Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Valsartan Actavis 320 mg kalvopiillysteiset tabletit
valsartaani

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se sisiltié
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvai, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maéritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valsartan Actavis on ja mihin sitd kéytetéan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytdt Valsartan Actavista
Miten Valsartan Actavista otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valsartan Actaviksen sdilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Valsartan Actavis on ja mihin siti kdytetiin

Valsartan Actavis -valmisteen siséltdma valsartaani kuuluu angiotensiini II -antagonisteihin, jotka ovat
korkeaa verenpainetta alentavia ladkkeitd. Angiotensiini II on elimistdssd luontaisesti esiintyva aine,
joka supistaa verisuonia ja joka siten suurentaa verenpainetta. Valsartan Actavis vaikuttaa estimalla
angiotensiini II:n toimintaa. Tall6in verisuonten seindmit rentoutuvat ja verenpaine alenee.

Valsartan Actavis 320 mg kalvopéillysteisid tabletteja voidaan kayttia:

o korkean verenpaineen hoitoon aikuisille ja 6 — alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Korkea
verenpaine kuormittaa sydéanté ja valtimoita. Jos verenpaine pysyy pitkddn korkeana, aivojen,
syddmen ja munuaisten verisuonet saattavat vaurioitua, ja seurauksena voi olla aivohalvaus tai
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta. Korkea verenpaine suurentaa sydidnkohtausriskia. Kun
verenpaine saadaan alenemaan normaaliksi, my&s ndiden sairauksien riski pienenee.

Valsartaania, jota Valsartan Actavis sisiltidd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Valsartan Actavista

Ali kiiyti Valsartan Actavista:

o jos olet allerginen valsartaanille, soijadljylle, maapdhkinddljylle tai timén ldékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on vaikea maksasairaus

. jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Valsartan Actavis -valmisteen kdyttod on syyta valttaa
myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

o jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltdd aliskireenid.

Kerro lddkirille, dlaka kiytid Valsartan Actavista, jos jokin néistd koskee sinua.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldikérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kiytit Valsartan Actavista

o jos sinulla on jokin maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma

jos olet dskettdin saanut munuaissiirteen (uuden munuaisen)

jos sinulla on jokin vaikea sydénsairaus (sydédmen vajaatoimintaa tai sydédnkohtausta lukuun

ottamatta)

. jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta
(angioedeema) muiden lddkkeiden kayton yhteydessd (mukaan lukien ACE:n estijit), kerro
asiasta ladkérillesi. Jos ndité oireita esiintyy kéyttdessési Valsartan Actavista, lopeta Valsartan
Actaviksen kaytto valittomasti 4laka kayta valmistetta endd ikind. Katso myds kohta 4,
”Mabhdolliset haittavaikutukset”.

o jos kaytit ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuutta. Téllaisia ladkkeitd ovat
esimerkiksi kaliumlisét, kaliumia siséltidvit suolan korvikkeet, kaliumia sddstavat ladkkeet ja
hepariini. Veren kaliumarvo on ehké tarkistettava sddnnollisesti.

. jos sinulla on aldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessé lisimunuaiset tuottavat liikaa
aldosteronihormonia. Siiné tapauksessa Valsartan Actaviksen kaytto ei ole suositeltavaa.

. jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi ripulin tai oksentelun vuoksi tai siksi, ettd kdytdt suuria
annoksia nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja)

. Kerro l44kdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Valsartan Actavis -
valmistetta ei suositella kéytettidvéksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaéisen kolmen
kuukauden jéilkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

. Jos kaytit jotakin seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistéd 1ddkkeista:

- ACE:n estdji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili); erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni

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

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineesi ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérén sadnnollisesti.

Katso my&s kohdassa "Alé kiytd Valsartan Actavista" olevat tiedot.
Muut lasikevalmisteet ja Valsartan Actavis

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettiin kayttinyt
tai saatat kiayttai muita ladikkeiti.

Hoidon teho voi muuttua, jos Valsartan Actavista kdytetdéin samanaikaisesti tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. Talloin voi olla aiheellista muuttaa annosta, ryhtya tiettyihin varotoimiin tai
mahdollisesti lopettaa jonkin lddkkeen kaytto. Tadma koskee sekd reseptilddkkeitd ettd
itsehoitolddkkeitd, etenkin seuraavia ladkkeita:

. muut verenpainetta alentavat lifikkeet, ctenkin nesteenpoistoldikkeet (diureetit)

. veren kaliumarvoja suurentavat ldikkeet. Tallaisia 1d4kkeitd ovat esimerkiksi kaliumlisit,
kaliumia siséltévit suolan korvikkeet, kaliumia siéstiavét ladkkeet ja hepariini.

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

o jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhméén kuuluvat), tietty elinsiirtojen jalkeisessd hyljinnén estossa
kaytettdva ladke (siklosporiini) tai tietty HIV/AIDS-infektion hoidossa kdytettdva antiretrovirus-
ladke (ritonaviiri). Nama ladkkeet saattavat voimistaa Valsartan Actaviksen vaikutusta.

o litium (psyykenldike).

Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:



o jos otat ACE:n estiji tai aliskireenii (katso myos tiedot kohdista "Al4 kiytd Valsartan
Actavista" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Valsartan Actavis ruuan ja juoman kanssa
Valsartan Actavis voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkiri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Valsartan Actavis -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét
olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdmaéan toista ladkettd Valsartan Actavis -valmisteen sijasta. Valsartan
Actavis -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttda raskauden
kolmen ensimmaéisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos kaytit
sitd kolmannen raskauskuukauden jéilkeen.

Kerro liddkirille, jos imetiit tai aiot aloittaa imettimisen. Valsartan Actavis -valmisteen kayttoa ei
suositella imettiville dideille ja 144kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Vilti ajamista, koneiden ja tyokalujen kdyttod ja muita keskittymisté vaativia tehtdvid, kunnes tiedét,
miten Valsartan Actavis vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpaineldikkeet, Valsartan
Actavis voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Valsartan Actavis sisiiltii laktoosia, natriumia, soijaoljyi ja paraoranssia

Valsartan Actavis sisdltdd laktoosia. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele 1d4kérin kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Valsartan Actavis sisdltdd natriumia. Taméi ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per
kalvopééllysteinen tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Valsartan Actavis sisiltdd soijadljyé. Jos olet allerginen maapéhkinille tai soijalle, 414 kéyta téita
laakevalmistetta.

Valsartan Actavis sisidltdd paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Valsartan Actavista otetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méadridnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut, jotta
hoito onnistuisi mahdollisimman hyvin ja haittavaikutusten riski pienenisi. Tarkista ohjeet ladkarilta
tai apteekista, jos olet epdvarma. Korkean verenpaineen oireita ei valttimattd huomaa, vaan olo voi
tuntua suhteellisen normaalilta. Siksi on erityisen tarkedd, ettd kdyt sovitusti 144karin vastaanotolla,
vaikka vointisi olisikin hyva.

Aikuisen potilaan korkea verenpaine

Tavanomainen annos on 80 mg vuorokaudessa. Joissakin tapauksissa l4dkari voi mééritd suuremman
annoksen (esim. 160 mg tai 320 mg). Han voi myos méériatad Valsartan Actaviksen lisiksi jotakin
muuta lddkettd (esim. nesteenpoistolddkettd). Suurin hoidosta saatava teho saavutetaan 2—4 viikon
kuluessa hoidon aloittamisesta.

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



Suositeltu aloitusannos alle 35 kg:n painoisille potilaille on 40 mg valsartaania kerran paivassa.
Suositeltu aloitusannos 35 kg tai enemmain painaville potilaille on 80 mg valsartaania kerran péivéssa.
Ladkari saattaa joissakin tapauksissa miédritd suuremman annoksen (annos voidaan suurentaa

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

Valsartan Actavis voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Nielaise Valsartan Actavis
vesilasillisen kera. Ota Valsartan Actavis suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos otat enemmiin Valsartan Actavista kuin sinun pitiisi

Jos sinua huimaa tai pyorryttdd voimakkaasti, asetu makuulle ja ota vilittdmésti yhteys ladkariin. Jos
olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Valsartan Actavis -tabletteja
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, jitd unohtunut annos viliin.

Jos lopetat Valsartan Actaviksen kiyton

Valsartan Actavis -hoidon lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Alé lopeta lddkkeen kayttoa,
ellei ladkarisi kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1ddkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin l44ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonti lasikarinhoitoa:

Sinulla saattaa esiintyd erdén melko harvinaisen haittavaikutuksen, ns. angioedeeman (tietynlainen
allerginen reaktio) oireita. Tallaisia oireita voivat olla esim.:

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus
o hengitys- tai nielemisvaikeudet
o nokkosihottuma ja kutina.

Jos sinulle kehittyy jokin niistii oireista, lopeta Valsartan Actaviksen kiytto ja ota vilittomisti
yhteys ldikéariin (katso myos kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:sté):

o huimaus

. alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa esimerkiksi huimausta tai pyortymisti noustessa
seisomaan

. munuaistoiminnan heikkeneminen (munuaisten vajaatoiminnan merkki).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta):

o dkillinen tajuttomuus (synkopee)

. kiertohuimaus eli tunne, ettd ymparistd kieppuu silmissa (vertigo)

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

o lihaskrampit, syddmen rytmihiriot (joiden syyné voi olla veren suurentunut kaliumpitoisuus)

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

. paansarky



yska

vatsakipu

pahoinvointi

ripuli

vasymys

heikotus

kreatiniinipitoisuuden nousu seerumissa (joka voi viitata munuaistoiminnan héiridihin).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

o rakkulamuodostusta ihossa

. allerginen reaktio, jonka oireita ovat ihottuma, kutina ja nokkosihottuma, oireina voi esiintyd
myds kuumetta, nivelten turpoamista ja nivelkipua, lihaskipua, imusolmukkeiden turvotusta
ja/tai flunssankaltaisia oireita (joiden syyna voi olla seerumitauti)

o sinipunaiset taplét iholla, kuume, kutina (joiden syyné voi olla vaskuliitiksi kutsuttu
verisuonitulehdus)

o epatavallinen verenvuoto tai mustelmanmuodostus (jonka syyné voi olla verihiutaleméarén
alhaisuus)

. lihaskipu (myalgia)

. infektioista johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (joiden syyna voi olla veren
valkosoluméérin alhaisuus eli neutropenia)

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

o veren kaliumarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa lihaskramppeja ja
syddmen rytmih&iriité)

. maksan toimintakoearvojen suureneminen (joka voi viitata maksavaurioon), my0ds veren

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

o veren ureatyppiarvojen suureneminen (joka voi viitata munuaistoiminnan héirioihin)

o alentunut veren natriumarvo (miké voi aiheuttaa visymystd, sekavuutta, lihasten nykimista ja/tai
kouristuksia vakavissa tapauksissa).

Joidenkin haittavaikutusten esiintymistiheys saattaa vaihdella eri potilasryhmissa. Esimerkiksi
huimausta ja munuaistoiminnan heikkenemisté esiintyi harvemmin aikuispotilailla, jotka saivat hoitoa
korkean verenpaineen vuoksi, kuin aikuispotilailla, joilla hoidon syyné oli syddmen vajaatoiminta tai
askettiin sairastettu syddnkohtaus.

Lapsilla ja nuorilla havaitut haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Valsartan Actaviksen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



Al kiyti titi l4dkettd kotelossa, ldpipainopakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Lapipainopakkaukset (PVC/PE/PVDC-AI): Siilyté alle 30 °C.
Tablettipurkki (PE): Tamaé ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.
6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Valsartan Actavis sisaltii

. Vaikuttava aine on valsartaani. Yksi Valsartan Actavis 320 mg:n kalvopaillysteinen tabletti
sisdltdd 320 mg valsartaania.
o Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
povidoni K29-K32, talkki, magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi.

Tabletin paillyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, lesitiini (sisdltdd soijadljyd)
(E322), titaanidioksidi (E171), musta rautaoksidi (E172), paraoranssi (E110).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valsartan Actavis 320 mg kalvopééllysteiset tabletit: Ruskea, soikea, kaksoiskupera
kalvopééllysteinen tabletti, koko 19 x 8,2 mm. Tabletin toisella puolella ja sivuilla on jakouurteet ja
toisella puolella merkintd V.

Pakkauskoot

Lapipainopakkaus (PVC/PE/PVDC-alumiini): 7, 14, 28, 30, 56, 98 ja monipakkaukset siséltden 98
(2x49) tablettia

Tablettipurkki (PE): 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistajat

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.5.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Valsartan Actavis 320 mg filmdragerade tabletter
valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till lékare eller apotekspersonal.

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

. Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Valsartan Actavis dr och vad det anvinds for

Vad du beh6ver veta innan du anvinder Valsartan Actavis
Hur du anvidnder Valsartan Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Valsartan Actavis ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Valsartan Actavis ir och vad det anvands for

Valsartan Actavis tillhor en lakemedelklass som kallas angiotensin II-receptorblockerare, vilka
anvénds for att sdnka ett forhdjt blodtryck. Angiotensin II &r ett amne som finns i kroppen och som
drar ihop blodkarlen, vilket 6kar blodtrycket. Valsartan Actavis verkar genom att hdmma effekten av
angiotensin II. Detta leder till att kirlen vidgar sig och blodtrycket sjunker.

Valsartan Actavis 320 mg filmdragerade tabletter kan anvindas:

. for behandling av hogt blodtryck hos vuxna och hos barn och ungdomar frén 6 till under
18 ar. Hogt blodtryck okar belastningen pa hjérta och artdrer. Om det inte behandlas kan det
skada blodkarlen i hjdrnan, hjértat och njurarna, och leda till slaganfall (stroke), hjartsvikt eller
njursvikt. Hogt blodtryck okar risken for hjartinfarkt. En sénkning av blodtrycket till normal
nivd minskar risken for dessa sjukdomar.

Valsartan som finns i Valsartan Actavis kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Valsartan Actavis

Anvind inte Valsartan Actavis:

o om du ér allergisk mot valsartan, sojaolja, jordndtsolja eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har nagon svar leversjukdom

o om du &r gravid och graviditeten pagatt i mer in 3 manader (det &r ocksa bist att undvika
Valsartan Actavis i graviditetens tidigare skeden, se avsnittet om Graviditet).

. om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och om du behandlas med ett blodtryckssédnkande

lakemedel som innehéller aliskiren.
Om nigot av detta giller dig, tala med din likare och ta inte Valsartan Actavis.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Valsartan Actavis

om du har nagon leversjukdom.

om du har nagon svar njursjukdom eller om du genomgér dialys.

om du har fortréngningar i njurartérerna.

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

om du har ndgon annan allvarlig hjartsjukdom &n hjértsvikt eller hjértinfarkt.

om du ndgonsin har haft svullnad i tunga och ansikte som orsakats av en allergisk reaktion

kallad for angioddem nér du har anvént ett annat lakemedel (inklusive ACE-hdmmare). Tala i sa

fall om detta for din ldkare. Om du far dessa symptom nér du anvénder Valsartan Actavis ska du

omedelbart sluta ta Valsartan Actavis och aldrig mera ta detta ldkemedel. Se dven avsnitt 4,

”Eventuella biverkningar”.

o om du tar ldkemedel som 6kar méngden kalium i blodet. Sddana é&r till exempel kaliumtilldgg
eller salterséttningsmedel innehéllande kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin. Det kan
vara nddvandigt att kontrollera méngden kalium i ditt blod med jdmna mellanrum.

. om du lider av aldosteronism. Detta &r en sjukdom dér dina binjurar bildar fér mycket av
hormonet aldosteron. Om detta giller dig, rekommenderas inte en behandling med Valsartan
Actavis.

. om du har forlorat mycket vétska (uttorkning) p& grund av diarré eller krdkningar eller om du tar
hoga doser urindrivande medel (diuretika).

. om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid under behandlingen), kontakta ldkare. Valsartan

Actavis rekommenderas inte under tidig graviditet och det far inte anvéndas under de 6 sista
manaderna, eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador, se avsnittet om Graviditet.
o om du tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren

- om du behandlas med ndgon ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lidkemedel som
du tar for att behandla hjértsvikt och som kallas féor MR-antagonister
(mineralkortikoidreceptor-antagonister) (till exempel spironolakton, eplerenon) eller
betablockerare (t.ex. metoprolol).

Din lékare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
ditt blod med jémna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Anvind inte Valsartan Actavis”.
Andra lakemedel och Valsartan Actavis

Tala om for Likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anviint eller kan tinkas
anvinda andra likemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Valsartan Actavis tas tillsammans med vissa andra ldkemedel.
Det kan vara nddvéndigt att dndra dos, vidta andra forsiktighetsétgérder eller i vissa fall avbryta
behandlingen med négot av ldkemedlen. Detta géller bade receptbelagda och receptfria likemedel,
framfor allt:

o andra likemedel som séinker blodtrycket, i synnerhet vétskedrivande medel (diuretika).

o likemedel som 6kar méingden kalium i blodet. Dessa ér till exempel kaliumtilldgg eller
salterséttningsmedel innehéllande kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin.

. vissa typer av smirtstillande medel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

o vissa antibiotika (som hor till rifamycin gruppen), ett likemedel som anvénds for att skydda mot

transplantatavstotning (ciklosporin) eller ett antiretroviralt ldkemedel mot HIV/AIDS-infektion
(ritonavir). Dessa lakemedel kan 6ka effekten av Valsartan Actavis.

o litium, ett 1dkemedel som anvénds vid behandling av vissa typer av psykiska sjukdomar.

Din ldkare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:



o Om du tar en ACE-hdimmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ” Anvénd
inte Valsartan Actavis” och ”Varningar och forsiktighet”).

Valsartan Actavis med mat och dryck
Du kan ta Valsartan Actavis oberoende av maltider.

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 anvénder detta lakemedel.

Om du tror att du iir gravid (eller kan bli gravid under behandlingen), kontakta liikare.
Vanligtvis foreslér ldkaren att du ska sluta ta Valsartan Actavis redan fore en graviditet inleds eller s&
snart du vet att du ar gravid. Istéllet rekommenderar ldkaren négot annat likemedel till dig. Valsartan
Actavis rekommenderas inte i borjan av en graviditet och det far inte anvéndas under de 6 sista
manaderna, eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador.

Tala om for likaren om du ammar eller tinker borja amma. Valsartan Actavis rekommenderas
inte vid amning, och ldkaren kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sérskilt
om ditt barn &dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Innan du kor fordon, anvénder verktyg eller maskiner, eller utfor andra aktiviteter som kraver
koncentration, se till att du vet hur Valsartan Actavis paverkar dig. Liksom ménga andra lédkemedel for
behandling av hogt blodtryck kan Valsartan Actavis orsaka yrsel och paverka koncentrationsférmagan.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition ett framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
dr anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Valsartan Actavis innehéller laktos, natrium, sojaolja och paraorange

Valsartan Actavis innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du
tar denna medicin.

Valsartan Actavis innehaller natrium. Detta 1ikemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium
per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.

Valsartan Actavis innehaller sojaolja. Om du dr allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvinda
detta ldkemedel.

Valsartan Actavis innehaller paraorange (E110), vilket kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anviander Valsartan Actavis

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar, sa att du far bast
resultat och minskar risken for biverkningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.
Personer med hogt blodtryck kdnner ofta inte av nagra symtom pa detta. Ménga kénner sig som
vanligt. Det dr darfor viktigt att du gér pa dina lédkarbesok som planerat &ven om du kénner dig bra.

Hogt blodtryck hos vuxna patienter

Vanlig dos dr 80 mg dagligen. I vissa fall kan din ldkare ordinera hogre doser (t.ex. 160 mg eller

320 mg) eller kombinera Valsartan Actavis med négot annat liakemedel (t.ex. ett diuretikum). Maximal
effekt uppnés inom 2—4 veckor efter behandlingsstart.

Barn och ungdomar (fran 6 till under 18 ir) med hogt blodtryck
Hos patienter som véger mindre &n 35 kg dr den rekommenderade startdosen 40 mg valsartan en gang
dagligen. Hos patienter som véger 35 kg eller mer dr den rekommenderade startdosen 80 mg valsartan



en gang dagligen. I vissa fall kan din ldkare ordinera hogre doser (dosen kan dkas till 160 mg och till
hogst 320 mg).

Du kan ta Valsartan Actavis oberoende av maltider. Svélj Valsartan Actavis med ett glas vatten. Ta
Valsartan Actavis vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.

Om du har anvint for stor méingd av Valsartan Actavis

Om du far svar svindel och/eller yrsel, 1agg dig ned och kontakta omedelbart likare. Om du fatt i dig
en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Valsartan Actavis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du
kommer ihag det. Om det snart dr dags for nésta dos, hoppa da dver den missade dosen.

Om du slutar att anvinda Valsartan Actavis
Om du slutar din behandling med Valsartan Actavis kan din sjukdom forvarras. Sluta inte att ta din

medicin om inte din ldkare sdger till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriver omedelbar medicinsk vard:
Du kan uppleva symtom pa en mindre vanlig biverkning som kallas angioddem (en specifik allergisk
reaktion). Sddana symtom &r t.ex.:

o svullet ansikte, ldppar, tunga eller svalg
. svarigheter att andas eller svilja
. nisselutslag och klada.

Om du far niagot av dessa symtom, sluta ta Valsartan Actavis och kontakta din lidkare
omedelbart (se ocksa avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Ovriga biverkningar ir:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o yrsel

o lagt blodtryck med eller utan symtom sésom yrsel och svimning d& man reser sig upp i staende
stillning

. forsdmrad njurfunktion (tecken pé njursvikt).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
plotslig medvetsloshet (synkope)

kénsla av att det snurrar (vertigo)

kraftigt minskad njurfunktion (tecken pé akut njursvikt)
muskelkramper, onormal hjértrytm (tecken pa hyperkalemi)
andfaddhet, svarigheter att andas i liggande stéllning, svullna fotter eller ben (tecken pa
hjértsvikt)

huvudviérk

hosta

buksmarta

illamaende

diarré
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. trotthet
o svaghet
o forhojd kreatininhalt i blodet (vilket kan tyda pa onormal njurfunktion).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas utifran tillgingliga data):

. bléasbildning pa huden

. allergiska reaktioner med hudutslag, kldda och nésselutslag; symtom som feber, svullna leder
och ledvirk, muskelvérk, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom kan intréaffa
(tecken pa serumsjuka)

. lilaskiftande roda flackar i huden, feber, kldda (tecken pa inflammation i blodkérl, d&ven kallat
vaskulit)

. ovanliga blodningar eller blamérken (tecken pa trombocytopeni)

. muskelsmérta (myalgi)

. feber, halsont eller munsar pd grund av infektioner (symtom pa 14g niva av vita blodkroppar,
dven kallat neutropeni)

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

o forhojd kaliumniva i blodet (vilket i svara fall kan ge muskelkramper och onormal hjértrytm)

o forhojda leverfunktionsvirden (vilket kan tyda pé leverskada) omfattande en forhojd
bilirubinnivé i blodet (vilket i svara fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

. forhojd niva av ureakvive i1 blodet (vilket kan tyda pa onormal njurfunktion)

. nedsatt niva av natrium i blodet (vilket kan leda till trotthet, forvirring, muskelryckningar

och/eller kramper i allvarliga fall).

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstdnd. Till exempel biverkningar
sasom yrsel och minskad njurfunktion férekom mindre ofta hos vuxna patienter som behandlades for
hogt blodtryck dn hos vuxna patienter som behandlades for hjértsvikt eller efter en nyligen intriaffad
hjértinfarkt.

Biverkningar hos barn och ungdomar &r likartade med de biverkningar som konstaterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 6ka informationen om lidkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Valsartan Actavis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterforpackningen och burken.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Blisterforpackningar av PVC/PE/PVDC-aluminium: Forvaras vid hogst 30 °C.
Tablettburk (PE): Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r valsartan. Varje Valsartan Actavis 320 mg filmdragerad tablett
innehaller 320 mg valsartan.
o Ovriga innehallsémnen:

Tablettkdrnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, povidon
K29-K32, talk, magnesiumstearat, kolloidal vattenfti kiseldioxid.

Tablettdragering: polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, lecitin (innehéller sojaolja) (E322),
titandioxid (E171), svart jairnoxid (E172), paraorange (E110).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Valsartan Actavis 320 mg, filmdragerade tabletter: Brun, oval, bikonvex, filmdragerad tablett,

19 x 8,5 mm, forsedd med en skéra pé ena sidan och skaror i kanterna samt med bokstaven "V" péd den
andra sidan.

Forpackningsstorlekar

Blisterforpackningar (PVC/PE/PVDC-aluminium): 7, 14, 28, 30, 56, 98 och multiférpackningar
innehéllande 98 (2x49) tabletter.

Tablettburkar (PE): 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 11.5.2023.
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