INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Valsartan Orion 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret Valsartan Orion til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Valsartan Orion
Sadan skal du tage Valsartan Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

couprwNpE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Valsartan tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes angiotensin-11-hemmere, der hjeelper med at senke
forhgjet blodtryk. Angiotensin-11 er et stof, som findes i kroppen og far blodkarrene til at treekke sig sammen,
sadan at blodtrykket stiger. Valsartan h&emmer virkningen af angiotensin-11. Derved udvides blodkarrene, og
blodtrykket falder.

Valsartan Orion anvendes til behandling af:

— forhgjet blodtryk hos voksne, bgrn og unge i alderen 6-18 ar. Forhgjet blodtryk @ger belastningen af
hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det fare til, at blodkarrene i hjernen, hjertet og
nyrerne beskadiges, hvilket kan resultere i en hjerneblgdning, hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet
blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved at seenke blodtrykket til et normalt niveau nedsattes risikoen
for at fa disse lidelser.

— patienter, som har hjertesvigt.

Valsartan Orion kan gives, nar anden medicin ikke kan anvendes eller det kan anvendes sammen med anden

behandling for hjerteanfald eller hjertesvigt. Din laege vil beslutte, hvilken behandling, der er egnet til dig.

Leegen kan have givet dig Valsartan Orion for noget andet. Fglg altid l&egens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE VALSARTAN ORION

Tag ikke Valsartan Orion

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for valsartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Valsartan Orion
— hvis du har en alvorlig leversygdom

— hvis du er mere end 3 maneder henne i en graviditet

Ver ekstra forsigtig med at tage Valsartan Orion

— hvis du har en let til moderat leversygdom

— hvis du har en alvorlig nyresygdom, eller hvis du er i dialysebehandling
— hvis du lider af forsnaevring af blodtilfarslen til nyrerne



— hvis du for nylig har gennemgaet en nyretransplantation (modtaget en ny nyre).

— hvis du er i behandling efter et hjerteanfald eller hjertesvigt (din leege vil maske undersgge din
nyrefunktion)

— hvis du har en alvorlig hjertesygdom

— hvis du lider af aldosteronisme (hvis du producerer for meget af hormonet aldosteron), da anvendelse af
Valsartan Orion sa frarades

— hvis du er under 18 ar og tager Valsartan Orion sammen med anden medicin, der hemmer renin-
angiotensin-systemet (medicin, der seenker blodtrykket). Din lsege vil regelmaessigt undersgge din
nyrefunktion og indholdet af kalium i dit blod

— hvis du tager medicin, der gger indholdet af kalium i blodet, sasom kaliumtilskud, salterstatninger
indeholdende kalium, kaliumbesparende medicin og heparin. (Da det kan veere ngdvendigt at undersgge
blodets indhold af kalium med regelmassige mellemrum)

— hvis du har mistet meget vaske (er dehydreret) pa grund af diarré, opkastning eller hgje doser af
vanddrivende medicin (diuretika)

— hvis du tror, du er eller kan blive gravid. Da Valsartan Orion frarades i de farste 3 maneder af
graviditeten).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, sterke

vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Nogen typer medicin kan pavirke Valsartan Orions virkning, iser:

— anden medicin mod forhgjet blodtryk, iseer vanddrivende medicin (diuretika)

— medicin der gger indholdet af kalium i blodet, sasom kaliumtilskud, salterstatninger indeholdende
kalium, kaliumbesparende medicin og heparin

— ikke-steroid betendelseshemmende medicin, herunder acetylsalicylsyre (mod smerter og
betendelsestilstande)

— lithium (til behandling af visse psykiske lidelser)

— efter et hjerteanfald frarades anvendelse sammen med ACE-he&mmere (f.eks. captopril, ramipril)

— ved hjertesvigt frarades anvendelse sammen med ACE-hemmere og betablokkere (f.eks. atenolol,
bisoprolol).

Brug af Valsartan Orion sammen med mad og drikke
Du kan tage Valsartan Orion sammen med eller uden mad. Slug tabletterne med et glas vand pa omtrent
samme tidspunkt hver dag.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Valsartan Orion ma ikke tages efter graviditetens tredje maned, da det kan medfare alvorlig skade pa dit
barn. Valsartan Orion frarades ogsa i den tidlige periode af graviditeten. Du skal derfor forteelle det til din
lege, hvis du tror, at du er (eller planlaegger at blive) gravid. Normalt vil din leege rade dig til at stoppe med
at tage Valsartan Orion, for du bliver gravid eller sa snart du ved, at du er gravid, og rade dig til at tage en
anden medicin.

Valsartan Orion frarades til madre, der ammer. Din leege kan valge en anden behandling, hvis du gerne vil
amme, isaer hvis dit barn er nyfadt eller er fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Valsartan Orion kan i sjeldne tilfeelde give svimmelhed og traethed. Du skal vare sikker pa, at du ikke er
pavirket, far du farer motorkeretgj eller betjener maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Valsartan Orion
Denne medicin indeholder en sukkerart, der hedder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis
legen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3.  SADAN SKAL DU TAGE VALSARTAN ORION
Tag altid Valsartan Orion ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Voksne og e&ldre

Forhgjet blodtryk: Den sedvanlige dosis er 80 mg én gang dagligt. Hos patienter, hvor blodtrykket ikke er
kontrolleret, kan dosis gges til 320 mg. Den maksimale virkning opnas efter 4 ugers behandling.

Hjertesvigt: Behandlingen starter seedvanligvis med 40 mg 2 gange dagligt. Lagen vil gradvist gge dosis
over adskillige uger til en maksimumdosis pa 160 mg 2 gange dagligt.

Patienter med let til moderat leversygdom uden ophobning af galde (kolestase) bar ikke tage mere end 80 mg
dagligt.

Barn og unge (6-18 ar) med forhgjet blodtryk

Hos patienter som vejer under 35 kg er den saedvanlige dosis 40 mg valsartan én gang dagligt.

Hos patienter som vejer 35 kg eller mere er den seedvanlige startdosis 80 mg valsartan én gang dagligt. |
nogle tilfelde kan leegen ordinere en hgjere dosis (dosis kan gges til 160 mg og til hgjst 320 mg).

Hvis du har taget for mange Valsartan Orion filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du, en anden eller et barn har taget flere Valsartan Orion
filmovertrukne tabletter, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan veere svimmelhed og/eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk..

Hvis du har glemt at tage Valsartan Orion

Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
dosis.

Hvis du holder op med at tage Valsartan Orion
Din sygdom kan blive forvarret, hvis du holder op med at tage Valsartan Orion. Du ma ikke stoppe med at
tage din medicin, medmindre du har talt med din lzege om det.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Valsartan Orion kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne kan forekomme med en bestemt hyppighed, der defineres pa denne made:

meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

meget sjeelden: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige oplysninger.

Stop med at tage tabletterne og kontakt omgaende en leege, hvis du far noget af falgende:
—  Sjeeldne tegn pa alvorlige allergiske reaktioner sasom klgende hududslat (neldefeber), hevelse af ansigt,
tunge, leber og sveelg, vejrtraeekningsbesveer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
—  Lavt blodtryk, svimmelhed eller besvimelse, hvis du rejser dig, pa grund af pludseligt blodtryksfald



— Pavirkning af nyrerne (din leege kan undersgge din nyrefunktion, mens du tager Valsartan Orion).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

— Hovedpine, hoste

— Mavesmerter, kvalme eller opkastning, diarré

— Traethed, svaghed, drejende fornemmelse (vertigo)

— Alvorlige nyreproblemer, der medfarer kvalme eller opkastning, diarré, gget eller nedsat urinproduktion,
blod i urinen, havelse, kortdndethed

— For hgjt indhold af kalium i blodet, der medfgrer muskelkramper, unormal hjerterytme

— Andengd, vejrtraekningsbesveer i liggende stilling

— Heevede fadder eller ben (tegn pa hjertesvigt)

— Pludselig bevidstlgshed.

Ikke kendt

— Udslat, klge sammen med nogle af falgende eller symptomer: feber, ledsmerter, muskelsmerter

— Havede lymfeknuder og/eller influenza-lignende symptomer (tegn pa serumsyge)

— Purpurrgde pletter, feber, klge (tegn pa beteendelse i blodkar ogsa kaldet vaskulitis)

—  Muskelsmerter (myalgi)

— Lavt indhold af hvide blodlegemer, der medfarer feber, ondt i halsen eller mundsar pa grund af
infektioner

— Nedsat hemoglobinniveau og blodplader, der medfarer usedvanlig e blgdninger eller bla meerker og i
alvorlige tilfeelde kan fore til blodmangel

— Forhgjede leverfunktionstal (hvilket kan vere tegn pa leverskade) herunder et forhgjet niveau af
bilirubin i blodet (hvilket i alvorlige tilfelde kan medfgre gulfarvning af hud og gjne)

— Forhgjet niveau af urinstof, nitrogen og kreatinin i blodet (hvilket kan veere tegn pa unormal
nyrefunktion)

Hyppigheden af visse bivirkninger kan variere afhangigt af din tilstand. For eksempel blev bivirkninger som
svimmelhed og nedsat nyrefunktion set mindre hyppigt hos patienter, der var i behandling for forhgjet
blodtryk end hos patienter, der var i behandling for hjertesvigt

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Valsartan Orion efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (EXP). Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nzvnte maned.

Brug ikke Valsartan Orion, hvis du bemarker, at pakningen er beskadiget eller pa anden made ikke er intakt.
Opbevares i den originale yderpakning.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER



Valsartan Orion 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

— Aktivt stof: valsartan. Hver tablet indeholder henholdsvis 40 mg, 80 mg, 160 mg eller 320 mg valsartan.
— @vrige indholdsstoffer: lactosmonohydrat (Pharmatose 200M), mikrokrystallinsk cellulose (Avicel PH
101), majsstivelse, crospovidon, povidon (PVP-K 30), kolloid vandfri silica, magnesiumstearat, renset
vand.
Overtreek:
Instacoat Universal ICE U-0114 brun: HPMC 2910/hypromellose, titandioxid, macrogol/PEG, gul
jernoxid, sort jernoxid, rgd jernoxid
Instacoat Universal ICE U-0115 gul: HPMC 2910/hypromellose, titandioxid, macrogol/PEG, gul
jernoxid, sort jernoxid, rgd jernoxid
Instacoat Universal ICE U-0116 lysergd:HPMC 2910/hypromellose, titandioxid, macrogol
Gul jernoxid, sort jernoxid, red jernoxid
Instacoat Universal ICE U-10281 gul: HPMC 2910/hypromellose 6¢P, titandioxid,
macrogol, talcum, gul jernoxid

Udseende og pakningstarrelse

Valsartan Orion 40 mg tabletter er gule, ovale, filmovertrukne tabletter med skra kanter, praeget med "V’ pa
den ene side og "4’ og "0 pa hver side af delekarven pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige store
dele.

Valsartan Orion 80 mg tabletter er lyserade, runde, filmovertrukne tabletter med skra kanter, praeget med
V80’ pa den ene side af tabletten og med en delekerv pa den anden side. Delekarven er der, for at tabletten
kan deles, sa den er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter

Valsartan Orion 160 mg tabletter er gra-orange, ovale, filmovertrukne tabletter med skra kanter, preeget med
V160’ pa den ene side af tabletten og med en delekzrv pa den anden side. Delekeerven er der, for at
tabletten kan deles, sa den er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter

Valsartan Orion 320 mg tabletter er lysebrune, ovale, filmovertrukne tabletter med skra kanter, preeget med
V320’ pa den ene side af tabletten og med en delekzrv pa den anden side. Delekeerven er der, for at
tabletten kan deles, sa den er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter

Tabletterne er pakket i Al/Al blisterkort.
Pakningsstarrelser: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Orion Pharma A/S,



Magllevej 9A,

2990 Niva

Danmark

TIf.: +45 49 12 66 00

opdk@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 08.11.2011



