Indlaegsseddel: Information til brugeren

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg og 160 mg/25 mg
filmovertrukne tabletter

valsartan/hydrochlorthiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- L&gen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlzegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm
Sadan skal du tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

s E

1. Virkning og anvendelse

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm bruges til behandling af forhgjet blodtryk, som ikke kontrolleres
tilstreekkeligt af et enkelt stof alene.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm indeholder to aktive stoffer, der kaldes valsartan og
hydrochlorthiazid. Begge disse stoffer hjeelper med, at kontrollere forhgjet blodtryk (hypertension).

e Valsartan tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes ‘angiotensin 1l-heemmere’, der hjelper med at
seenke forhgjet blodtryk. Angiotensin Il er et stof, som findes i kroppen og far blodkarrene til at
treekke sig sammen sadan, at blodtrykket stiger. Valsartan heemmer virkningen af angiotensin 1.
Derved afslappes blodkarrene og blodtrykket falder.

e Hydrochlorthiazid tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes thiaziddiuretika (ogsa kendt som
vanddrivende medicin). Hydrochlorthiazid gger den urinmangde, der udskilles, hvilket ligeledes
senker blodtrykket.

Forhgjet blodtryk gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det fore til,
at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan ende med hjerneblgdning,
hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. Ved at senke blodtrykket
til et normalt niveau nedszattes risikoen for at fa disse lidelser.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm

Tag ikke Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm:
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hvis du er allergisk over for valsartan, hydrochlorthiazid, sulfonamidderivater (stoffer der er
kemisk beslaegtede med hydrochlorthiazid) eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm (angivet i pkt. 6).

hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet (Det er ogsa bedst, at undga
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm tidligt i graviditeten - se afsnittet ”"Graviditet og amning”).
hvis du har en alvorlig leversygdom, gdelaeggelse af de sma galdegange i leveren (bilieer
cirrose), som farer til ophobning af galde i leveren (kolestase).

hvis du har en alvorlig nyresygdom.

hvis du ikke er i stand til at lade vandet.

hvis mangden af natrium eller kalium i dit blod er lavere end normalt, eller hvis mangden af
calcium i dit blod er hgjere end normalt pa trods af behandling.

hvis du har urinsyregigt.

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du forteelle det til din leege, inden du tager denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Valsartan/Hydrochlorthiazid
Orifarm:

hvis du tager kaliumbesparende medicin, kaliumtilskud, salttilskud, der indeholder kalium, eller
anden medicin, der gger mangden af kalium i dit blod, for eksempel heparin (blodfortyndende
medicin). Din leege kan vaere ngdt til, at male indholdet af kalium i dit blod regelmassigt.
hvis mangden af kalium i dit blod er lav.

hvis du har diarré eller voldsom opkastning.

hvis du tager hgje doser af vanddrivende medicin (diuretika).

hvis du har en alvorlig hjertesygdom.

hvis du lider af hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald. Falg ngje de anvisninger din laege har
givet for startdosis. Din lzege vil maske ogsa undersgge din nyrefunktion.

hvis du lider af forsnavring af blodarerne til nyrerne.

hvis du for nylig har faet en ny nyre.

hvis du lider af hyperaldosteronisme. Dette er en sygdom, hvor dine binyrer producerer for
meget af hormonet aldosteron. Hvis dette gaelder for dig frarades det, at du tager
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm.

hvis du har en lever- eller nyresygdom.

hvis du har feber, udslat og ledsmerter, som kan veere tegn pa systemisk lupus erythematosus
(SLE, en sékaldt autoimmun sygdom).

hvis du har sukkersyge, urinsyregigt, hgjt indhold af kolesterol eller fedt i blodet.

hvis du har haft allergiske reaktioner ved brug af andre blodtrykssenkende medicin af denne
type (angiotensin ll-hemmere), eller hvis du har allergi eller astma.

hvis du far gget falsomhed af huden for lys.

hvis du tidligere har oplevet heaevelse af tunge og ansigt pga. en allergisk reaktion (angiogdem),
pa grund af anden medicin (inkl. ACE-h@mmere). Hvis disse symptomer opstar, nar du tager
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm, skal du gjeblikkeligt stoppe med at tage
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm og aldrig tage det igen. Se ogsa afsnit 4.

hvis du oplever synsnedsattelse eller gjensmerter. Dette kan veere symptomer pa et gget tryk
inde i gjet og kan opsta inden for fa timer til flere uger efter, du har taget
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm. Dette kan fare til varigt synstab, hvis du ikke behandles
for det. Der kan vaere en hgjere risiko for, at du oplever disse symptomer, hvis du tidligere har
haft en allergisk reaktion over for penicillin eller sulfonamid (antibiotika).

hvis du tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyreproblemer

- aliskiren.

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end



3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og
amning”).

Bgrn og unge
Brug af Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm til barn og unge (under 18 ar) frarades.

Brug af anden medicin sammen med Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis du tager Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm
sammen med visse andre typer medicin. Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis, at tage andre
forholdsregler eller i nogle tilfelde stoppe med at tage den ene medicin. Dette geelder iser for
fglgende medicin:

- medicin, som anvendes til behandling af visse typer psykiske lidelser (lithium)

- blodtryksseenkende medicin f.eks. guanethidin, methyldopa, vasodilatorer (f.eks. nimodipin),
betablokkere, ACE-heemmere (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), calciumantagonister (f.eks
diltiazem), angiotensin 11 receptorblokkere (f.eks. losartan, valsartan), aliskiren.

- medicin, der far blodkarrene til at trekke sig sammen eller stimulerer hjertet, sdsom
noradrenalin eller adrenalin.

- visse smertestillende medicin og medicin mod betzndelse (acetylsalicylsyre, NSAID’er og
COX-2-hemmere).

- medicin, der kan gge mangden af kalium i blodet, sasom kaliumtilskud, kaliumholdige
salterstatninger, kaliumbesparende vanddrivende medicin, heparin (blodfortyndende medicin).

- medicin der anvendes mod tuberkulose (rifampicin).

- medicin, der bruges ved organtransplantation for at undga afstedning (ciclosporin).

- medicin som anvendes til behandling af HIV/AIDS (ritonavir).

- medicin, der kan mindske mangden af kalium i dit blod, sdsom vanddrivende medicin,
affgringsmidler eller penicillin.

- binyrebarkhormoner eller visse andre hormoner (ACTH).

- medicin mod hudlidelser indeholdende salicylsyre eller lignende stoffer.

- medicin mod svamp (amphotericin).

- medicin mod for meget mavesyre (carbenoxolon).

- medicin som kan fremkalde "torsades de pointes” (uregelmassig hjerterytme), sasom
antiarytmika (til behandling af hjerteproblemer) og nogle antipsykotika.

- medicin der mindsker mangden af natrium i blodet, f.eks. antidepressiver, antipsykotika og
antiepileptika.

- digoxin eller andre digitalisglykosider (mod hjerteproblemer).

- D-vitamin eller kalktilskud.

- medicin mod sukkersyge (leegemidler der tages gennem munden eller insulin).

- medicin der kan gge blodtrykket sasom diazoxid eller betablokkere (f.eks metoprolol,
bisoprolol).

- medicin til behandling af urinsyregigt, sdsom probenecid, asulfinpyrazon, allopurinol.

- antikolinerge leegemidler (medicin, der bruges til at behandle forskellige lidelser sdsom
mavekramper, urinblaerekramper, astma, transportsyge, muskelkramper, Parkinsons sygdom og
som hjelpemiddel til narkose), sasom atropin eller biperiden.

- amantadin, medicin, der bruges til forebyggelse af influenza.

- medicin, der bruges til behandling af forhgjet kolesterol (colestyramin og colestipol).

- medicin mod kraeft, sdésom methotrexat eller cyclophosphamid.

- muskelafslappende leegemidler, sésom tubocurarin.

- alkohol, sovemedicin og narkosemidler

Hvis du skal opereres, eller skal have foretaget en undersggelse med indtagelse af kontraststoffer, er
det vigtigt, at du fortzeller lzegen eller tandleegen, at du tager Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm.

Brug af Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol



Du kan tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt. Tabletterne skal tages med et glas vand.

Undga at indtage alkohol, indtil du har talt med din lzege. Alkohol kan fa dit blodtryk til at falde mere
og/eller gge risikoen for, at du bliver svimmel eller faler, at du er ved at besvime.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er, eller planleegger at blive gravid. Normalt vil din leege
rade dig til at stoppe med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm fgr du bliver gravid, eller sa
snart du finder ud af, at du er gravid og rade dig til at tage en anden medicin i stedet for
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm.

Du bar ikke tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det,
hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgar ikke tage
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm, hvis du ammer, og din leege kan velge en anden behandling,
hvis du gnsker at amme, isaer hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal veere sikker pa, hvordan Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm pavirker dig, far du kerer bil,
bruger vaerktgj, betjener maskiner eller udfgrer andre aktiviteter, der kraever koncentration.
Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm kan, som megen anden medicin mod forhgjet blodtryk, i sjeeldne
tilfeelde give svimmelhed, treethed og pavirke evnen til at koncentrere sig.

3. Sadan skal du tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm

Tag altid Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laeegen eller pa apoteket.

Forhgjet blodtryk medfgrer ofte ingen symptomer. Mange faler sig helt raske. Det er derfor vigtigt, at
du overholder dine leegebesag, selvom du faler dig rask.

Din lage vil fortelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm tabletter du

skal tage. Afhaengig af, hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din leege maske foresla en hgjere

eller lavere dosis.

- Den szdvanlige dosis er én tablet dagligt.

- Du ma ikke a&ndre denne dosis, eller holde op med at tage tabletterne uden at tale med din lage.

- Medicinen skal tages pa samme tidspunkt hver dag. Det anbefales at tage tabletterne om
morgenen.

- Du kan tage tabletterne med eller uden mad, sammen med et glas vand.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke
ngdvendigvis kan bruge dine Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm til alle de anfgrte doseringer.

Hvis du har taget for mange Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Valsartan/Hydrochlorthiazid
Orifarm, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas.

Tag pakningen med.



Hvis du oplever kraftig svimmelhed og/eller besvimer, skal du leegge dig ned og omgaende kontakte
leegen.

Hvis du har glemt at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm

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 naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm

Du ma ikke stoppe med at tage din medicin, medmindre du har talt med din lzege om det.

Dit forhgjede blodtryk kan blive veerre, hvis du holder op med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid
Orifarm.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og kraeever omgaende leegebehandling:
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far symptomer pa angiogdem (hyppighed ikke kendt), som
f.eks:

e Havelse af ansigt, tunge eller sveelg

e Synkebesveer

e Klgende udslet og vejrtreekningsbesveer.

De gvrige bivirkninger kan omfatte:

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter

- hoste

- lavt blodtryk

- vaeskeunderskud (symptomer som tarst, tar mund og tunge, sjeeldne vandladninger, mgrk urin, ter
hud)

- muskelsmerter

- treethed

- prikkende fornemmelse eller folelseslgshed

- slgretsyn

- susen for grerne (tinnitus).

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter
- svimmelhed

- diarré

- ledsmerter.

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt
vaeske i lungerne (lungegdem) som kan give andengd, hurtig rallende vejrtreekning, smerter eller
ubehag i brystet samt hoste med skummende evt. blodigt opspyt.

- kvalme, opkastninger, almen slgjhed, aftagende eller ophgrt urinproduktion pga. nedsat
nyrefunktion.

- besvimelse

- lavt natriumindhold i blodet (undertiden med kvalme, traethed, forvirring, utilpashed, kramper)

- lavt kaliumindhold i blodet (undertiden med muskelsvaghed, muskelkramper, unormal
hjerterytme)

- lavt antal hvide blodlegemer i blodet med symptomer som feber, infektioner i huden, ondt i
halsen eller mundsar pga. infektion, svaghed (neutropeni)

- for meget bilirubin i blodet (hvilket i alvorlige tilfelde kan farve hud og det hvide i gjnene gul)

- for meget blodureanitrogen og kreatinin i blodet (hvilket kan vaere tegn pa unormal nyrefunktion)
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- for meget urinsyre i blodet (hvilket i alvorlige tilfelde kan give urinsyregigt)

Bivirkninger, der er set med leegemidler der indeholder valsartan eller hydrochlorthiazid alene:

Valsartan

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter
- mavesmerter

- svimmelhed

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- allergiske reaktioner, udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan veere alvorlig. Tal med lsegen. Hvis
der er haevelse af ansigt, leeber og tunge kan det veere livsfarligt.

- kvalme, opkastninger, almen slgjhed, aftagende eller ophgrt urinproduktion pga. nyresvigt. feber,
treethed og slgjhed pga. betendelse i blodkar.

- blagdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

- nedsat indhold af heemoglobin og rade blodlegemer i blodet (som begge i alvorlige tilfeelde kan
give blodmangel).

- muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan i
meget sjeldne tilfzlde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med laegen.

- Lavt niveau af natrium i blodet (hvilket kan udlgse kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og
forvirring).

- overfglsomhedsreaktion/allergiske reaktioner i form af utilpashed, feber, udslaet og smerter
(serumsygdom).

- udslat, haevelser og klge.

- forhgjede levertal.

Hydrochlorthiazid

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter

- lavt kaliumindhold i blodet (undertiden med muskelsvaghed, muskelkramper, unormal
hjerterytme)

- gget indhold af fedtstoffer (lipider) i blodet

Almindelige: kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter

- lavt indhold af natrium eller magnesium i blodet

- hgjtindhold af urinsyre i blodet

- neldefeber og andre typer udslat

- appetitlgshed

- mild kvalme og opkastning

- svimmelhed, besvimelse nar man rejser sig op pga. lavt blodtryk
- impotens

Sjeeldne: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter
- blagdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
- gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot).
- uregelmassige hjerteslag

- tristhed (depression).

- hegjtindhold af calcium eller sukker i blodet

- sukker i urinen

- forveerring af den metaboliske tilstand ved diabetes

- gget fglsomhed af huden for lys

- forstoppelse, mave- og tarmbesveer, diarré

- hovedpine

- spvnforstyrrelser

- svimmelhed

- prikkende fornemmelse eller folelseslgshed



- synsnedsattelse

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter

- vejrtrekningsbesveaer sammen med feber, hoste, stakandethed, hiven efter vejret som kan skyldes
f.eks. lungebetendelse eller vaeske i lungerne (lungegdem).

- treethed, blgdning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.

- almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer).

- alvorlig blodmangel med gulsot.

- voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.

- Kiraftig afskalning og afstedning af hud. Udslat i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og
muskelsmerter pga. bindevavssygdom.

- [Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

- Overfglsomhedsreaktioner.

- Forvirring, treethed, muskelspjaet og kramper, hurtigt andedraet (hypokloreemisk alkalose)

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt
kvalme, opkastninger, almen slgjhed, aftagende eller ophgrt urinproduktion pga. nedsat
nyrefunktion eller nyresvigt.

- Udslet, rad hud, bleeredannelse i leeber, gjne eller mund, afskallende hud, feber (mulige
symptomer pa erythema multiforme)

- feber (pyreksi)

- svaghed (asteni)

- muskelkramper

- Nedsat syn eller gjensmerter pa grund af gget tryk i gjet (mulige symptomer pa akut lukketvinkel
glaucom

- Svaghed, redmen og hyppige infektioner (aplastisk anaemi)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm utilgengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 30°C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

o Aktive stoffer: valsartan og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder 80 mg valsartan og 12,5 mg
hydrochlorthiazid eller 160 mg valsartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid eller 160 mg valsartan

0g 25 mg hydrochlorthiazid.

o @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: cellulose, mikrokrystallinsk; crospovidon; magnesiumstearat; silica, kolloid
vandfri.

Filmovertraek (80 mg/12,5 mg): hypromellose, macrogol 8000, talcum, titandioxid (E 171), red

jernoxid (E 172) og gul jernoxid (E 172).

Filmovertraek (160 mg/12,5 mg): hypromellose, macrogol 8000, talcum, titandioxid (E 171) og

red jernoxid (E 172).

Filmovertraek (160 mg/25 mg): hypromellose, macrogol 4000, talcum, titandioxid (E 171), red

jernoxid (E 172), gul jernoxid (E171) og sort jernoxid (171).

Udseende og pakningsstarrelser

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm 80 mg/12,5 mg: Lys orange, oval filmovertrukken tablet med let

hveelvet overflade med "HGH” praeget pa den ene side og "CG” pa den anden side.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm 160 mg/12,5 mg: Markerad, oval filmovertrukken tablet med let

hveelvet overflade med "HHH” praeget pa den ene side og "CG” pa den anden side.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Orifarm 160 mg/25 mg: Orangebrun, oval filmovertrukken tablet med let

hvealvet overflade med "HXH” praeget pa den ene side og "NVR” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
80 mg/12,5 mg:
PVC/PE/PVDC/aluminiumsblister: 28, 98 stk

160 mg/12,5 mg:
PVC/PE/PVDC/aluminiumsblister: 28, 98 stk

160 mg/25 mg:
PVC/PE/PVDC/aluminiumsblister: 28, 98 stk

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2015
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