Sp. zn. sukls28037/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 80 mg/12,5 mg potahované tablety
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 160 mg/12,5 mg potahované tablety
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 160 mg/25 mg potahované tablety

Valsartan/hidrochlorothiazid Krka 320 mi/ 12,5 mi iotahované table?'

valsartan/hydrochlorothiazid

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uZivat
Jak se ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka potahované tablety obsahuje dvé 1écivé latky zvané

valsartan a hydrochlorothiazid. Ob¢ tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak (hypertenzi).

- Valsartan patii do skupiny 1€kt znamych jako ,,antagonisté receptoru pro angiotensin II1*, které
pomahaji upravit vysoky krevni tlak. Angiotensin II je latka v lidském téle, ktera zplsobuje
zuzeni cév, coz vede ke zvyseni Vaseho krevniho tlaku. Valsartan piisobi tim, Ze blokuje ucinek
angiotensinu II. Nasledkem toho je uvolnéni krevnich cév a snizeni krevniho tlaku.

- Hydrochlorothiazid patfi do skupiny 1€kt zvanych thiazidova diuretika (znamé téz jako ,,tablety
na odvodnéni*). Hydrochlorothiazid zvySuje vydej moci, coz rovnéz snizuje krevni tlak.

Pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, ktery neni
dostate¢né upraven, pii pouziti jedné 1é¢ivé latky samostatng.

Vysoky krevni tlak zvySuje zatéz na srdce a tepny. Pokud se nelé¢i, mize poskozovat cévy v mozku,
srdci a ledvinach a zpisobit mrtvici, srde¢ni selhani nebo selhani ledvin. Vysoky krevni tlak zvysuje
riziko infarktu myokardu. Snizeni Vaseho krevniho tlaku na norméalni hodnoty snizuje riziko rozvoje
téchto onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
uZivat

NeuZivejte pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
- jestlize jste alergicky(a) na valsartan, hydrochlorothiazid, derivaty sulfonamidi (latky chemicky
ptibuzné hydrochlorothiazidu) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
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v bod¢ 6),

jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (je také lepsi vyhnout se uzivani pfipravku
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka v obdobi ¢asného téhotenstvi — viz bod ,, T€hotenstvi®),
pokud mate tézké onemocnéni jater, zni¢ené malé zlucovody v jatrech (biliarni cirhoza), coz vede
k nahromadéni Zluci v jatrech (cholestaza),

pokud mate tézké onemocnéni ledvin,

pokud nejste schopen (schopna) vytvaret moc¢ (anurie),

pokud jste 1éceni dialyzou (uméla ledvina),

pokud mate hladinu drasliku nebo sodiku v krvi nizs§i nez normalni nebo pokud mate hladinu
vapniku v krvi vyssi nez normalni, navzdory 1é¢be,

jestlize mate dnu,

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste lé¢en(a) ptipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud pro Vas plati kterakoliv z vySe uvedenych skutecnosti, neuZivejte tento 1€k a sdélte to
svému lékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

jestlize uzivate 1éky Setfici draslik, draslikové doplnky, nahrady soli obsahujici draslik nebo jiné
Iéky, které zvysuji mnozstvi drasliku v krvi, jako je heparin. Muze byt zapotiebi, aby Vam lékar
pravideln¢ kontroloval hladinu drasliku v krvi.

jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi.

mate-li prijem nebo zdvazné zvraceni.

jestlize uzivate vysoké davky tablet na odvodnéni (diuretik).

jestlize mate tézké srde¢ni onemocnéni.

jestlize trpite srdecnim selhanim nebo jste prodélal(a) infarkt. Pfi uvodni davce postupujte
opatrné, podle pokynil svého 1ékate. Vas Iékat mize také kontrolovat funkci ledvin.

jestlize trpite zzenim ledvinné tepny.

jestlize jste nedavno dostal(a) novou ledvinu.

trpite-li hyperaldosteronismem. To je onemocnéni, pii kterém Vase nadledviny vytvaieji prilis
mnoho hormonu aldosteronu. Pokud se Vas toto tykd, wuzivani piipravku
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka se nedoporucuje.

jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin.

jestlize jste nékdy meél(a) zkusSenost s otokem jazyka a obli¢eje zplisobenym alergickou reakct,
tzv. angioedémem, pii uzivani jiného Iéku (v€etné inhibitort ACE), informujte svého 1ékare.
Pokud se tyto priznaky objevi, kdyz uzivate piipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka,
okamzité prestante pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uzivat a nikdy ho uz znovu
neuzivejte. Viz také bod 4. ,,MozZné nezadouci ucinky*.

jestlize mate horeCku, vyrazku a bolest kloubli, coz mohou byt znamky systémového lupus
erythematodes (SLE, coz je autoimunitni onemocnéni).

jestlize mate cukrovku, dnu, vysoké hladiny cholesterolu nebo triacylglycerolt v krvi.

jestlize jste mél(a) alergickou reakci pfi uzivani jinych latek snizujicich krevni tlak z této skupiny
(antagonistl receptoru pro angiotensin II) nebo jestlize mate alergii ¢i astma.

pokud se u Vas objevilo sniZzeni vidéni nebo bolest oka. Mlze se jednat o ptiznaky prosédknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mtiize k nému dojit béhem hodin az tydntli po pouziti
ptipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka. Bez 1é¢by mize dojit k trvalé ztraté zraku.
JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném
riziku.

ptipravek miize zplsobovat zvysenou citlivost kiiZze na slunecni zafeni.

pokud jste prodé€lal (a) rakovinu kiize nebo se Vam na kiizi béhem 1é¢by objevila neoekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mtze
zvysit riziko vzniku nékterych typi rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani pripravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka si chraite kiizi pfed expozici slune¢nimu
nebo ultrafialovému zareni.



- jestliZe jste v minulosti pii uzivani hydrochlorothiazidu mé¢l(a) dechové nebo plicni obtize (véetné
zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vs po uziti pfipravku Valsartan/hydrochlorothiazid
Krka objevi zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich ptipravkd pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy

s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Pokud se Vas kterakoliv z téchto skutecnosti tyka, sdélte to svému lékafri.

Vas Iékat mlize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti
(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka“.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti pfipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
objevi bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékat rozhodne o dalsi 1écbe.
Neprestavejte uzivat pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka bez porady s Iékatem.

Musite informovat svého Iékate, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) t€hotna. Ptipravek
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka se nedoporucuje v ¢asném obdobi t€hotenstvi a nesmi byt uzivan,
pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze mize zpusobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte, pokud
se uziva v této fazi (viz bod ,,T¢hotenstvi‘).

Déti a dospivajici
Uzivani piipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka u déti a dospivajicich (do 18 let) se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uZivan spolu
s nékterymi jinymi léky. Miize byt nezbytné zménit davku, ucinit jina opatfeni nebo v nekterych
pfipadech piestat uzivat jeden z 1ékt. To se tyka predevs§im nasledujicich 1€ki:

- lithium, 1ék uzivany k 1é¢be nekterych typa psychiatrickych onemocnéni.

- léky nebo latky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku v krvi. Mezi n€ patii doplikky stravy
s draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1€ky Setiici draslik a heparin.

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

- nektera antibiotika (skupina rifamycintl), 1€k pouzivany k ochrané proti odmitnuti transplantatu
(cyklosporin) nebo antiretrovirovy 1€k uzivany k 1é¢bé infekce HIV/AIDS (ritonavir). Tyto 1éky
mohou zvysit G¢inek ptipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka.

- léky, které mohou vyvolat ,torsade de pointes (nepravidelny srdecni rytmus), naptiklad
antiarytmika (I€ky uzivané k 16¢b¢ srde¢nich onemocnéni) a n¢ktera antipsychotika.

- léky, které mohou snizovat mnozstvi sodiku v krvi, jako jsou antidepresiva, antipsychotika,
antiepileptika.

- 1éky k 1é¢bé dny, jako alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.

- terapeuticky vitamin D a doplnky vapniku.

- léky pro lécbu diabetu (peroralni latky, jako je metformin, nebo inzuliny).

- dalsi 1éky na snizeni krevniho tlaku, véetné metyldopy.

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

- digoxin nebo jiné digitalisové glykosidy (Iéky uzivané k 1écbé srdecnich potizi).

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

- cytotoxické 1éky (uzivané k 1é¢b¢ rakoviny), jako je methotrexat nebo cyklofosfamid.

- léky proti bolesti, jako jsou nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID), vcetné selektivnich
inhibitort cyklooxygendzy-2 (inhibitory COX-2), a kyselina acetylsalicylova >3 g.
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- 1éky na uvolnéni svalil, jako tubokurarin.

- anticholinergni 1éky (Iéky uzivané k 1é¢bé riznych onemocnéni, jako jsou gastrointestinalni
kiece, kiece moCového méchyfte, astma, kinetoza, svalové kiecCe, Parkinsonova choroba a jako
pomoc pfi anestézii).

- amantadin (1ék uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a také pouzivany k 1€¢bé€ nebo prevenci
nekterych onemocnéni zplisobenych viry).

- kolestyramin a kolestipol (Iéky pouzivané hlavné k 1é€be€ vysoké hladiny tukt v krvi).

- alkohol, prasky na spani a anestetika (1€ky navozujici spanek nebo potlacujici bolest pouzivané
napfiklad pii operaci).

- jodova kontrastni média (latky uzivané pii zobrazovacich vysetenich).

- pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka* a ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Piipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka mtzete uzivat s jidlem i bez jidla.

Vyvarujte se pozivani alkoholu, dokud o tom nepromluvite se svych 1ékafem. Alkohol muze zptsobit
vétsi pokles Vaseho krevniho tlaku a/nebo zvysit riziko zavraté nebo pocitl mdloby.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miiZete byt) téhotna.

Vas 1ékai Vam obvykle doporuci, abyste ptestala ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uzivat
dtive, nez ot¢hotnite nebo co nejdiive, jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a doporuc¢i Vam uzivani jiného
Iéku misto piipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka. Pfipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
se nedoporucuje v ¢asném obdobi téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze mize Vase dité vazné poskodit, pokud je uzivan po tfetim mésici t€hotenstvi.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, jestliZe kojite, nebo se chystate zacit kojit.

Pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka se nedoporucuje matkam, které koji pficemz, pokud si
prejete kojit, mtize Vas 1€kar zvolit jinou 1é¢bu, zv1asté pokud je Vase dité novorozenec nebo se narodilo
predcasné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ditive nez budete tidit dopravni prostfedek, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje ¢i vykonavat jiné
Cinnosti, které vyzaduji soustfedéni, ujistéte se, ze vite, jak na Vas pripravek
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka plsobi. Podobné jako mnoho dalSich 1éki pouzivanych k 1écbé
vysokého krevniho tlaku, mize ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka obc¢as zplisobovat zavrate
a ovlivitovat schopnost soustfedit se.

Pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka uzZiva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. To Vam pomtize k dosazeni nejlepsich vysledkil a snizeni
rizika nezadoucich ucinku.



Lidé s vysokym krevnim tlakem Casto nezaznamenavaji zadné projevy tohoto problému. Mnozi se
mohou citit zcela normalné. Proto je velmi dilezité dodrzovat pravidelné 1ékatské prohlidky, i kdyzZ se
citite dobfe.

Vas 1ékat Vam presné fekne, kolik tablet pripravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka mate uzivat.
V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu reagovat, miize Vam lékat doporucit vyssi nebo nizsi davku.

- Obvykla davka ptipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka je jedna tableta denné.

- Neménte davku ani nepfestavejte tablety uzivat bez konzultace se svym lé¢kaiem.

- Tento 1¢ék ma byt uzivan denné ve stejnou dobu, obvykle rano.

- Ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka mazete uzivat s jidlem i nalacno.

- Spolknéte tabletu a zapijte sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka, nez jste mél(a)
Pokud se u Vas objevi zavazné zavrat¢ a/nebo mdloby, lehnéte si a ihned kontaktujte svého 1ékare.
Jestlize jste nahodné uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
Jestlize jste zapomnél(a) uzit nékterou davku, vezméte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud je

vSak jiz témét Cas na dalsi davku, vynechejte davku, kterou jste zapomnél(a) uzit.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
Ukonceni lécby piipravkem Valsartan/hydrochlorothiazid Krka muze zpisobit zhorSeni Vaseho
vysokého krevniho tlaku. Nepiestavejte uzivat sviyj 1€k, pokud tak neurci 1€kafr.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné a vyZaduji okamzZitou lékarskou pomoc:

Ihned vyhledejte svého I¢kaie, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky angioedému, jako jsou:

- otok obliceje, jazyka nebo hltanu

- obtize pti polykani

- koptivka a obtize pii dychani

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto priznaki, piestaiite uZivat pFipravek
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka a kontaktujte ihned svého lékare (viz také bod 2 ,,Upozornéni
a opatieni®).

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- kasel

- nizky krevni tlak

- pocit toc¢eni hlavy

- dehydratace (s ptiznaky zizn€, sucha v Ustech a suchého jazyka, méné ¢astého moceni, tmavého
zbarveni moce, suché kiize)

- bolest svali

- Unava

- mravenceni nebo znecitlivéni

- rozmazané vidéni



- zvuky (napf. piskani, bzuceni) v usich

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)
- zavrat

- prijem

- bolest kloubi

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajti nelze urcit)

- obtize pti dychéni

- vyrazné sniZzena tvorba moci

- nizké hladina sodiku v krvi (kterd mtze v zadvaznych ptipadech vyvolat inavu, zmatenost, svalové
zaSkuby a/nebo kiece)

- nizka hladina drasliku v krvi (n€kdy spolu se svalovou slabosti, svalovymi kie¢emi, abnormalnim
srdecnim rytmem)

- nizky pocet bilych krvinek v krvi (s ptiznaky, jako je horecka, kozni infekce, bolest v krku nebo
viedy v ustech nasledkem infekci, slabost)

- zvySena hladina bilirubinu v krvi (kterda mlze v zavaznych ptipadech vést k zeZloutnuti ktze
a oci)

- zvySena hladina dusiku mocoviny a hladina kreatininu v krvi (které mohou ukazovat na
abnormalni funkci ledvin)

- zvySena hladina kyseliny mo¢ové v krvi (ktera miize v zavaznych ptipadech zplsobit dnu)

- synkopa (mdloby)

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

Valsartan

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)
- pocity toCeni se
- bolest biicha

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

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)

- kozni vyrazka se svédénim nebo bez svédeéni, spolu s nékterymi z nasledujicich znamek ci
ptiznaki: horecka, bolest kloubti, svalova bolest, oteklé lymfatické¢ uzliny a/nebo piiznaky
podobné chiipce

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

- nizky pocet krevnich desti¢ek (n€kdy s neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modiin)

- vysoka hladina drasliku v krvi (n€kdy se svalovymi kfe¢emi, abnormalnim srdecnim rytmem)

- alergické reakce (s priznaky, jako je vyrazka, svédéni, koptivka, obtize pti dychani nebo polykani,
zavrat’)

- otok, zejména obliceje a hrdla; vyrazka, svédéni

- zvyS$eni hodnot jaternich enzymi

- snizena hladina hemoglobinu a snizeny podil Eervenych krvinek v krvi (coZ miZe oboji
v zévaznych piipadech zplisobit chudokrevnost)

- selhani ledvin

- nizka hladina sodiku v krvi (kterd mize v zavaznych ptipadech vyvolat inavu, zmatenost, svalové
zaSkuby a/nebo kiece v zavaznych piipadech)

Hydrochlorothiazid

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
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nizka hladina drasliku v krvi
zvySeni hladiny tukt v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

nizkd hladina sodiku v krvi

nizka hladina hotciku v krvi

vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi
svedici vyrazka a jiné typy vyrazky
snizena chut’ k jidlu

mirna nevolnost a zvraceni

zavrat’, pocit na omdleni pfi vstavani
neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekcei

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

otok a puchyfte na ktzi (v disledku zvysené citlivosti na slunecni zéateni)

vysoka hladina vapniku v krvi

vysoka hladina cukru v krvi

cukr v moci

zhorSeni diabetického metabolického stavu

zacpa, prajem, Zalude¢ni nebo stfevni obtize, jaterni poruchy, které se mohou vyskytnout se
zlutou ktizi a oima

nepravidelny srdec¢ni rytmus

bolest hlavy

poruchy spanku

smutna nalada (deprese)

nizky pocet krevnich desti¢ek (n€kdy s krvacenim nebo tvorbou modiin pod ktzi)
zavrat

mravenceni nebo necitlivost

poruchy zraku

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

zanét cév s priznaky jako je vyrazka, fialové-Cervené skvrny, horecka (vaskulitida)

vyrazka, svédéni, koptivka, potize s dychanim nebo polykanim, zavrat’ (reakce z piecitlivélosti)
tézké kozni onemocnéni, které zplsobuje vyrazku, rudou kuzi, puchyfe na rtech, oich nebo
ustech, loupani kiize a horecku (toxicka epidermalni nekrolyza)

vyrazka na obliceji, bolest kloubt, svalova porucha, horecka (lupus erythematodes)

silna bolest v horni ¢asti bricha (pankreatitida)

obtizné dychani s horeckou, kaslem, sipanim, dusSnosti (respiracni tiseii vcetné zanétu plic
a plicniho edému)

akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zdvaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost)
horecka, bolest v krku, ¢astéjsi infekce (agranulocytoza)

bleda kiize, unava, dusnost, tmavd moc¢ (hemolyticka anémie)

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

zmatenost, unava, svalové zaskuby a kiece, zrychlené dychani (hypochloremicka alkal6za)

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

rakovina kuze a rtd (nemelanomovy kozni nador)

slabost, modfiny a ¢asté infekce (aplasticka anémie)

vyrazné snizena tvorba moc¢i (mozné pfiznaky poruchy ledvin nebo selhani ledvin)

snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné priznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zéakal))

vyrazka, ruda kiize, puchyie na rtech, ocich nebo ustech, loupani ktize, horecka (mozné piiznaky
erythema multiforme)

svalové kiece

horecka (pyrexie)

slabost (astenie)



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka obsahuje

- Lécivymi latkami jsou valsartan a hydrochlorothiazid.
Jedna potahovana tableta ptipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 80 mg/12,5 mg obsahuje
80 mg valsartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Jedna potahovana tableta pfipravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 160 mg/12,5 mg obsahuje
160 mg valsartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Jedna potahovana tableta pripravku Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 160 mg/25 mg obsahuje
160 mg valsartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat,
sodna sul kroskarmelosy, povidon K-25, koloidni bezvody oxid kifemicity v jadru tablety
a hypromelosa 2910 6 cP, oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000, cerveny oxid Zelezity (E172) —
pouze v potahovanych tabletich 80 mg/12,5mg, 160 mg/12,5mg, 160 mg/25 mg
a 320 mg/12,5 mg, zluty oxid Zelezity (E172) — pouze v potahovanych tabletach 80 mg/12,5 mg
al60mg25mg o B2OMMEESMME - vpotahové wvrstvd. Viz. Bod 2 |, Pkpravek
Valsartan/hydrochlorothiazid Krka obsahuje laktosu a sodik®.

Jak pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 80 mg/12,5 mg jsou rGzové, ovalné, bikonvexni
potahované tablety. Rozmery tablety: délka: 10 mm, Sitka: 5 mm.

Ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 160 mg/12,5 mg jsou ¢ervenohnédé, ovalné, bikonvexni
potahované tablety. Rozméry tablety: délka: 14 mm, Sitka: 6 mm.

Ptipravek Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 160 mg/25 mg jsou svétle hnédé, ovalné, bikonvexni
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: délka: 14 mm, Sifka: 6 mm.

%

Rozméry tablety: délka: 16 mm, Sitka: 8,5 mm.

Pripravky Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg a 160 mg/25 mg,
potahované tablety se dodavaji v krabi¢kach obsahujicich 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 280, 56 x 1, 98
x 1, 280 x 1 potahovanych tablet v blistrech.

Pripravky Valsartan/hydrochlorothiazid Krka 320 mg/12,5 mg a 320 mg/25 mg, potahované tablety se
dodavaji v krabickach obsahujicich 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 280, 56 x 1,98 x 1 a 280 x 1
potahovanych tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

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

Nizev ¢lenského statu Nazev 1éCivého pripravku

Belgie Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Bulharsko Valsartan/Hydrochlorotiazide Krka
Ceska republika Valsartan/hydrochlorothiazid Krka
Estonsko Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Francie VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA
Mad’arsko Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Lotyssko Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Litva Valsartan/hydrochlorothiazide Krka
Nizozemsko Valsartan/Hydrochloorthiazide Krka
Polsko Valsartan + hydrochlorothiazide Krka
Rumunsko Co-Valsacor

Slovenské republika Valsartan/hydrochlorotiazid Krka
Slovinsko Valsartan/hidroklorotiazid Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 3. 2025.

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




