta, erityisesti kasvoissa tai kurkussa, muiden ladkkeiden kayton
yhteydessé (mukaan lukien angiotensiinikonvertaasientsyymin estéjat). Jos saat néité oireita
kayttdessasitata ladkettd, lopeta tdman ladkkeen kéytto ja ota heti yhteyttd laakariin. Sinun ei
tulisi kayttaa tata ladketta tai muita valsartaania sisaltavia ladkkeita uudelleen.

- Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. VValsarstad-valmistetta ei
suositella kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaéisen kolmen kuukauden
jalkeen kaytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi. (ks. kohta Raskaus).

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista ladkkeista:

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

- jos sinua hoidetaan ACE:n estdjalla samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen
la4kkeiden (esimerkiksi spinorolaktoni, eplerenoni), tai beetasalpaajien (esimerkiksi
metoprololi) kanssa.

Ladakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) madaran saanndllisesti.

Katso my6s kohdassa "Ala kiyta Valsarstad -tabletteja” olevat tiedot.

Muut ladkevalmisteet ja Valsarstad
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita laékkeita.



Hoidon teho voi muuttua, jos Valsarstad-tabletteja kéytetd&n samanaikaisesti tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. L&&kérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttava muihin
varotoimenpiteisiin tai mahdollisesti lopetettava jonkin ladkkeesi kayttd. Tama koskee seké
reseptiladkkeitd ettd itsehoitolddkkeitd, etenkin seuraavia ladkkeita:

- muut verenpainetta ale ntavat ladkkeet, etenkin nesteenpoistolaakkeet (diureetit)

- veren kaliumarvoja suurentavat ldédkkeet. Tallaisia la&kkeitd ovat esimerkiksi kaliumlisat,
kaliumia siséltdvat suolan korvikkeet, kaliumia saastavat ladkkeet ja hepariini.

- tietyt kipuladkkeet, ns. ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-laékkeet)

- litium (psyykenlaédke)

- jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhmaan kuuluvat), elinsiirtojen jalkeisessé hyljinndn estossa
kaytettava ladke (siklosporiini) tai HIVV/AIDS-infektion hoidossa kaytettava antiretrovirus-laéke
(ritonaviir). N&ma ladkkeet saattavat voimistaa Valsarstad-tablettien vaikutusta.

- jos otat ACE:n estija tai aliskireenia (katso myos tiedot kohdista "Ald kiyta Valsarstad-
tabletteja” ja "Varoitukset ja varotoimet")

- jos sinua hoidetaan ACE:n estdjalla samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen
ladkkeiden (esimerkiksi spinorolaktoni, eplerenoni), tai beetasalpaajien (esimerkiksi
metoprololi) kanssa.

Lisaksi:
- jos saat hoitoa sydaninfarktin jalkeen, ACE:n estdjien (sydankohtauspotilaiden laéke)
samanaikainen kaytto ei ole suositeltavaa

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

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

- Kerro la8kéarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensd laakari
tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valsarstad -valmisteen kayton ennen raskautta tai heti kun
tiedat olevasi raskaana ja neuvoo kayttamaan toista ladketta Valsarstad -valmisteen sijasta.
Valsarstad - valmistetta ei suositella kaytettavaksi raskauden alkuvaineessa ja sité ei saa kayttaa
raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kaytetddn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

- Kerro ladkarille jos imetat tai aiot aloittaa imettdmisen. Valsarstad-valmisteen kayttod ei
suositella imettaville aideille ja la&kari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa,
erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vilta ajamista, koneiden ja tyokalujen kaytt6a ja muita keskittymistd vaativia tehtdvia, kunnes tiedat,
miten Valsarstad vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpainelddkkeet, Valsarstad voi aiheuttaa
huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Valsarstad siséltdd maitosokeria (laktoosia).
Jos laékarisi on kertonut, ettet sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen kuin kéytét tata
ladkevalmistetta.

3. Miten Valsarstad -tabletteja kayte taan



Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maéarannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma. Korkean verenpaineen oireita ei véalttdméattd huomaa, vaan olo voi tuntua
suhteellisen normaalilta. Siksi on erityisen tarke&a, ettd kdyt sovitusti laakérin vastaanotolla, vaikka
vointisi olisikin hyva.

Lasten januorten (6—18-vuotiaiden) korkea verenpaine

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

Suositeltu aloitusannos 35 kg tai enemman painaville potilaille on 80 mg valsartaania kerran paivassa.
Laakari saattaa joissakin tapauksissa maarata suuremman annoksen (annos voidaan suurentaa 160
mg:aan ja edelleen enintddn 320 mg:aan).

Aikuispotilaan korkea verenpaine : Suositeltu annos on 80 mg vuorokaudessa. Joissakin tapauksissa
ladkari voi maarata suuremman annoksen (esim. 160 mg tai 320 mg). Han voi myds maarété
Valsarstad-tablettien liséksi jotakin muuta la&kettd (esim. nesteenpoistoladkettd).

Aikuispotilaiden hoito askettéin sairastetun sydankohtauksen jalkeen: Sydénkohtauksen jalkeen
hoito aloitetaan yleensd jo 12 tunnin kuluttua, ja aloitusannos on yleensé pieni, 20 mg kahdesti
vuorokaudessa. 20 mg:n annokset saadaan puolittamalla 40 mg:n tabletti. La&k&ri suurentaa annosta
vahitellen useiden viikkojen mittaan enintd&dn 160 mg:aan kahdesti vuorokaudessa. Lopullinen annos
riippuu laékkeen siedettavyydestd omalla kohdallasi.

Valsarstadia voidaan kayttaa yhdessa sydankohtauspotilaiden muiden laékkeiden kanssa. Laakari
paattédd, mik& hoito sopii sinulle.

Aikuispotilaan syddmen vajaatoiminta: Hoito aloitetaan yleensa 40 mg:n annoksella kahdesti
vuorokaudessa. Ladkari suurentaa annosta vahitellen useiden viikkojen mittaan enintddn 160 mg:aan
kahdesti vuorokaudessa. Lopullinen annos riippuu ladkkeen siedettédvyydesta omalla kohdallasi.

Valsarstad-tabletteja voidaan kéyttaa yhdessad muiden syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettavien
ladkkeiden kanssa. Ladkari paattad, mikd hoito sopii sinulle.

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

annokseen.
Nielaise Valsarstad vesilasillisen kera.
Ota Valsarstad suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos otat enemman Valsarstad -tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai pyorryt, asetu makuulle ja ota vélittomasti yhteys la&kariin. Jos

olet ottanut lilan suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Valsarstad -annoksen

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

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

Jos lopetat Valsarstad-tablettien kaytén )

Valsarstad -hoidon lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Al4 lopeta ladkkeen kayttdd, ellei
ladkarisi kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laékkeen kaytostd, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset



Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jotkin oireetvaativat valitonta laédkarinhoitoa:

Sinulla saattaa esiintyd angioedeeman oireita, esimerkiksi seuraavia oireita:
- kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta

- hengitys- tai nielemisvaikeuksia

- nokkosihottumaa, kutinaa ja hengitysvaikeuksia

Jos sinulle kehittyy jokin ndista oireista, ota heti yhteys ladkariin.
Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (esiintyy korkeintaan yhde l1& kayttajalla 10:std):

- huimaus, asentohuimaus

- matala verenpaine, joka voi aiheuttaa esimerkiksi huimausta

- munuaistoiminnan heikkeneminen (munuaisten vajaatoiminnan merkki)

Melko harvinaiset (esiintyy korkeintaan yhde lla kayttajalla 100:sta):

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

- akillinen tajuttomuus

- kiertohuimaus eli tunne, ettd ympéristo kieppuu silmissa

- munuaistoiminnan voimakas heikkeneminen (jonka syyna voi olla akuutti munuaisten
vajaatoiminta)

- lihaskrampit, syddmen rytmih&iriot (joiden syynd voi olla veren suurentunut kaliumpitoisuus)

- hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla ollessa, jalkaterien tai jalkojen turpoaminen
(joiden syyna voi olla sydamen vajaatoiminta)

- paansarky

- yska

- vatsakipu

- pahoinvointi

- ripuli

- vasymys (uupumus)

- heikotus (astenia)

Tuntematon (saatavissa olevatieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

- rakkulamuodostus iholla (jonka syyné voi olla bulloosi dermatiitti)

- ihottuma ja kutina, johon liittyy my0s seuraavia oireita tai merkkeja: kuume, nivelkipu,
lihaskipu, imusolmukkeiden turvotus ja/tai flunssankaltaiset oireet (joiden syyné voi olla
seerumitauti)

- sinipunaiset taplat iholla, kuume, kutina (joiden syyné voi olla verisuonitulehdus)

- epatavallinen verenvuoto tai mustelmanmuodostus (joiden syynd voi olla alhainen
verihiutalemaard)

- lihaskipu

- infektioista johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (joiden syyna voi olla veren
alhainen valkosolumaara eli neutropenia)

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

- veren kaliumarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa lihaskramppeja ja
syddmen rytmihairioita)

- maksan toimintakoearvojen suureneminen (joka voi viitata maksavaurioon), myds veren
bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja
silmanvalkuaisten keltaisuutta)

- veren ureatyppiarvojen ja seerumin kreatiniiniarvojen suureneminen (jotka voivat viitata
munuaistoiminnan héiridihin)



- veren natriumarvojen alhaisuus (joka voi aiheuttaa vasymystd, sekavuutta, lihasten nykimistéa
ja/tai kouristelua vakavissa tapauksissa)

Joidenkin haittavaikutusten esiintymistiheys saattaa vaihdella eri potilasryhmissa. Esimerkiksi
huimausta ja munuaistoiminnan heikkenemistd esiintyi harvemmin aikuisilla potilailla, jotka saivat
hoitoa korkean verenpaineen vuoksi, kuin aikuisilla potilailla, joilla hoidon syyna oli syddmen
vajaatoiminta tai dskettdin sairastettu sydankohtaus.

Lapsilla ja nuorilla havaitut haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

5.  Valsarstad -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tata ladketts, jos pakkaus on vahingoittunut tai nayttaa avatulta.
Sdilyta alle 30 °C.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Valsarstad sisaltaa
Vaikuttava aine on valsartaani.
Yksi Valsarstad 80 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 80 mg valsartaania.

Muut aineet ovat

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

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valsarstad 80 mg kalvopaallysteinen tabletti on pinkki, kaksoiskupera, pytreé kalvopaallysteinen
tabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Valsarstad 80 mg tabletit on pakattu PV C/PVDC-alumiinilédpipainopakkauksiin, jotka sisaltavat 10,
14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 tai 100 tablettia.



Kaikki pakkauskoot eivat vélttamatt4 ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistajat
Centrafarm Services BV

Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, 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

Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Oy STADA Pharma Ab

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
5.10.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Valsarstad 80 mg filmdragerad tablett
valsartan

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Valsarstad ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Valsarstad
3. Hur du anvander Valsarstad

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Valsarstad ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Valsarstad ar och vad det anvands for

Valsarstad tillhér en lakemedelsklass som kallas angiotensin I1-receptorblockerare och anvands for att
sénka forhojt blodtryck. Angiotensin 11 &r ett &mne som finns i kroppen och som drar ihop blodkarlen,
vilket Okar blodtrycket. Valsarstad verkar genom att hdmma effekten av angiotensin 11. Detta leder till
att kdrlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Valsarstad 80 mg filmdragerade tabletter kan anvéandas vid tre olika tillstand:

o for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar fran 6 till 18 &r. Hogt blodtryck
okar belastningen pa hjarta och karl. Om det inte behandlas kan det skada blodkéarlen i hjarnan,
hjartat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller njursvikt. Hogt blodtryck
okar risken for hjartinfarkt. En sankning av blodtrycket till normal niva minskar risken for dessa
sjukdomar.

. for behandling av vuxna patienter som nyligen har haft en hjartattack (hjartinfarkt).
”Nyligen” betyder har mellan 12 timmar och 10 dagar.

o for behandling av symtomatisk hjartsvikt hos vuxna patie nter. Valsarstad anvands nar en
grupp lakemedel som kallas ACE-hammare (angiotensinkonverterande enzym-hammare) (ett
lakemedel for behandling av hjartsvikt) inte kan anvandas eller som tillagg till ACE-hdmmare
nar andra lakemedel for behandling av hjartsvikt inte kan anvéndas.

Symtom pa hjartsvikt ar till exempel andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vatskeansamling. Hjartsvikt orsakas av att hjartmuskeln inte orkar pumpa runt blodet tillréckligt
for att férsorja hela kroppen med blod.

Valsartan som finns i Valsarstad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Valsarstad

Anvand inte Valsarstad
- om du &r allergisk mot valsartan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



om du har svar leversjukdom.

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Gravida kvinnor ska inte anvanda Valsarstad under de 6 sista manadernaav graviditeten.
(Aven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika Valsarstad, se Graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Valsarstad

om du har leversjukdom.

om du har svar njursjukdom eller om du genomgar dialys.

om du har fortrangning i njurartarerna.

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

om du behandlas efter att ha haft en hjartinfarkt eller om du har hjartsvikt, din lakare kan da

kontrollera din njurfunktion.

om du har annan allvarlig hjartsjukdom &n hjartsvikt eller hjartinfarkt.

om du tar lakemedel som ¢kar mangden kalium i blodet. Dessa ar till exempel kaliumtilligg

eller saltersattningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin. Det kan

vara ngdvandigt att kontrollera mangden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.

om du &r under 18 ar och du tar Valsarstad samtidigt med andra lakemedel som hammar

reninangiotensin-aldosteronsystemet (likemedel som sanker blodtrycket), kan din lékare behdva

kontrollera méangden kalium i ditt blod med jamna mellanrum.

om du lider av aldosteronism. Detta ar en sjukdom dar dina binjurar bildar fér mycket av

hormonet aldosteron. Om detta géller dig, bor inte Valsarstad anvandas.

om du har forlorat mycket vatska (dehydrering) pa grund av diarré eller krakningar eller om du

tar hoga doser urindrivande medel (diuretika).

om du har upplevt svullnad, sarskilt i ansikte och hals, samtidigt som du tar andra lakemedel

(inklusive ACE-hammare). Om du far dessa symtom nar du tar detta lakemedel, sluta ta detta

lakemedel och kontakta din lakare omedelbart. Du ska aldrig ta detta lakemedel eller nagra

andra lakemedel som innehaller valsartan igen.

om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Valsarstad

rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av

graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

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

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

- aliskiren

om du behandlas med en ACE-hammare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar for

att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-

antagonister) (till exempel spironolakton, eplerenon) eller betablockerare (t.ex. metoprolol).

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

Se aven informationen under rubriken ”Anvand inte Valsarstad”.

Andra lakemedel och Valsarstad
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsarstad tas tillsammans med vissa andra lakemedel. Din
likare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder eller i vissa fall avbryta
behandlingen med ett av lidkemedlen. Detta galler bade receptbelagda och receptfria likemedel,
framfor allt:

andra lakemedel som sanker blodtrycket, i synnerhet urindrivande medel (diuretika).
lake medel som séanker mangden kalium iblodet. Dessa ar till exempel kaliumtillagg eller
saltersattningsmedel innehallande kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin.



- vissatyper av smartstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

- litium, ett lakemedel som anvénds vid behandling av vissa typer av psykiska sjukdomar.

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

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

- om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar for
att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR-antagonister
(mineralkortikoidreceptorantagonister) (till exempel spironolakton, eplerenon) eller
betablockerare (t.ex. metoprolol).

Dessutom:
- om du behandlas efter en hjartinfarkt, rekommenderas inte en kombination med ACE-
hammare (ett ladkemedel fér behandling av hjartinfarkt).

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

- Omdu tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare.
Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Valsarstad fore graviditet eller sa snart du vet att
du &r gravid och istéllet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Valsarstad bor inte anvandas
i borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador.

- Berétta for din lakare om du ammar eller tanker bérjaamma. Valsarstad rekommenderas
inte vid amning och din lakare kan vélja enannan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sarskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Valsarstad innehaller laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvéander Valsarstad

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Personer med hogt blodtryck kanner ofta inte av nagra symtom pa detta. Manga kanner sig
som vanligt. Det ar darfor viktigt att du gar pa dina lakarbesok som planerat dven om du kéanner dig
bra.

Vuxna patienter med hégt blodtryck: Den rekommenderade dosen &r 80 mg dagligen. 1 vissa fall

kan din lakare ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg eller 320 mg) eller kombinera Valsarstad med ett
annat lakemedel (t.ex. ett diuretikum).
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Barn och ungdomar (fran 6 till 18 ar) med hogt blodtryck

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

For patienter som vager 35 kg eller mer &r den rekommenderade startdosen 80 mg valsartan en gang
dagligen.

I vissa fall kan din l&kare ordinera hogre doser (dosen kan 6kas till 160 mg och till hdgst 320 mg).

Vuxna patienter efter nyligen intréffad hjartinfarkt: Efter en hjartinfarkt inleds behandlingen i
allménhet redan efter 12 timmar, vanligen med en lag dos om 20 mg tva ganger dagligen. Du far dosen
20 mg genom att dela 40 mg-tabletten. Din lakare kommer att gradvis 6ka denna dos under flera
veckor till hogst 160 mg tva ganger dagligen. Slutdosen beror pa vad du som enskild patient tolererar.
Valsarstad kan ges tillsammans med annan behandling for hjartattack och din lakare beddmer vilken
behandling som &r lamplig.

Vuxna patienter med hjartsvikt: Den vanliga startdosen &r 40 mg tva ganger dagligen. Din lakare
kommer att gradvis oka dosen under flera veckor till hogst 160 mg tva ganger dagligen. Slutdosen
beror pa vad du som enskild patient tolererar.

Valsarstad kan ges tillsammans med annan behandling for hjartsvikt och din lakare beddmer vilken
behandling som &r lamplig.

Administreringssatt

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

Ta Valsarstad vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Omdu har tagit for stor méangd av Valsarstad

Om du far svar yrsel och/eller svimmar, lagg dig ned och kontakta omedelbart likare. Om du fatt i dig
for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Valsarstad

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart &r tid for nésta dos,
hoppa da 6ver den missade dosen.

Omdu slutar att ta Valsarstad
Om du slutar din behandling med Valsarstad kan din sjukdom forvarras. Sluta inte att ta din medicin

om inte din lakare sager till dig att sluta.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Vissa symtom kraver ome delbar medicinsk vard:
Om du far symtom pa angiodem, sasom:

- svullet ansikte, ldppar, tunga eller svalg

- svarighet att andas eller att svélja

- nasselutslag, kldda och svarigheter att andas.

Omdu far ndgot av detta, upps6k omedelbart lakare.
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Ovrigabiverkningar ar:

Vanliga (drabbar hogst dan 1 av 10 anvandare):

- yrsel, postural yrsel

- lagt blodtryck med symtom sasom yrsel

- forsamrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion)

Mindre vanliga (drabbar hogst én 1 av 100 anvandare):

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

- plétslig medvetsloshet

- kansla av att det snurrar

- kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

- muskelkramper, onormal hjartrytm (tecken pa hyperkalemi)

- andfaddhet, svarighet att andas i liggande stéllning, svullna fotter eller ben (tecken pa hjartsvikt)

- huvudvark

- hosta

- buksmérta

- illamaende

- diarré

- trotthet (utmattning)

- svaghet (asteni)

Ingen kand frekvens (kan inte be raknas fran tillgangliga data)
- blashildning pa huden (tecken pa hudinflammation, aven kallat bullés dermatit)

- utslag, klada, tillsammans med nagra av foljande tecken eller symtom: feber, ledvark,
muskelvark, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom (tecken pa serumsjuka)

- ilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation i blodkarl, dven kallat vaskulit)

- ovanliga blodningar eller blaméarken (tecken pa trombocytopeni)

- muskelsmérta (myalgi)

- feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (symtom pa lag niva av vita blodkroppar,
aven kallat neutropeni)

- sankt hemoglobinniva och minskad andel roda blodkroppar i blodet (vilket i svara fall kan leda
till anemi)

- forhojd kaliumniva iblodet (vilket isvara fall kan ge muskelkramper, onormal hjartrytm)

- forhojda leverfunktionsvarden (vilket kan tyda pa leverskada) omfattande en forhojd
bilirubinniva i blodet (vilket i svara fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

- forhojd niva av ureakvave i blodet och forhojd niva av serumkreatinin (vilket kan tyda pa
onormal njurfunktion)

- nedsatt niva 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 tillstand. Till exempel forekom
biverkningar sasom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos patienter som behandlades for
hogt blodtryck &n hos patienter som behandlades for hjartsvikt eller efter en nyligen intréffad
hjartinfarkt.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Valsarstad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta likemedel om du marker att forpackningen &r skadad eller visar tecken pa
manipulering.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar valsartan.
En Valsarstad 80 mg filmdragerad tablett innehaller 80 mg valsartan.

Ovriga innehallsdamnen ar

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

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Valsarstad 80 mg filmdragerad tablett &r pink, bikonvex, rund filmdragerad tablett med en skara pa
bada sidorna. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Valsarstad 80 mg tabletter finns tillgdngliga i PVVC/PVDC-aluminium-blisterférpackningar som
innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséaljning

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Tillverkare

Centrafarm Services BV

Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Nederlanderna

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.
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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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Oy STADA Pharma Ab
PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast
5.10.2018
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