Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Valsartan/HCT Mylan 320 mg/25 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Valsartan und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcly, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie thilt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtm#it Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitfran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versgben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, @wann diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, diehhin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. (Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Valsartan/HCT Mylan und woflr wird es angadet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Valsartan/HiGTan beachten?
Wie ist Valsartan/HCT Mylan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Valsartan/HCT Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhr~wNE

1. Was ist Valsartan/HCT Mylan und woflr wird es argewendet?

Valsartan/HCT Mylan Filmtabletten enthalten zweirkgtoffe: Valsartan und
Hydrochlorothiazid. Beide Substanzen helfen, eimaimen Blutdruck (Hypertonie) zu
kontrollieren.

— Valsartan gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die élsgiotensin-I1I-
Rezeptor-Antagonisten® bekannt sind und helfergerimohen Blutdruck zu
kontrollieren. Angiotensin Il ist eine kérpereigeBebstanz, die die Blutgefalle
verengt und damit bewirkt, dass Ihr Blutdruck aigste/alsartan wirkt durch
eine Blockade der Wirkung von Angiotensin |l. Dacluwerden die Blutgefal3e
erweitert und der Blutdruck gesenkt.

— Hydrochlorothiazid gehdort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, dieTdigazid-
Diuretika bezeichnet werden (auch bekannt als ,\&faabletten” oder
harntreibende Mittel). Hydrochlorothiazid vergrofidie ausgeschiedene
Urinmenge, wodurch ebenfalls der Blutdruck sinkt.

Valsartan/HCT Mylan wird zur Behandlung des hohé&mducks angewendet, wenn
dieser durch eine einzelne Substanz nicht ausmickentrolliert werden konnte.

Ein hoher Blutdruck erhdht die Belastung fur Henzl rterien. Unbehandelt kann
dies die Blutgefal3e von Gehirn, Herz und Niererédiden. Dies kann zu
Schlaganfall, Herz- oder Nierenversagen fiihren heimer Blutdruck erhéht das
Risiko fur einen Herzinfarkt. Die Senkung Ihres tBluwcks auf Normalwerte
verringert das Risiko, eine dieser Erkrankungepriiden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valsartan/&8T Mylan beachten?
Valsartan/HCT Mylan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sieallergisch gegen Valsartan, Hydrochlorothiazid, Sulfonamidiiee
(Substanzen mit &hnlicher chemischer Struktur widrbichlorothiazid) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bdgtile dieses Arzneimittel
sind.

wenn Sieseit Uber 3 Monaten schwangesind. (Valsartan/HCT Mylan wird
auch wahrend der Friihschwangerschaft nicht empiehlkehe Abschnitt
Schwangerschaft).

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

wenn Sie kein Wasser lassen kénnen.

wenn Sie mittels kiinstlicher Niere (Dialyse) betehderden.

wenn trotz Behandlung Ihre Kalium- oder Natriumwearh Blut zu niedrig
und/oder Ihre Calciumwerte im Blut zu hoch sind.

wenn Sie an Gicht leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, dirfiendi&ses Arzneimittel nicht
einnehmen. Informieren Sie bitte lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen:
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekevob Sie Valsartan/HCT Mylan
einnehmen:

wenn Sie kaliumsparende Arzneimittel, Kaliumpraparkaliumhaltige
Salzersatzmittel oder sonstige Arzneimittel (zHBparin) anwenden, die die
Menge an Kalium in lhrem Blut erh6hen. Es kann di@mnhren Arzt notwendig
sein, die Kaliumwerte in Ihrem Blut regelmafig znkeollieren.

wenn Sie in der Vorgeschichte eine Penicillin- c8eifonamidallergie hatten
wenn der Kaliumspiegel in Ihrem Blut niedrig ist.

wenn Sie an Durchfall oder schwerem Erbrechen feide

wenn Sie harntreibende Mittel (Diuretika) in hobersierung einnehmen.
wenn Sie eine schwere Herzkrankheit haben.

wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterieteide

wenn Sie vor Kurzem eine Nierentransplantationematt

wenn Sie an Hyperaldosteronismus leiden. Dasngt Krankheit, bei der die
Nebennieren zu grofRe Mengen des Hormons Aldospaamuzieren. Wenn dies
bei Ihnen der Fall ist, wird die Anwendung von \&atan/HCT Mylan nicht
empfohlen.

wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

wenn Sie Fieber, Hautausschlag und Gelenkschméigtsm. Diese
Beschwerden konnen Zeichen einer Autoimmunkranidegit, die als
systemischer Lupus erythematodes (SLE) bezeichingt w

wenn Sie Diabetiker sind, Gicht haben, Ihre Chel&st oder Fettwerte im Blut
hoch sind.

wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach Anwendurterer Blutdrucksenker
aus der Klasse der Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagiemi allergische Reaktionen
aufgetreten sind oder wenn Sie an Allergien odekgthma leiden.

da es die Empfindlichkeit der Haut gegentber demm8nlicht erhéhen kann.
teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, sahger zu sein (oder
schwanger werden kdnnten).

Die Einnahme von Valsartan/HCT Mylamder frilhen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und ValsdH&T Mylan darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eangeen werden, da die



Einnahme von Valsartan/HCT Mylan in diesem Stadaunschweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fuhren lsiahg Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit).

Kinder und Jugendliche:
Die Anwendung von Valsartan/HCT Mylan bei Kindemdwugendlichen unter
18 Jahren wird nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:
Die Anwendung von Valsartan/HCT Mylan kann bei ggontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Valsartan/HCT Mylan zusammen mit andeen Arzneimitteln:
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wennaBidere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben bdabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Der Behandlungserfolg kann beeinflusst werden, wégdsartan/HCT Mylan
zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln aegeet wird. Es kann
erforderlich werden, die Dosis zu @ndern, andenesi¢btsmaRnahmen zu ergreifen
oder in einigen Fallen die Anwendung eines Arzntets zu beenden. Dies trifft vor
allem fir die folgenden Arzneimittel zu:

- Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung einigeryphischer Erkrankungen

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut beeiidsen oder von diesem
beeinflusst werden, wie z. B. Digoxin, ein Arzneiieli zur Regulierung des
Herzrhythmus, oder einige Arzneimittel gegen psyché Erkrankungen oder
Antidepressiva

- Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in lhrem Bluhéhen kdnnten, wie z. B.
Kaliumpréparate, kaliumhaltige Salzersatzmittelikasparende Arzneimittel,
Heparin

- Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Bluinédrigen konnten, wie
z. B. Kortikosteroide oder manche Abfiihrmittel

- Diuretika (harntreibende Mittel), Arzneimittel zBehandlung der Gicht, wie
Allopurinol, therapeutische Vitamin-D- und Calciupnaparate, Arzneimittel
zur Behandlung von Diabetes (Arzneimittel zum Elmmen oder Insulin)

- andere Arzneimittel zur Senkung Ihres Blutdruck®.zBeta-Blocker oder
Methyldopa oder Arzneimittel, die die BlutgefaRearegen oder das Herz
stimulieren, wie z. B. Noradrenalin oder Adrenalin

- Arzneimittel zur Anhebung des Blutzuckerspiegel® zv B. Diazoxid

- Arzneimittel zur Krebsbehandlung, wie z. B. Metlea@t oder
Cyclophosphamid

- Arzneimittel gegen Schmerzen

- Arzneimittel zur Behandlung einer Gelenkentzind(fghritis)

- muskelentspannende Arzneimittel, wie z. B. Tubagnra

- Anticholinergika, wie z. B. Atropin oder Biperiden

- Amantadin (ein Arzneimittel zur Grippe-Vorbeugung)

- Colestyramin und Colestipol (Arzneimittel zur Sengthoher Blutfettwerte)

- Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Verhinderung eiéstoRungsreaktion nach
Organtransplantation

- Barbiturate und Narkotika (schmerzstillende odétedtdrdernde Arzneimittel
die z. B. wahrend Operationen angewendet werden)

- Antiepileptika wie Carbamazepin, ein Arzneimittat Behandlung der
Epilepsie

- Rifampicin, ein Arzneimittel zur Behandlung von TEukulose



- Ritonavir, ein Arzneimittel zur Behandlung von HAIDS
- Arzneimittel, die die Magenmotilitat beeinflusserie Cisaprid.

Einnahme von Valsartan/HCT Mylan zusammen mit Nahrungsmitteln,

Getranken und Alkohol:

Sie kdnnen Valsartan/HCT Mylan zu oder unabhangigeiner Mahlzeit einnehmen.
Vermeiden Sie Alkohol, bis Sie mit Ihrem Arzt daeiilgesprochen haben. Alkohol
kann Ihren Blutdruck zusatzlich senken und/oderRiasko fur Schwindel und
Ohnmachtsanfélle erh6hen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schgex zu sein (oder schwanger
werden kdnnten). In der Regel wird Ihr Arzt Thnenpgehlen, Valsartan/HCT Mylan
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissass 8ie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arznigheimpfehlen. Die Anwendung
von Valsartan/HCT Mylan in der frihen Schwanger#ichvad nicht empfohlen und
Valsartan/HCT Mylan darf nicht mehr nach dem dnitBchwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Valsar@h/Mylan in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungebot€nees fiihren kann..
Stillzeit

Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen odett olem Stillen beginnen wollen.
Valsartan/HCT Mylan wird nicht zur Anwendung beilehden Miittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fur Sie whieann Sie stillen wollen, vor
allem, solange lhr Kind im Neugeborenenalterdder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen:

Bevor Sie ein Fahrzeug fihren, Werkzeuge oder Migchine bedienen oder eine
andere Tatigkeit austben, die Konzentration erfordellten Sie vorher wissen, wie
Sie auf Valsartan/HCT Mylan reagieren. Wie vieldeme Arzneimittel zur
Behandlung des Bluthochdrucks kann Valsartan/HCTalin seltenen Fallen
Schwindel verursachen und die Konzentrationsfatidleeinflussen.

Valsartan/HCT Mylan enthalt Lactose:

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher ershiRiccksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Urgdithkeit gegenliber bestimmten
Zuckern (z. B. Lactose) leiden.

3. Wie ist Valsartan/HCT Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie Valsartan/HCT Mylan immer genau naclpible mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Agkin nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Valsartan/HCT Mylan bett§ilmtablette pro Tag. Das
Arzneimittel sollte jeden Tag zur selben Zeit, dbérweise morgens, eingenommen
werden. lhr Arzt wird Thnen genau sagen, wie vilmtabletten Valsartan/HCT
Mylan Sie einnehmen miissen. Abhéangig von der Wigkder Behandlung, kann lhr
Arzt eine hohere oder eine niedrigere Dosis veramdn

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Valsartan/HCT Mylan wird fur die Anwendung bei Kerth und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung:



Sie kdnnen dieses Arzneimittel zu oder unabhéngigeiner Mahlzeit einnehmen.
Schlucken Sie die Filmtablette mit einem Glas Wasse

Dauer der Anwendung:

Andern Sie die Dosis nicht und beenden Sie die Bdlmag nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem Arzt. Personen mit hohem Blutdruck bemeerkft keine Anzeichen davon.
Viele kdnnen sich vollig gesund fuihlen. Das machtimso wichtiger, dass Sie die
Termine bei lhrem Arzt einhalten, auch wenn Sib siohl fihlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Valsartan/HCT Mylaeingenommen haben,
als Sie sollten:

Falls es zum Auftreten von starkem Schwindel komnt/oder Sie das Gefihl
haben, ohnméchtig zu werden, legen Sie sich hirinfodnieren Sie unverziglich
Ihren Arzt. Wenn Sie versehentlich zu viele Filnidiien eingenommen haben,
nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit lnrem Arzt, Apeker oder der Krankenhaus-
Notaufnahme auf.

Wenn Sie die Einnahme von Valsartan/HCT Mylan vergesen haben:

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sig dibald Sie sich daran
erinnern. Wenn es jedoch schon fast Zeit ist, dighate Dosis zu nehmen, lassen Sie
die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht diesttedposis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Valsartan/HCT Mylan abbrehen:

Das Abbrechen der Behandlung mit Valsartan/HCT Myann dazu fiihren, dass
sich Ihr Blutdruck verschlechtert. Beenden SieRbdandlung nicht, es sei denn, Ihr
Arzt hat es Ihnen gesagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arittelsthaben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitighenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend seinsofiattige arztliche Hilfe

erforderlich machen. Informieren Sie unverziiglicheh Arzt oder gehen Sie zur

Notaufnahme eines Krankenhauses, wenn Sie Anze&hes Angioddems

bemerken, wie:

*  Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

»  Schwierigkeiten beim Schlucken

* Nesselsucht und Schwierigkeiten beim Atmen

* Hautausschlag, der moglicherweise mit Blasenbildzingergeht und wie kleine
Schiel3scheiben aussieht (zentraler dunkler Fleckateeinem helleren Bereich
umgeben ist, mit einem dunklen Ring um den RangtliEma multiforme)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend demBedlung mit Valsartan/HCT
Mylan mit den folgenden Haufigkeiten beobachtet:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 vor0@ Behandelten betreffen):
* Husten
* Niedriger Blutdruck



* Benommenheit

* Austrocknung (mit Anzeichen wie Durst, trockenerndwnd Zunge,
unregelmafiges Wasserlassen, dunkel gefarbterodentrockene Haut)

*  Muskelschmerzen

e Mudigkeit

» Kribbeln oder Taubheitsgefinhl

* Verschwommenes Sehen

*  Ohrgerédusche wie z. B. Rauschen oder Summen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von. 000 Behandelten

betreffen):
e Schwindel
e Durchfall

e Gelenkschmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der vorliegendenDaten nicht abschéatzbar):

*  Schwierigkeiten beim Atmen

» stark herabgesetzte Urinmenge

« niedriger Natriumspiegel im Blut (manchmal mit Ukest, Midigkeit,
Verwirrung, Krankheitsgefuihl, Krampfen)

* niedriger Kaliumspiegel im Blut (manchmal mit Mugahwache,
Muskelkrampfen, anormalen Herzrhythmen)

* niedriger Spiegel an weilRen Blutkdrperchen (mit Byomen wie Fieber,
Hautinfektionen, Halsschmerzen oder Geschwiren imdvaufgrund von
Infektionen, Schwache)

» erhohter Bilirubinspiegel im Blut (dies kann in g@ren Fallen eine
Gelbfarbung von Haut und Augen auslésen)

» erhohter Spiegel von Harnstoff-Stickstoff und Kneatim Blut (dies kann ein
Hinweis auf eine gestorte Nierenfunktion sein)

» erhohter Harnsaurespiegel im Blut (dies kann img&ekn Fallen eine Gicht
auslosen)

*  Synkope (Ohnmachtsanfall)

Nebenwirkungen, die mit Valsartan oder Hydrochlorothiazid alleine berichtet
wurden, aber mit Valsartan/HCT Mylan nicht beobachtet wurden:

Valsartan

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 vor0Q Behandelten betreffen):
» Drehschwindel
* Bauchschmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der vorliegendenDaten nicht abschéatzbar):

* Hautausschlag mit oder ohne Juckreiz zusammenimeitneoder mehreren der
folgenden Anzeichen oder Symptome: Fieber, Geldnksczen,
Muskelschmerzen, geschwollene Lymphknoten und/gdppeahnliche
Symptome

» Hautausschlag, purpurrote Flecken, Fieber, Juck&imptome einer
Entziindung der BlutgefalRe)



niedrige Anzahl an Blutplattchen (manchmal mit uaglenlichen Blutungen
oder blauen Flecken)

hoher Kaliumspiegel im Blut (manchmal mit Muskelkygfen, ungewdhnlichem
Herzrhythmus)

allergische Reaktionen (mit Symptomen wie Hautausasggc Juckreiz,
Nesselsucht, Schwierigkeiten beim Atmen oder SéencSchwindel)
Schwellung, hauptséchlich des Gesichts und deseRachlautausschlag,
Juckreiz

Erhéhung von Leberwerten

Absinken des Hamoglobinspiegels und des prozemtueaiéeils der roten
Blutkdrperchen. Beides kann, in schweren FéllerBlmgarmut (Ané&mie) fihren.
Nierenversagen

Hydrochlorothiazid

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 1Behandelten betreffen):

niedriger Kaliumspiegel im Blut, Erhdhung der Bettiverte (hauptsachlich bei
hoherer Dosierung)

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behdelte betreffen):

juckender Hautausschlag und andere Formen von tsadalag
niedriger Natriumspiegel im Blut, niedriger Magnesspiegel im Blut
hoher Harnsaurespiegel im Blut

verringerter Appetit

leichte Ubelkeit und Erbrechen

Schwache, Ohnmachtsgefuhl beim Aufstehen

Impotenz

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.00@®Bandelte betreffen):

Schwellung und Blasenbildung der Haut (wegen edrdBinpfindlichkeit
gegenuber dem Sonnenlicht)

Verstopfung, Unwohlsein im Magen-Darmbereich, Déath
Lebererkrankungen (gelbe Haut oder Augen)

unregelmafiger Herzschlag

hoher Calciumspiegel im Blut, hoher Blutzuckerspiegucker im Urin, sich
verschlechternde diabetische Stoffwechsellage

Kopfschmerzen, Schwindel, Kribbeln oder Taubhefidigiin Handen und
FuRen

Schlafstérungen

traurige Stimmung (Depression)

niedrige Anzahl an Blutplattchen (manchmal mit Bhden oder blauen Flecken
unter der Haut)

Sehstorungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von. D00 Behandelten
betreffen):

Entziindung der BlutgefalRe mit Symptomen wie Hastzhlag, purpurroten
Flecken, Fieber

Juckreiz oder gerotete Haut

Blasenbildung auf Lippen, Augen oder Mund

Abschuppen der Haut



* Fieber

* Ausschlag im Gesicht mit Gelenkschmerzen

*  Muskelbeschwerden

* Fieber (kutaner Lupus erythematodes)

» starke Schmerzen im Oberbauch, fehlende oder eigtied\nzahl verschiedener
Blutzellen

» schwere allergische Reaktionen

*  Schwierigkeiten beim Atmen

» Infektion der Lunge, Atemlosigkeit

» Stoffwechselstérung die zu einem Verlust von Cldlatis dem Korper flhrt

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren daten nicht

abschétzbar:

» starke Reduzierung von Blutzellen was zu SchwaddeBlutergissen fihren
kann oder Infektionen wahrscheinlicher macht

* erhéhter Augeninnendruck (Glaukom)

* Nierenerkrankung oder Nierenversagen

* Fieber, Schwéche

*  Muskelkrampfe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht insdie Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bund#ginfir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sieedelirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatidbendie Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Valsartan/HCT Mylan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahlk, dem Etikett, der
Blisterpackung oder dem Flaschchen nach ,verwenbliséiangegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalladabezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Das Flaschchen innerhalb von 100 Tagen nach Anbreskenden. Nach Anbruch
das Flaschchen fest verschlossen halten.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen haggsbedingungen. Sie diurfen
Valsartan/HCT Mylan nicht verwenden, wenn die Packbeschadigt ist oder
Anzeichen von Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen igtnw Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Valsartan/HCT Mylan 320 mg/ 25mg enthélt:
- Die Wirkstoffe sind: Valsartan und Hydrochlorathid.

Jede 320 mg/25 mg Filmtablette enthalt 320 mg Valsaund 25 mg
Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperdasu®ndioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, mikrokristalli@llulose, vorverkleisterte
Maisstarke, Lactose-Monohydrat (Ph. Eur.), CrosponiTyp-A, Povidon K 30
und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Der Filmuberzug enthalt Hypromellose (E 464), Taiaxid (E 171), Macrogol
8000, Talkum und Eisenoxid (E 172).

Wie Valsartan/HCT Mylan 320 mg/ 25mg aussieht undrihalt der Packung:
Valsartan/HCT Mylan 320 mg/25 mg sind gelbe, ovhikonvexe Filmtabletten mit
der Pragung “VH5” auf der einen Seite der Filmtéblend “M” auf der anderen
Seite.

Valsartan/HCT Mylan ist in Blisterpackungen mit 38, und 98 Filmtabletten oder in
HDPE-Flaschchen mit 56 oder 98 Filmtabletten elibBlt

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Vereinigtes Konigreich

McDermott Laboratories Limited trading as Gerarddatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irland

Mylan Hungary Kft.,
H-2900, Komarom
Mylan dtca.l
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten de&uropaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeialungen zugelassen

Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels

Deutschlan Valsartan/HCTMylan 320 mg/25 mg Filmtablett
Griechenland Valsartan + HCTZ /Generics
Niederlande Valsartan/Hydrochloorthiazide Mylan

Spaniel Valsartan HidroclorotiazidMylan 320 mg/25 mg Comprimidc
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