Indlaegsseddel: Information til brugeren

Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 80 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/hydrochlorothiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette legemiddel 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 laegen eller apotekspersonalet/sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

- Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis
Sédan skal du tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN -

1. Virkning og anvendelse

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

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

° Valsartan tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes “angiotensin I1-h&emmere’, der hjeelper med at
senke forhgjet blodtryk. Angiotensin Il er et stof, som findes i kroppen og far blodkarrene til at
treekke sig sammen sadan, at blodtrykket stiger. Valsartan h&emmer virkningen af angiotension
I1. Derved afslappes blodkarrene og blodtrykket falder.

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

Forhgijet blodtryk gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan det fare til,
at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan ende med hjernebladning,
hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald. VVed at ssenke blodtrykket
til et normalt niveau nedsattes risikoen for at fa disse lidelser.

Laegen kan have givet dig Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis for noget andet. Folg altid legens
anvisning.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er allergisk over for valsartan, hydrochlorthiazid, sulfonamidderivater (stoffer der er
kemisk beslagtigede med hydrochlorthiazid), sojaolie, jordngddeolie eller et af de avrige
indholdsstoffer i Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis (angivet i pkt. 6).

- hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at undga
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis tidligt i graviditeten — se afsnittet of graviditet).

- 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 du har faet en ny nyre

- 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 diabetes eller nedsat nyrefunktion og du tager medicin, der seenker blodtrykket,
kaldet aliskiren

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteket/sundhedspersonalet, far du tager Valsartan/Hydrochlorthiazid

Actavis, isaer

- hvis du tager kaliumbesparende medicin, kaliumtilskud, salttilskud, der indeholder kalium, eller
anden medicin, der gger mangden af kalium i dit blod, for eksempel heparin. Din laege kan
veere 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 dig 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 Actavis.

- hvis du har en lever- eller nyresygdom.

- hvis du tidligere har oplevet havelse af tunge og ansigt pga. en allergisk reaktion kaldet
angiogdem, pa grund af anden medicin (inkl. ACE-heemmere), skal du fortzelle det til din lzege.
Hvis disse symptomer opstar, nar du tager Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis, skal du
gjeblikkeligt stoppe med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis og aldrig tage det igen. Se
ogsa afsnit 4.

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

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

- hvis du har haft allergiske reaktioner ved brug af anndre blodtrykssenkende medicin af denne
type (angiotensin l1-hemmere), eller hvis du har allergi eller astma.

- 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 Actavis. Dette kan fare til varigt synstab, hvis du ikke behandles
for det. Der kan veere en hgjere risiko for, at du oplever disse symptomer, hvis du tidligere har
haft en allergisk reaktion over for penicillin eller sulfonamid.

- Valsartan/Hydrochlorthiazid kan forarsage, at hudens fglsomhed over for sol gges.

- hvis du tager noget af falgende medicin, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk:

0 "ACE-he&mmer” som f.eks. enalapril, lisinopril, osv.
o aliskiren



Hvis noget af dette geelder for dig, skal du fortzelle det til din leege.

Bgrn og teenagere
Brug af Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis til bern og unge (under 18 ar) frarades.

Brug af anden medicin sammen med Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis
Forteel altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Tal med laegen hvis du tager anden mecidin

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis du tager Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis
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 iseer for
falgende medicin:

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

- medicin eller substanser, der kan gge mangden af kalium i blodet, sasom kaliumtilskud eller
salterstatninger, der indeholder kalium, kaliumbesparende medicin og heparin.

- medicin, der kan mindske mangden af kalium i dit blod, sdsom diuretika (vanddrivende
medicin), kortikosteroider, visse affaringsmidler, carbenoxolon, amphotericin eller G-penicillin.

- nogle typer antibiotika (rifamycingruppe), medicin, som anvendes til at beskytte mod afstadning
af et transplantat (ciclosporin) eller antiretroviral medicin, som anvendes til behandling af
HIV/AIDS (ritonavir). Denne medicin kan gge effekten af VValsartan/Hydrochlorthiazid Actavis.

- medicin, der kan fremkalde torsades de pointes” (uregelmassig hjerterytme), sasom
antiarytmika (medicin, der bruges til at behandle hjerteproblemer) og nogle antipsykotika.

- medicin, der kan mindske mangden af natrium i blodet, sasom antidepressiva, antipsykotika,
antiepileptika.

- medicin til behandling af urinsyregigt, sasom allopurinol, probenicid, sulfinpyrazon.

- leegeordineret D-vitamin eller kalktilskud.

- medicin mod sukkersyge (leegemidler der synkes sasom metformin eller insulin).

- anden medicin, der seenker blodtrykket inklusive methyldopa, ACE-h&mmer (som f.eks.
enalapril, lisinopril, osv.) eller aliskiren.

- medicin, der gger blodtrykket, sasom noradrenalin eller adrenalin.

- digoxin eller andre digitalisglykosider (medicin, der bruges til at behandle hjerteproblemer)

- medicin, der kan gge blodsukkeret, sasom diazoxid eller betablokkere.

- cytotoksisk medicin (mod kreaft), sasom methotrexat eller cyclophosphamid.

- smertestillende medicin og gigtmedicin, sasom non-steroide anti-inflammatoriske midler
(NSAID) inklusive selektive cyklooxygenase-2-hemmere (Cox-2-h&mmere) og
acetylsalicylsyre over 3 gram..

- muskelafslappende midler, sasom tubocurarin.

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

- amantadin (medicin, der bruges til forebyggelse af influenza og til at behandle Parkinsons
sygdom).

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

- ciclosporin, medicin, der bruges ved organtransplantation for at undga afstgdning.

- alkohol, sovemedicin og narkosemidler (medicin med sgvndyssende eller smertestillende
virkning, der f.eks. bruges under operation).

- carbamazepin, medicin, der bruges til behandling af epilepsianfald

- jod-baserede kontrastmidler (midler, der bruges ved billeddiagnostik)

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

Du kan tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Undga at indtage alkohol indtil du har talt med din leege. 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
Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Hvis du er gravid eller ammerhar mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

o Du skal forteelle det til din leege, hvis du tror, du er, eller planlaegger at blive gravid.
Normalt vil din leege rade dig til at stoppe med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis, fer du
bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og rade dig til at tage anden medicin i stedet for
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis. Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis frarades i den tidlige
periode af graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da
det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges efter graviditetens tredje maned.

o Fortzl det til din leege, hvis du ammer eller skal til at begynde med at amme.
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis frarades til madre, der ammer, og din leege kan vaelge en anden
behandling, hvis du gerne vil amme, iseer hvis dit barn er nyfadt eller er fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal veere sikker pa, hvordan Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis pavirker dig, fer du karer bil,
bruger veerktgj, betjener maskiner eller udferer andre aktiviteter, der kraever koncentration.
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis kan, som megen anden medicin mod forhgjet blodtryk, i sjeeldne
tilfaelde give svimmelhed og pavirke evnen til at koncentrere sig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis indeholder sojaolie. Hvis du er overfglsom over for jordngdder
eller soja ma du ikke tage dette l&egemiddel.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 160/12,5 mg indeholder Sunset yellow FCF (E110). Dette kan
forarsage allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis

Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Det vil hjelpe
dig til at opna den bedste behandling og mindske risikoen for bivirkninger. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Folk med forhgjet blodtryk har ofte ingen tegn pa denne lidelse. Mange faler sig helt raske. Det er
derfor vigtigt, at du overholder dine leegebeseg, selvom du faler dig rask.

Din lage vil fortelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis tabletter du
skal tage. Afhaengig af, hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din leege maske foresla en hgjere
eller lavere dosis.

Den saedvanlige dosis Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis er én tablet daglig.

Du ma ikke &ndre denne dosis eller holde op med at tage tabletterne uden at tale med din leege.

Medicinen skal tages pa samme tidspunkt hver dag. Det anbefales at tage
Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis om morgen.

Du kan tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis med eller uden mad.

Tag tabletten sammen med et glas vand.

Hvis du har taget for mange Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Valsartan/Hydrochlorthiazid
Actavis, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.
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Tag pakningen med.
Hvis du oplever kraftig svimmelhed og/eller besvimer, skal du laegge dig ned og omgaende kontakte
leegen.

Hvis du har glemt at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis

Hvis du har glemt at tage en dosis, s 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 den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis

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

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

Sparg laegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, 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 kraever omgaende leegebehandling:

Du skal omgéaende kontakte din laege, hvis du far symptomer pa angiogdem, som fx

¢ haevelse i ansigt, tunge eller svaelg

o synkebesveer

¢ kigende udslet og sveert ved at treekke vejret
Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du stoppe med at tage Valsartan/Hydrochlorthiazid
Actavis og omgaende kontakte din lzege (se ogsa afsnit 2).

De gvrige bivirkninger omfatter:

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)
hoste

lavt blodtryk

svimmelhed

dehydrering (med symptomer som tarst, ter mund og tunge, sjeeldne vandladninger, mark urin,
ter hud)

muskelsmerter

treethed

stikken/prikken eller fglelseslgshed

slaret syn

lyde (fx hvaesen, summen) i grerne

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)
o svimmelhed
e diarré
o ledsmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra fornandenvaerende data)

Vejrtreekningsbesvaer

kraftigt nedsat vandladningsmengde

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)

for meget bilirubin i blodet (hvilket i alvorlige tilfeelde kan farve hud og det hvide i gjnene gul)
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o for meget blodureanitrogen og kreatinin i blodet (hvilket kan vere tegn pa unormal
nyrefunktion)

o for meget urinsyre i blodet (hvilket i alvorlige tilfaelde kan give podagra)

o synkope (falelse af at veere ved at besvime)

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

Valsartan

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)
e snurrende folelse
e mavesmerter

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra fornandenvaerende data)

e udsleet med eller uden klge sammen med nogle af de fglgende tegn eller symptomer: feber,
ledsmerter, muskelsmerter, haevede lymfekirtler og/eller influenzalignende symptomer
udsleet, purpurfarvede pletter, feber, klge (symptomer pa betendelse i blodkar)
lavt antal blodplader (undertiden med usadvanlige blgdninger eller bla merker)
for meget kalium i blodet (undertiden med muskelkramper, unormal hjerterytme)
allergiske reaktioner (med symptomer sdsom udslet, klge, neldefeber, vejrtreekningsbesvaer
eller synkebesveer, svimmelhed)
heevelser, isar i ansigt og hals, udslet, klge
forhgjede levertal
¢ nedsat hamoglobintal og procentdel af de rade blodlegemer i blodet (som begge i alvorlige

tilfelde kan give blodmangel)

e nyresvigt
e Lavt niveau af natrium i blodet (hvilket kan udlgse treethed, forvirring, muskeltreekninger
og/eller kramper i alvorlige tilfeelde)

Hydrochlorthiazid

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter)
¢ lavt indhold af kalium i blodet
o gget indhold af fedtstoffer (lipider) i blodet

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)
e lavt indhold af natrium i blodet
¢ lavt indhold af magnesium i blodet

hgjt indhold af urinsyre i blodet

klgende udsleet og andre typer udslet

nedsat appetit

let kvalme og opkastning

svimmelhed, besvimelse nar man rejser sig op

impotens

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter)
e havelser og bleeredannelse pa huden (pga. gget falsomhed over for sol)
e hgjt indhold af calcium i blodet
e hgjt indhold af sukker i blodet
o sukker i urinen
o forvaerring af den metaboliske tilstand ved diabetes
o forstoppelse, diarré, mave- og tarmbesveer, leversygdomme (gulfarvning af hud eller det hvide i
gjnene)
o uregelmassigt hjerteslag
¢ hovedpine



sgvnforstyrrelser

tristhed (depression)

lavt antal blodplader (undertiden med blgdninger eller bla meerker under huden)
svimmelhed

prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed

synsforstyrrelse

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)
e betendelse i blodkar med symptomer sasom udsleat, purpurrade pletter, feber (vasculitis)
o eksem, klgen, udslat, vejrtreekningsbesveer eller synkebesveer, svimmelhed
(overfglsomhedsreaktioner)
e svaer hudlidelse, der forarsager udslet, rad hud, blerer pa laeber, gjne eller i munden, afskalning
af huden, feber (toksisk epidermal nekrolyse)
o udslat i ansigtet sammen med ledsmerter, muskelsygdomme, feber (kutan lupus erythematosus)
o kraftige smerter gverst i maven (beteendelse i bugspytkirtlen), mangel pa eller lavt niveau af
forskellige typer blodceller
o vejrtreekningsbesvaer sammen med feber, hoste, hiven efter vejret, lungebetendelse,
stakandethed (vejrtreekningsbesveer inklusive lungebetendelse og pulmonert gdem)
feber, ondt i halsen, hyppigere forekomst af infektioner (agranulocytose)
e bleg hud, treethed, stakandethed, markfarvet urin (haemolytisk anemi)
o feber, ondt i halsen eller mundsar pga. infektioner (leukopeni)
o forvirring, treethed, muskelspjaet og kramper, hurtigt andedraet (hypokloreemisk alkalose)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

¢ svaghed, radmen og hyppige infektioner (aplastisk anemi)

e meget nedsat vandladning (mulige symptomer pa nedsat nyrefunktion eller nyresvigt)

e nedsat syn eller gjensmerter pa grund af gget tryk i gjet (mulige symptomer pa akut lukket-
vinklet glaukom)

e udsleet, rgd hud, bleeredannelse i laeber, gjne eller mund, afskallende hud, feber (mulige
symptomer pa erythema multiforme)

o muskelkramper

o feber (pyreksi)

e svaghed (asteni)

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, eller

via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-mail: sst@sst.dk . Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis utilgengeligt for barn.

Blisterpakning:
Ma ikke opbevares over 30°C.

Tabletbeholder:
Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

Brug ikke Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis efter den udlgbsdato, der star pa karton, blister eller
tabletbeholder som Exp. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.


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

Tabletbeholder:
Skal bruges inden for 100 dage efter farste abning

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 Actavis indeholder:
- Aktivt stof(fer): Valsartan og hydrochlorothiazid

En tablet indeholder 80 mg valsartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
En tablet indeholder 160 mg valsartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
En tablet indeholder 160 mg valsartan og 25 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Cellulose, mikrokrystallinsk, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium,
povidon K29-32, talcum, magnesiumstearat, silica, kolloid vandfri

Filmovertrak:

[80/12.5 mg tabletter] Polyvinylalkohol, talcum, titandioxide (E171), macrogol 3350, lecithin
(indeholder sojaolie) (E322), rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), sort jernoxid (E172)
[160/12.5 mg tablets] Polyvinylalkohol, talcum, titandioxid (E171), macrogol 3350, lecithin
(indeholder sojaolie) (E322), rad jernoxid (E172), sunset yellow FCF aluminium lake (E110)
[160/25 mg tablets] Polyvinylalkohol, talcum, titandioxid (E171), macrogol 3350, Lecithin
(indeholder sojaolie) (E322), rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), sort jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 80 mg/12,5 mg: Pink, oval, bikonveks filmovertrukken tablet, 11
x 5.8 mm, market ‘V’ pa den ene side og ‘H’ pa den anden side.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 160 mg/12,5 mg: Red, oval, bikonveks filmovertrukken tablet,
15 x 6 mm, maerket ‘V’ pa den ene side og ‘H’ pa den anden side.

Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis 160 mg/25 mg: Orange, oval, bikonveks filmovertrukken tablet,
15 x 6 mm, maerket ‘v’ pa den ene side og ‘H’ pa den anden side

Pakningsstarrelser:
Blisterpakning:
7, 14, 28, 30, 56, 98 and 280 tabletter

Tabletbeholder (PE):
7, 14, 28, 30, 56, 98 and 280 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

island

Reprasentant i Danmark
Actavis A/S

@rnegardsvej 16

2820 Gentofte



Fremstiller:

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN3000
Malta

Eller

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Huvis du vil have yderligere oplysninger om Valsartan/Hydrochlorthiazid Actavis, skal du henvende
dig til den lokale repraesentant.

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

England: Valsartan Hydrochlorothiazide 80/12.5mg, 160/12.5mg and
160/25mg Film-coated Tablets

Estland: Valsartan HCT Actavis

Holand: Valsartan/ Hydrochloorthiazide Actavis 80mg/12,5 mg

Valsartan/ Hydrochlootthiazide Actavis 160/mg12,5 mg
Valsartan/ Hydrochlootthiazide Actavis 160mg/25 mg
Irland: Valsartan/Hydrochlorothiazide 80mg/12,5 mg
Valsartan/Hydrochlorothiazide 160mg/12,5 mg
Valsartan/Hydrochlorothiazide 160mg/25 mg

Island: Malartan HCT
Italien: Valsartan Idroclorotiazide Actavis
Litauen: Valsartan HCT Actavis 80mg/12,5 mg plévele dengtos tablets

Valsartan HCT Actavis 160mg/12,5 mg plévele dengtos tablets
Valsartan HCT Actavis 160mg/25 mg plévele dengtos tablets
Sverige: Valsartan/Hydroklortiazid Actavis
Tjekkiet: Valsartan hydrochlorothiazide 80/12,5 mg Actavis
Valsartan hydrochlorothiazide 160/12,5 mg Actavis
Valsartan hydrochlorothiazide 160/25 mg Actavis
Ungarn: Valsartan-HCT-Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2014
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