Gebrauchsinformation: Information

fiir den Anwender

Valsartan HEXAL® comp 320 mg/25 mg Filmtabletten

Lesen
Arzneimittels beginnen.

Wenn eine der

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie s nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn dlese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

h, bevor Sie mit der Ei diese

eblich

Ihren Arzt oder Apotheker.

oder Sie
gen bemerken, die nicht in dieser Gobrauchsinfomaton angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Valsartan HEXAL® comp und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Valsartan HEXAL® comp beachten?

3. Wie ist Valsartan HEXAL® comp elnzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglicl

5. Wie ist Valsartan HEXAL® comp aullubewahren’v‘

6. Weitere Informationen
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Valsartan HEXAL” comp enthalt zwei Wirkstoffe:

Was ist Valsartan HEXAL®
comp und wofiir wird es an-
gewendet?

rung des Herzrhythmus oder einige Arzneimittel
gegen psychische Erkrankungen

Arzneinittel, die den Kaliumgehalt in hrem Blut
erhdhen kénnten, wie z. B. Kalumpréparate,

Arzneimittel, Heparin
. e den in Ihrem Blut

zen helfen, einen hohen Blutdruck (Hypertonie) zu
kontrollieren.

« Valsartan gehort zu einer Klasse von Arznei-
mitteln, die als ,Angiotensin-li-Rezeptor-Ant-
agonisten” bekannt sind und helfen, einen ho-
hen Blutdruck zu kontrollieren. Angiotensin I
ist eine korpereigene Substanz, welche die
Blutgefie verengt und damit bewirkt, dass Ihr
Blutdruck ansteigt. Valsartan wirkt durch eine
Blockade der Wirkung von Angiotensin Il. Da-
durch werden die Blutgefae erweitert und der
Blutdruck gesenkt.

+ Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Thiazid-Diuretika be—

erniedrigen kénnten, wie z. B. Kortikosteroide
oder manche Abfiihrmittel

Diuretika (harntreibende Mittel), Arzneimittel zur
Behandlung der Gicht, wie Allopurinol, thera-
peutische Vitamin-D- und Calcium-Praparate,
Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes (Arz-
neimittel zum Einnehmen oder Insuline)
andere Arzneimittel zur Senkung Ihres Blut-
drucks, z. B. Beta-Blocker oder Methyldopa
oder Arzneimittel, die die BlutgefiBe verengen
oder das Herz stimulieren, wie z. B. Noradrena-
lin oder Adrenalin

Arzneimittel zur Anhebung des Blutzucker-
Spiegels, wie z. B. Diazoxid

Arzneimittel zur Krebsbehandlung, wie z. B.
Methotrexat oder Cyclophosphamid

zeichnet werden (auch bekannt als , Wz

gegen

letten* oder Mittel).
thiazid vergrBert die ausgeschiedene Urin-
menge, wodurch ebenfalls der Blutdruck sinkt.

Valsartan HEXAL® comp wird zur Behandlung des
hohen Blutdrucks angewendet, wenn dieser durch
eine einzelne Substanz nicht ausreichend kon-
trolliert werden konnte.

Ein hoher Blutdruck vergrBert die Belastung fiir
Herz und Arterien. Unbehandelt kann dies die Blut-
gefaBe von Gehirm, Herz und Nieren schadigen.
Dies kann zu Schlaganfall, Herz- oder Nierenver-
sagen fiihren. Ein hoher Blutdruck erhdht das Ri-
siko fiir einen Herzinfarkt. Die Senkung Ihres Blut-
drucks auf Normalwerte verringert das Risiko, eine
dieser Erkrankungen zu erleiden.

2

Valsartan HEXAL® comp darf nicht einge-
nommen werden

wenn Sie tiberempfindiich (allergisch) gegen
Valsartan, Hydrochlorothiazid, Sulfonamid-De-
rivate (Substanzen mit &hnlicher chemischer
Struktur wie oder einen der

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Valsartan HEXAL®
comp beachten?

einer Gelenkent-
ziindung (Arthritis)

muskelentspannende Arzneimittel, wie z. B.
Tubocurarin

Anticholinergika, wie z. B. Atropin oder Biperi-
den

Amantadin (ein Arzneimittel zur Grippe-Vorbeu-
gung)

Colestyramin und Colestipol (Arzneimittel zur
Senkung hoher Blutfettwerte)

Giclosporin, ein Arzneimittel zur Verhinderung
einer AbstoBungsreaktion nach Organtrans-
plantation

manche Antibiotika (Tetrazykline), Narkosemit-
tel und Beruhigungsmittel

C: ein ttel zur

der Epilepsie

Bei Einnahme von Valsartan HEXAL® comp
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Sie kinnen Valsartan HEXAL® comp mit oder ohne.
Nahrung einnehmen.

Vermeiden Sie Alkohol, bis Sie mit Ihrem Arzt da-
riiber gesprochen haben. Alkohol kann Ihren Blut-
druck zusétzlich senken und/oder das Risiko fir
Schwindel und Ohnmachtsanfalle erhohen.

und Stillzeit

sonstigen Bestandteile von Valsartan HEXAL™
comp sind.

wahrend der letzten 6 Monate einer Schwan-
gerschaft.

(Es wird empfohlen, Valsartan HEXAL® comp
auch in der friihen Phase der Schwangerschaft
nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stilzeit”)

 wenn Sie eine schwere Lebererkrankung ha-

ben.
wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung ha-
ben.

wenn Sie kein Wasser lassen kénnen.
wenn Sie mittels kiinstlicher Niere (Dialyse) be-
handelt werden.

wenn trotz Behandlung Ihre Kalium- oder Na-
triumwerte im Blut zu niedrig und/oder Ihre Cal-
ciumwerte im Blut zu hoch sind.

« wenn Sie an Gicht leiden

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft,
diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einneh-
men. Informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen emp-
fehlen, Valsartan HEXAL® comp vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwen-
dung von Valsartan HEXAL® comp in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Val-
sartan HEXAL® comp darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Valsartan HEXAL®
comp in diesem Stadium zu schweren Schadi-
gungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder
mit dem Stillen beginnen méchten.

Valsartan HEXAL® comp wird nicht fiir die Anwen-
dung bei stillenden Miittern empfohlen; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Inr Klnd

Besondere Vorsicht bei der
Valsartan HEXAL® comp ist er'orderllch
« wenn Sie kaliumsparende Arzneimittel, Kalium-

ist oder
gebur\ war.

it und das Bedienen von

préparate, oder
sonstige Arzneimittel (z. B. Heparin) anwenden,
die die Menge an Kalium in lhrem Blut erhahen.
Es kann dann fir Ihren Arzt notwendig sein, die
Kaliumwerte in Ihrem Blut regelméBig zu kon-
trollieren.

wenn der Kaliumspiegel in Ihrem Blut niedrig ist.
wenn Sie an Durchfall oder schwerem Erbrechen
leiden.

wenn Sie harntreibende Mittel (Diuretika) in ho-
her Dosierung einnehmen.

wenn Sie eine schwere Herzkrankheit haben.
wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterie
leiden.

wenn Sie vor kurzem eine Nierentransplantation
hatten.

wenn Sio an Hyperaldosteronsmus eden. Das
ist eine Krankheit, bei der

Maschinen

Bevor Sie ein Fahrzeug, Werkzeuge oder eine Ma-
schine bedienen oder eine andere Tétigkeit aus-
iben, die Konzentration erfordert, sollten Sie vor-
her wissen, wie Sie auf Valsartan HEXAL® comp
reagieren. Wie viele andere Arzneimittel zur Be-
handlung des Bluthochdrucks kann Valsartan
HEXAL® comp in seltenen Fallen Schwindel verur-
sachen und die Konzentrationsfahigkeit beeinfius-

Wie ist Valsartan HEXAL®
comp einzunehmen?

groBe Mengen des Hormons Aldosteron oo
duzieren. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, wird
die Anwendung von Valsartan HEXAL® comp
nicht empfohlen.
wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung
haben.
wenn Sie Fieber, Hautausschlag und Gelenk-
schmerzen haben. Diese Beschwerden konnen
Zeichen einer Autoimmunkrankheit sein, die als
systemischer Lupus erythematodes (SLE) be-
zeichnet wird.
wenn Sie Diabetiker sind, Gicht haben, Ihre
Cholesterin- oder Fettwerte im Blut hoch sind
wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach An-
wendung anderer Blutdrucksenker aus der
Klasse der Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonis-
ten allergische Reaktionen aufgetreten sind
oder wenn Sie an Allergien oder an Asthma lei-
den.
+ da es die Empfindlichkeit der Haut gegeniiber
dem Sonnenlicht erhohen kann.

Die Anwendung von Valsartan HEXAL® comp bei
Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kinn-
ten). Die Einnahme von Valsartan HEXAL® comp
in der friihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und Valsartan HEXAL® comp darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme
von Valsartan HEXAL® comp in diesem Stadium
2u schweren Schédigungen Ihres ungeborenen
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit’).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken
Die Einnahme von Valsartan HEXAL® comp kann

bei D zu positiven
fiihren.

Bei Einnahme von Valsartan HEXAL® comp
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der Behandlungserfolg kann beeinflusst werden,
wenn Valsartan HEXAL® comp zusammen mit be-
stimmten anderen Arzneimitteln angewendet wird.
Es kann erforderlich werden, die Dosis zu ndern,
andere VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen oder in
einigen Failen die Anwendung eines Arzneimittels
2u beenden. Dies trifft vor allem fir die folgenden
Arzneimittel zu
« Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung einiger
psychischer Erkrankungen
« Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut be-
einflussen oder von diesem beeinflusst werden,
wie z. B. Digoxin, ein Arzneimittel zur Regulie-

Nehi HEXAL' genau
nach Anweisung des Arztes ein, um das beste
Behandlungsergebnis zu erzielen und das Risiko
von Nebenwirkungen zu verringern. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Personen mit hohem Blutdruck bemerken oft kei-
ne Anzeichen davon. Viele kénnen sich volig ge-
sund fishlen. Das macht es umso wichtiger, dass
Sie die Termine bei Ihrem Arzt einhalten, auch
wenn Sie sich wohl fiihlen.

Ihr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Tablet-
ten Valsartan HEXAL® comp Sie einnehmen miis-
sen. Abhéngig von der Wirkung der Behandiung,
kann Ihr Arzt eine hohere oder eine niedrigere Do-
sis verordnen.

« Die iibliche Dosis von Valsartan HEXAL® comp
betréigt 1 Tablette pro Tag.

Andern Sie die Dosis nicht und beenden Sie die
Behandlung nicht ohne Riicksprache mit lhrem
Arzt

vzt
Das Arzneimittel sollte jeden Tag zur selben
Zeit, iiblicherweise morgens, eingenommen
werden

Sie kdnnen Valsartan HEXAL® comp mit oder
ohne Nahrung einnehmen.

Schiucken Sie die Tabletten mit einem Glas
Wasser.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Valsar-
tan HEXAL® comp eingenommen haben,
als Sie sollten

Falls es zum Auftreten von starkem Schwindel
kommt und/oder Sie das Gefiihl haben ohnméch-
tig zu werden, legen Sie sich hin und informieren
Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten einge-
nommen haben, nehmen Sie unverziiglich Kontakt
mit Ihrem Arzt, Apotheker oder einem Kranken-
haus auf.

Wenn Sie die Einnahme von Valsartan
HEXAL® comp vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn
es jedoch schon fast Zeit ist, die nachste Dosis
zunehmen, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Valsartan
HEXAL® comp abbrechen

Das Abbrechen der Behandlung mit Valsartan
HEXAL® comp kann dazu fiihren, dass sich Ihr
Blutdruck verschlechtert. Beenden Sie die Be-
handlung nicht, es sei denn, Ihr Arzt sagt hnen,
dass Sie die Behandlung beenden sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann Valsartan HEXAL® comp

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

kénnen mit

Selten

« Schwellung und Blasenbildung der Haut (we-
gen erhohter Empfindiichkeit gegeniiber dem
Sonnenlicht)

« Verstopfung, Unwohisein im Magen-Darmbe-
reich, Lebererkrankungen (gelbe Haut oder Au-

gen)
UnregelmaBiger Herzschlag

ftreten, die

definiert werden:

« Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Patienten ist
betroffen

« Haufig: 1 bis 10 Patienten von 100 sind betroffen

* Gelegentlich: 1 bis 10 Patienten von 1.000 sind

betroffen

Selten: 1 bis 10 Patienten von 10.000 sind be-

troffen

Sehr selten: weniger als 1 Patient von 10.000
ist betroffen

Nicht bekannt: Die Haufigkeit ist auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Traurige Stimmung (Depression)

Niedrige Anzahl an Blutpléttchen (manchmal
mit Blutungen oder blauen Flecken unter der
Haut)

Sehr selten
« Entziindung der BlutgefiiBe mit Symptomen wie
Hautausschlag, purpurroten Flecken, Fieber
Juckreiz oder gerdtete Haut

Blasenbildung auf Lippen, Augen oder Mund
Abschuppen der Haut

ieber
Ausschlag im Gesicht mit Gelenkschmerzen

Einige Kénne
gend sein und bediren oiner unvenugllchen
ischen Aufmerksamkeit:

Sie sollten unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen,
y ity o P

wie:
Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen
Schwierigkeiten beim Schiucken

Fieber (Kutaner Lupus erythematodes)
Starke Schmerzen im Oberbauch, fehlende
oder erniedrigte Anzahl verschiedener Blutzel-
len

Schwere allergische Reaktionen
Schwierigkeiten beim Atmen

« Infektion der Lunge, Atemlosigkeit

beim Atmen

Andere Nebenwirkungen:
Gelegentiich

Husten

Niedriger Blutdruck

Benommenheit

Austrocknung (mit Anzeichen wie Durst, trocke-
ner Mund und Zunge, unregelmaBiges Wasser-
lassen, dunkel gefrbter Urin, trockene Haut)
Muskelschmerzen

Midigkeit

Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
Verschwommenes Sehen

Ohrgeréusche (z. B. Rauschen, Summen)

Sehr selten
« Schwindel
« Durchfall
* Gelenkschmerzen

Héufigkeit nicht bekannt

Schwierigkeiten beim Atmen

« Stark herabgesetzte Urinmenge

« Niedriger Natrium-Spiegel im Blut (manchmal
mit Ubelkeit, Miidigkeit, Verwirrung, Krankheits-
gefiihl, Krémpfen)

« Niedriger Kalium-Spiegel im Blut (manchmal
mit & ¢! an

Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.
Wie ist Valsartan HEXAL®
comp aufzubewahren?
. fiir Kinder sfoewah-

ren.

« Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iber 30 °C lagern
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiltzen.

« Verwenden Sie keine Packung, die Beschédi-
gungen aufweist oder wenn Sie den Verdacht
haben, dass es sich um eine Produktfalschung
handelt.

malen Herzrhythmen)

Niedriger Spiegel an weiSen Blutkdrperchen
(mit Symptomen wie Fieber, Hautinfektionen,
Halsschmerzen oder Geschwiiren im Mund auf-
grund Infektionen, Schwéche)

Erhohter Bilirubin-Spiegel im Blut (dies kann in
schweren Fallen eine Gelbférbung von Haut
und Augen auslésen)

Erhdhter Spiegel von Hamstofi-Stickstoff und
Kreatinin im Blut (dieser kann ein Hinweis auf
eine gestorte Nierenfunktion sein)

Erhdhter Harnséure-Spiegel im Blut (dies kann
in schweren Féilen eine Gicht auslosen)

+ Synkope (Ohnmachtsanfal)

. darf nicht im Abwasser oder
Havanaheasfan entsorgt werden. Fragen Sie
hren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Die-
se MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Valsartan HEXAL® comp enthalt
Die Wirkstoffe sind Valsartan und Hydrochloro-
thiazid.

, die

Hydro-

Eine
25mg

enthlt 320 mg Valsartan und

mit
Valsartan HEXAL® comp nicht beobachle« wur-
den:

Valsartan
Gelegentlich

« Drehschwindel

« Bauchschmerzen

Heufigkeit nicht bekannt

* Hautausschlag mit oder ohne Juckreiz zusam-
men mit einem oder mehreren der folgenden
Anzeichen und Fieber, Gelenk-

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Crospovidon (Typ A), Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur)

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Tal-
kum, Eisen(l})-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Titan-
dioxid (E 171)

Wie Valsartan HEXAL® comp aussieht und
Inhalt der Packung

Lymphkno(en und/oder grippeahnliche Symp-

. Haulausschlag purpurrote Flecken, Fieber,
r Bl

Gelbe, ovale Tablette mit abgeschragten Kanten
und dem Aufdruck ,NVR* auf einer Seite und ,CTI*
auf der Riickseite

Juckrei lut-

gefaBe)

mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.

Niedrige Anzahl ay
mit ungewohnllchen B\utungen oder blauen
Flecken)

im Blut

L
HEXAL AG
IndustriestraBe 25

Hoher mit
Muskelkrampfen, ungewdhnlichem Herzrhyth-
mus)

Telefon: (08024) 908-0
: (08024) 908-1290

(mit
Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsuchl Sehwie.
rigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Schwin-
del)

el
« Schwellung, hauptsichlich des Gesichts und
des Rachens, Hautausschlag, Juckreiz
Erh6hung von Leberwerten
« Absinken des Hamoglobin-Spiegels und des
Anteils der roten
im Blut. Beides kann, in schweren Fallen, zu
Blutarmut (Anamie) fiihren.
* Nierenversagen

Hydrochlorothiazid
Héufig

« Juckender Hautausschlag und andere Formen
von Hautausschlag

Verringerter Appetit

Leichte Ubelkeit und Erbrechen

Schwéiche, Ohnmachtsgefiihl beim Aufstehen
Impotenz

.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt genehmigt im April 2011.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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