Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vanatex HCT, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Vanatex HCT, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Vanatex HCT, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Vanatex HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vanatex HCT
Jak stosowa¢ Vanatex HCT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vanatex HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vanatex HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vanatex HCT zawiera dwie substancje czynne: walsartan i hydrochlorotiazyd. Obie te substancje
pomagaja kontrolowac wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie).

o Walsartan nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny I, ktére
pomagaja kontrolowa¢ wysokie cisnienie krwi. Angiotensyna II jest substancjg powstajgca
W organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwiono$nych, tym samym
podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanie aktywnos$ci angiotensyny II.
W efekcie naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢ i cisnienie krwi zmniejsza sie.

o Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi
(diuretykami). Hydrochlorotiazyd zwigksza ilo§¢ wydalanego moczu, co rowniez obniza
ci$nienie krwi.

Lek Vanatex HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, ktérego nie udaje si¢
kontrolowaé¢ podaniem tylko jednej substancji czynnej.

Wysokie ci$nienie krwi zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwionosnych w mdzgu, sercu i nerkach, co moze skutkowaé¢ udarem,
niewydolno$cig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie cisnienie krwi powoduje zwigkszenie
ryzyka zawatu serca. Obnizenie ci$nienia krwi do warto$ci prawidtowych pozwala zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vanatex HCT



Kiedy nie stosowaé leku Vanatex HCT:

jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidu (substancje
chemiczne podobne do hydrochlorotiazydu) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesigca (lepiej réwniez unika¢ stosowania leku
Vanatex HCT we wczesnym okresie ciazy - patrz podpunkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby, uszkodzenie matych przewodow zotciowych
w watrobie (z6lciowa marskos$¢ watroby), skutkujace zastojem zo6tci w watrobie (cholestaza);
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

jesli pacjent nie moze oddawa¢ moczu (bezmocz);

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii za pomoca sztucznej nerki;

jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie potasu lub sodu we krwi lub zwigkszone
stezenie wapnia we krwi, pomimo leczenia;

jesli pacjent ma dn¢ moczanowa;

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Vanatex
HCT - nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vanatex HCT nalezy omowic to z lekarzem:

jesli pacjent stosuje leki oszczedzajace potas, suplementy potasu, substytuty soli kuchennej
zawierajace potas lub inne leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak heparyna -
lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole stezenia potasu we krwi;

jesli pacjent ma mate stezenie potasu we krwi;

jesli u pacjenta wystegpuje biegunka lub nasilone wymioty;

jesli pacjent przyjmuje duze dawki lekéw moczopednych;

jesli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba serca,

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub przebyt zawat serca - nalezy uwaznie stosowac si¢ do
zalecen lekarza dotyczacych poczatkowej dawki leku, lekarz moze rowniez sprawdzi¢ czynnosc¢
nerek;

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowe;;

jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke;

jesli pacjent ma hiperaldosteronizm (choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja zbyt duze ilo$ci
hormonu o nazwie aldosteron) - w takim przypadku nie zaleca si¢ stosowania leku

Vanatex HCT;

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nerek;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja alergiczna,
nazywang obrzekiem naczynioruchowym, po przyjeciu innego leku (w tym inhibitorow ACE) -
jesli takie objawy wystapia podczas stosowania leku Vanatex HCT nalezy natychmiast go
odstawi¢ i nigdy wigcej nie stosowaé (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™);
jesli u pacjenta wystgpuje goraczka, wysypka i bol stawow, ktore moga by¢ objawami tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE, choroba autoimmunologiczna);

jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Vanatex HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego

i promieniowaniem UV;

jesli pacjent ma cukrzyce, przebyt dnge moczanowa, ma duze stezenie cholesterolu lub
triglicerydow we krwi;

jesli u pacjenta w przeszto$ci wystepowaty reakcje alergiczne po zastosowaniu innych lekow
obnizajacych cisnienie krwi z tej grupy lekow (antagonistow receptora angiotensyny II) lub jesli
u pacjenta wystepuje uczulenie lub astma;

jesli u pacjenta wystgpi pogorszenie widzenia lub bol oka. Mogg to by¢ objawy



zwiekszonego cisnienia w oku, ktore moga wystgpi¢ w ciggu kilku godzin do tygodnia od
zastosowania leku Vanatex HCT. Bez rozpoczegcia leczenia objawy mogg prowadzi¢ do
catkowitej utraty wzroku. Jesli pacjent wczesniej miat uczulenie na penicyling lub sulfonamidy
moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych objawow;
o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma

zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitdw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Vanatex HCT”.
Lek moze powodowac¢ zwickszong wrazliwo$¢ skory na stonce.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vanatex HCT u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Vanatex HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu ciazy,
poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany W tym okresie (patrz
podpunkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Lek Vanatex HCT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Vanatex HCT z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie. Konieczna
moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych §rodkéw ostroznosci lub, w pewnych przypadkach,
odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to w szczegolnosci nastepujacych lekow:

o litu (Ieku stosowanego w leczeniu niektérych choréb psychicznych);

. lekow lub substancji, ktoére mogg zwigkszac¢ stgzenie potasu we krwi. Naleza do nich
suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas
i heparyna.

o lekow, ktore moga zmniejszac stgzenie potasu we krwi, takich jak leki moczopedne (diuretyki),

kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G;
o niektdrych antybiotykdw (z grupy ryfamycyny), lekéw stosowanych, aby zapobiec odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub leku przeciwretrowirusowego stosowanego
W leczeniu zakazen HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Vanatex HCT.
o lekow, ktore moga wywotywac ,.torsade de pointes” (nieregularna czynnos$¢ serca), takich jak
leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu choréb serca) oraz niektore leki
przeciwpsychotyczne;

o lekow, ktore moga zmniejszaé stezenie sodu we krwi, takich jak leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwdrgawkowe;

o lekow stosowanych w leczeniu dny, takich jak allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon;

o terapeutycznych dawek witaminy D i suplementdw wapnia;

o lekdw stosowanych w leczeniu cukrzycy (lekéw doustnych, takich jak metformina lub
insuliny);

o innych lekow obnizajacych cisnienie t¢tnicze, w tym metyldopy, inhibitorow konwertazy

angiotensyny (ACE), takich jak enalapryl, lizynopryl, itd. lub aliskirenu (patrz takze podpunkty
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Vanatex HCT:” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

o lekow, ktore zwigkszajg cisnienie tetnicze, takich jak noradrenalina Iub adrenalina;
o digoksyny lub innych glikozyd6w naparstnicy (lekdw stosowanych w leczeniu choréb serca);
o lekow, ktore mogg zwigkszac stezenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd oraz leki

beta-adrenolityczne;



o lekdw cytotoksycznych (stosowanych w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub
cyklofosfamid;

o lekdw przeciwbdlowych, takich jak niesteroidowe leki przeciwzpalne (NLPZ), w tym
wybidrcze inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COX-2) i kwas acetylosalicylowy >3 g;

o lekéw zwiotczajacych migsnie, takich jak tubokuraryna;

o lekéw przeciwcholinergicznych (lekow stosowanych w leczeniu réznych zaburzen, takich jak
skurcze przewodu pokarmowego, skurcze p¢cherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna,
kurcze migéni, choroba Parkinsona oraz pomocniczo podczas znieczulenia);

o amantadyny (leku stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i zapobieganiu
niektorym chorobom wywolanym przez wirusy);

o kolestyraminy i kolestypolu (lekéw stosowanych gtéwnie w leczeniu duzego st¢zenia lipidow
we krwi);
o alkoholu, srodkéw nasennych i znieczulajacych (lekéw dziatajacych usypiajaco lub

przeciwbolowo, stosowanych np. podczas zabiegdw chirurgicznych);
o srodkéw kontrastujgcych zawierajgcych jod (stosowanych w badaniach obrazowych).

Vanatex HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Vanatex HCT mozna stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu do czasu skonsultowania si¢ z lekarzem. Alkohol moze
spowodowac dalsze obnizenie ci$nienia krwi i (lub) zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zawrotow glowy
lub omdlenia.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Vanatex HCT przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu
ciagzy oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Vanatex HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Vanatex HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu w ciazy, poniewaz
moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany w tym okresie.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vanatex HCT u matek karmigcych piersig. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego leku, jesli pacjentka zamierza karmic piersia, szczeg6lnie noworodka lub
wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi, obstugiwania maszyn badz
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi nalezy pozna¢ wptyw leku
Vanatex HCT na pacjenta. Podobnie jak wiele innych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi, Vanatex HCT moze w rzadkich przypadkach powodowac zawroty gtowy i wptywaé na
zdolno$¢ koncentracji.

Vanatex HCT zawiera laktoze

Vanatex HCT, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 44 mg laktozy
jednowodnej.

Vanatex HCT, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 100,5 mg laktozy
jednowodnej.

Vanatex HCT, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 88 mg laktozy
jednowodnej.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowaé Vanatex HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Takie postepowanie pomoze uzyskac najlepsze rezultaty i zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Osoby z wysokim ci$nieniem tgtniczym czgsto nie dostrzegaja zadnych jego objawdw. Wiele z nich
czuje si¢ dos¢ dobrze. Dlatego tym wazniejsze jest zgtaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet
w przypadku dobrego samopoczucia.

Lekarz okresli doktadng liczbe tabletek leku Vanatex HCT, jaka nalezy zazywaé. W zaleznosci od
reakcji na leczenie moze zaleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku.

o Zalecana dawka leku Vanatex HCT to jedna tabletka na dobg.

Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, zwykle w godzinach porannych.

Lek Vanatex HCT mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vanatex HCT

W razie wystapienia silnych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy si¢ potozy¢ i bezzwlocznie
skontaktowac¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Vanatex HCT

W razie pominigcia dawki nalezy ja przyjac¢ zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Jesli jednak zbliza
si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vanatex HCT
Zaprzestanie leczenia lekiem Vanatex HCT moze spowodowac pogorszenie si¢ nadci$nienia. Nie
nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne i wymaga¢é natychmiastowej pomocy

lekarskiej - nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystgpia takie objawy jak:

o obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(objawy obrzeku naczynioruchowego);

o ciezka choroba skory powodujaca wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na
wargach, oczach lub btonie $luzowej jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczke (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

o pogorszenie widzenia lub bdl oczu z powodu podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy ostrej
jaskry zamknigtego kata);
o goraczka, bol gardla, czestsze zakazenia (agranulocytoza).

Powyzsze dzialania niepozadane sa bardzo rzadkie lub ich czesto$¢ jest nieznana.



Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Vanatex HCT i skontaktowaé sie z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Do innych dzialan niepozadanych nalezg:

Niezbyt czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

. kaszel;

niskie ci$nienie tetnicze;

uczucie ,,pustki” w gtowie;

odwodnienie (z uczuciem pragnienia, suchoscig btony §luzowej jamy ustnej i jezyka, rzadkim
oddawaniem moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchg skorg);
bol migsni;

uczucie zmgczenia,

mrowienie lub dretwienie;

nieostre widzenie;

szumy (np. syczenie, brzgczenie) uszne.

Bardzo rzadko (wystgpujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o zawroty glowy;

. biegunka;

o bol stawow.

Czestos¢ nieznana (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o trudnosci w oddychaniu;

o znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu;

o mate stgzenie sodu we krwi (ktére moze wywotac uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
miesni i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach);

o mate stgzenie potasu we krwi (ktéremu niekiedy towarzyszy ostabienie migsni, kurcze migsni,

zaburzenia rytmu serca);
o mata liczba krwinek biatych (z takimi objawami jak goraczka, zakazenia skory, bol gardia lub
owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami, ostabienie);

o zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (ktdre moze, w ciezkich przypadkach, wywolywac
zazobtcenie skory i oczu);

o zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (co moze wskazywac na
nieprawidlowg czynno$¢ nerek);

o zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi (co moze, w cigzkich przypadkach, wywotac¢
dng);

. omdlenie.

Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu samego walsartanu lub samego
hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaniu leku Vanatex HCT:

Walsartan

Niezbyt czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
. uczucie wirowania;

. bol brzucha.

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o pecherze na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory);

o wysypka skorna ze swedzeniem lub bez, przebiegajaca z niektorymi z nastgpujacych objawow
przedmiotowych i podmiotowych: goraczka, bolem stawow, bolem miesni, obrzgkiem weztow
chtonnych i (lub) objawami grypopodobnymi;

o wysypka, fioletowo-czerwone plamy, gorgczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych);

o mata liczba ptytek krwi (czasami z nietypowym krwawieniem lub powstawaniem sincow);



duze stezenie potasu we krwi (czasami z kurczami migéni, zaburzeniami rytmu serca);
reakcje alergiczne (z takimi objawami jak wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci

w oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy);

obrzek, zwlaszcza twarzy i gardta; wysypka; swedzenie;

zwickszenie aktywno$ci enzymow watrobowych;

zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i odsetka czerwonych krwinek we krwi (oba te czynniki
W ciezkich przypadkach mogg wywota¢ niedokrwisto$¢);

niewydolno$¢ nerek;

zmniejszenie stgzenia sodu we krwi (ktore moze wywota¢ zmeczenie, dezorientacjg, drzenie
migéni i (lub) drgawki w ciezkich przypadkach).

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto (wystgpujg u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

male stezenie potasu we krwi;
zwiekszenie stezenia lipidéw we Krwi.

Czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

male stezenie sodu we krwi;

mate st¢zenie magnezu we krwi;

duze stgzenie kwasu moczowego we krwi;
swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki;
zmniejszenie apetytu;

tagodne nudnosci i wymioty;

zawroty gtowy, omdlenie po wstaniu;

niezdolnos$¢ do osiagnigcia lub utrzymania erekcji.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 pacjentdw):

obrzgk i powstawanie pecherzy na skorze (z powodu zwigkszonej wrazliwos$ci na stonce);
duze stezenie wapnia we krwi;

duze stezenie cukru we krwi;

obecno$¢ cukru w moczu;

nasilenie zaburzen metabolicznych w przebiegu cukrzycy;

zaparcie, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotadku lub jelitach, zaburzenia watroby, ktore
moga wystapi¢ razem z zazo6tceniem skory i oczu;

nieregularna czynnos¢ serca;

bol glowy;

zaburzenia snu;

obnizenie nastroju (depresja);

mata liczba ptytek krwi (czasami z krwawieniem lub powstawaniem sincoéw pod skora);
zawroty glowy;

mrowienie lub drgtwienie;

zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zapalenie naczyn krwiono$nych z takimi objawami jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy,
goraczka;

wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy
(reakcje nadwrazliwosci);

wysypka na twarzy, bdl stawow, zaburzenia migéni, goraczka (toczen rumieniowaty);
silny bdl w nadbrzuszu (zapalenie trzustki);

trudnos$ci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, swiszczacym oddechem, dusznoscia
(niewydolno$¢ oddechowa, w tym zapalenie ptuc oraz obrzgk phuc);

blados$¢ skory, zmegczenie, dusznos¢, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistosé
hemolityczna);

gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej na skutek zakazenia (leukopenia);



o stan splatania, zmegczenie, drzenie i kurcze migsni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczna).

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. ostabienie, powstawanie siniakdw 1 czeste zakazenia (niedokrwistos¢ aplastyczna);

o znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (mozliwe objawy zaburzenia czynno$ci nerek
lub niewydolnosci nerek);

o wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub blonie

sluzowej jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego);

kurcze migs$ni;

goraczka;

ostabienie (astenia);

nowotwory ztosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Vanatex HCT
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vanatex HCT

- Substancjami czynnymi leku sa walsartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka 80 mg + 12,5 mg zawiera 80 mg walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka 160 mg + 12,5 mg zawiera 160 mg walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka 160 mg + 25 mg zawiera 160 mg walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna,
stearynian magnezu.

Otoczka tabletki:




Vanatex HCT 80 mg + 12,5 mg: hypromeloza 6 cP, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek czerwony (E172).

Vanatex HCT 160 mg + 12,5 mg: hypromeloza 6 cP, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Vanatex HCT 160 mg + 25 mg: hypromeloza 6 cP, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada Vanatex HCT i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Vanatex HCT 80 mg + 12,5 mg sa r6zowe, podtuzne, obustronnie wypukte.
Tabletki powlekane Vanatex HCT 160 mg + 12,5 mg sa rdzawo-brazowe, podtuzne, obustronnie
wypukte.

Tabletki powlekane Vanatex HCT 160 mg + 25 mg sa jasno brazowe, podtuzne, obustronnie wypukte.

Opakowanie zawiera 14 lub 28 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2019 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z decyzjg RMSa, z dn. 30.03.2019 r.



