UPUTSTVO ZA PACIJENTA

VALSACOMBI 80 mg/12,5 mg filmom obloZena tableta
VALSACOMBI 160 mg/12,5 mg filmom obloZena tableta
VALSACOMBI 160 mg/25 mg filmom oblozZena tableta
valsartan/hidrohlorotiazid

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VasSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijstiti liekara ili farmaceuta. To ukljuCuje i svaju moguéu
nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijede¢e podatke:

oakwh~

Sta je Valsacombi i za $ta se koristi?
Prije nego poc¢nete uzimati Valsacombi
Kako uzimati Valsacombi?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Valsacombi?

Dodatne informacije

1. STA JE VALSACOMBI | ZA STA SE KORISTI?

Valsacombi filmom oblozene tablete sadrze dvije aktivnhe supstance koje se zovu valsartan i
hidrohlorotiazid. Obje ove supstance pomazu u normalizaciji visokog krvnog pritiska (hipertenzija).

Valsartan pripada grupi lijekova nazvanih “antagonisti angiotenzin Il receptora”, koji pomazu u kontroli
visokog krvnog pritiska. Angiotenzin Il je supstanca u tijelu koja uzrokuje suzavanje krvnih Zzila, sto
uzrokuje povecanje krvnog pritiska. Valsartan djeluje tako da blokira uc€inak angiotenzina Il, $to dovodi
do Sirenja krvnih Zila i snizenja krvnog pritiska.

Hidrohlorotiazid pripada grupi lijekova nazvanih tiazidni diuretici (takoder poznati kao “tablete za
vodu”). Hidrohlorotiazid povec¢ava izlu€ivanje mokrace i time snizava krvni pritisak.

Lijek Valsacombi se upotrebljava za lijeCenje visokog krvhog pritiska koji se ne moze primjereno
normalizirati samo jednom supstancom.

Visoki krvni pritisak povecava radno opterecenje srca i krvnih zila. Ako se ne lije¢i moze oStetiti krvne zile
mozga, srca i bubrega te moze izazvati mozdani udar, zatajenje srca ili bubrega. Visoki krvni pritisak
povecava rizik sr€anog udara. Snizavanjem krvnog pritiska na normalnu vrijednost smanjuje se rizik
razvoja ovih poremecaja.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI VALSACOMBI

Nemojte uzimati Valsacombi tablete:

ako ste alergiCni (preosjetljivi) na valsartan, hidrohlorotiazid, na lijekove derivate sulfonamida
(supstance hemijski srodne hidrohlorotiazidu) ili na bilo koji od drugih sastojaka ukljuc¢enih u
Valsacombi, ili

ako ste trudni viSe od tri mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Valsacombi u ranoj trudnoéi - vidjeti dio
uputstva o trudnoci),

ako imate teSku bolest jetre, razaranje malih zu¢nih kanala unutar jetre (bilijarna ciroza) dovodi do
nakupljanja zuéi u jetri (holestaza);

ako imate teSku bolest bubrega,

ako ne mozete mokriti (anurija),

ako se lije€ite pomoc¢u umjetnog bubrega;

ako unato¢ lije¢enju imate niske razine kalija ili natrija u krvi ili visoke razine kalcija u krvi,

ako imate uloge (giht),

ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i ako se lijecCite lijekom za snizenje krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren.

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas, ne uzimajte ovaj lijek i posavjetujte se s ljekarom.
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Upozorenja i mjere opreza
Budite posebno oprezni pri uzimanju Valsacombi tableta:
Recite svojem ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Valsacombi:

ako uzimate lijekove koji Stede kalij, dodatke kalija, zamjene za sol koje sadrze kalij ili druge lijekove
koji povecavaju koli€inu kalija u Vasoj krvi, kao $to je heparin. Mozda ¢e biti potrebno da Vam ljekar
redovito provjerava koli€inu kalija u krvi.
ako imate niske razine kalija u krvi,
ako imate proljev ili teSko povracanje,
ako uzimate visoke doze lijekova koji povec¢avaju koliCinu mokrace (diuretici),
ako imate teSku bolest srca,
ako bolujete od sréanog zatajivanja ili ste dozivjeli srcani infarkt. Pazljivo slijedite ljekarova uputstva
kada zapocinjete doziranje. Ljekar bi Vam takoder trebao provijeriti rad bubrega.
ako imate suzenje bubrezne arterije,
ako ste nedavno primili presadeni bubreg,
ako imate hiperaldosteronizam (bolest u kojoj Vase nadbubrezne Zlijezde stvaraju previSe hormona
aldosterona). Ukoliko se to odnosi na Vas, primjena Valsacombi tableta se ne preporucuje.
ako imate bolest jetre ili bubrega,
ako ste ikad imali oticanje jezika i lica zbog alergijske reakcije koja se naziva angioedem, kad ste uzeli
drugi lijek (ukljucujuc¢i ACE-inhibitore), recite to svom ljekaru. Ako se ovi simptomi pojave kad uzimate
Valsacombi, odmah prestanite uzimati Valsacombi i nikad ga viSe ne uzimajte. Takoder pogledajte dio
4, “Moguce nuspojave”.
ako imate vrucicu, osip i bolove u zglobu, $to mogu biti znakovi sistemskog lupusa eritematozusa
(SLE, tzv. autoimuna bolest),
ako imate dijabetes, uloge (giht), visoke razine holesterola ili masti u krvi,
ako ste imali alergijske reakcije kod primjene drugih sredstava za snizenje krvnog pritiska iz te skupine
(antagonisti receptora angiotenzina Il) ili ako imate alergiju ili astmu,
ako ste imali smanjenje vidnog polja ili bol u oku. Mogu to biti simptomi nakupljanja tekucine u
vaskularnom sloju oka (horoidalni izljev) ili povecanja pritiska u oku i mogu se dogoditi unutar nekoliko
sati do nekoliko sedmica uzimanja lijeka Valsacombi. To moze dovesti do trajnog gubitka vida, ako se
ne lijeci. Ako ste prije imali alergiju na penicilin ili sulfonamide, mozete imati veci rizik da se kod Vas
pojave ove.
ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (uklju€ujudi upalu ili tekucinu u plu¢ima) nakon
unosa hidrohlorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili otezano disanje nakon
uzimanja lijeka Valsacombi, odmah potrazite ljekarsku pomo¢.
moze uzrokovati povecanu osjetljivost koZze na sunce,
ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog
pritiska:
- ACE-inhibitor (na primjer enalapril, lizinopril, ramipril), narucito ako imate bubrezne tegobe
povezane sa $ec¢ernom bolescu;
- aliskiren
ako ste imali rak koze ili ako se razvila neolekivana lezija koze tokom lijeCenja. LijeCenje
hidrohlorotiazidom, osobito dugotrajna primjena visokih doza, moze povecati rizik od nekih tipova raka
koze i usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja suncu i UV zrakama dok
uzimate Valsacombi.

Ljekar Vam moze provijeriti bubreznu funkciju, krvni pritisak i koli¢inu elektrolita (npr. kalijuma) u krvi u
redovnim intervalima.

Vidjeti takode informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Valsacombi tablete”.

Ako imate bol u trbuhu, mucninu, povrac¢anje ili proljev nakon uzimanja lijeka Valsacombi, obratite se
svojem lije€niku. Va$ ¢ée lijecnik odluditi o daljnjem lije€enju. Nemojte prestati uzimati Valsacombi bez
savjetovanja s lijeCnikom.
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Svom ljekaru morate rec¢i ako mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Valsacombi se ne preporucuje u
ranoj trudnoci i ne smije se uzimati ako ste trudni viSe od 3 mjeseca, jer ako se uzima u tom razdoblju
moze ozbiljno Stetiti vaSem djetetu (vidjeti dio uputstva o trudnoci).

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Valsacombi kod djece i adolescenata (mladih od 18 godina) se ne preporucuje.

Posebna upozorenja
Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Uzimanije drugih lijekova sa Valsacombijem

Treba imati u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pijete, kao i na lijekove
koje planirate uzimati u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno
uzimali neki drugi lijek, uklju€ujuci i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Ucinak lijec¢enja moze biti promijenjen ako se Valsacombi uzima zajedno s nekim drugim lijekovima. Moze
biti potrebna promjena doze, poduzimanje ostalih mjera opreza ili u nekim sluCajevima treba prekinuti
uzimanje jednog od lijekova.

Narocito se to odnosi na sljedece lijekove:

- litij, lijek koji se primjenjuje za lijeCenje nekih vrsta psihijatrijskih bolesti,

- lijekovi ili supstance koje mogu povecati koli€inu kalija u krvi. Tu su uklju€eni nadomjesci kalija ili
zamjene za sol koje sadrze kalij, lijekovi koji Stede kalij i heparin,

- lijekovi koji mogu smanijiti koli¢inu kalija u krvi, kao §to su diuretici (tablete za vodu), kortikosteroidi,
laksativi, karbenoksolon, amfotericin ili penicilin G,

- neki antibiotici (rifampicin grupa), lijekovi koji se upotrebljavaju za zastitu od odbacivanja kod
transplantacije (ciklosporin) i antiretroviralni lijekovi koji se primjenjuju u lijec¢enju HIV/AIDS infekcije
(ritonavir). Ovi lijekovi mogu pojacati ucinak lijeka Valsacombi,

- lijekovi koji mogu izazvati “torsade de pointes” (nepravilni otkucaji srca), kao $to su antiaritmici (lijekovi
koji se koriste za lije€enje sréanih tegoba) i neki antipsihotici,

- lijekovi koji mogu smanijiti koli€inu natrija u krvi, kao 5to su antidepresivi, antipsihotici, antiepileptici,

- lijekovi za lije€enje gihta, kao Sto su alopurinol, probenecid, sulfinpirazon,

- terapijski vitamin D i nadomjesci kalcija,

- lijekovi za lijeCenje Seéerne bolesti (oralni pripravci kao $to je metformin ili inzulini),

- drugi lijekovi za snizavanje krvnog pritiska ukljucujuc¢i metildopu, ACE inhibitori (kao $to su enalapril,
lizinopril itd.) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije u dijelu “Nemojte uzimati Valsacombi” i “
Upozorenja i mjere opreza” lijekovi za povisenje krvnog pritiska, kao Sto je noradrenalin ili adrenalin,

- digoksin i drugi glikozidi digitalisa (lijekovi koji se upotrebljavaju za lijeenje teSkoca sa srcem),

- lijekovi koji mogu povecati razinu Secera u krvi, kao $to su diaksozid ili beta-blokatori,

- citotoksi¢ni lijekovi (primjenjuju se u lije€enju raka), kao Sto su metotreksat i ciklofosfamid,

- analgetici kao Sto su nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAID), ukljuCujuci selektivne inhibitore
ciklooksigenaze-2 (Cox-2 inhibitore) i acetilsalicilnu kiselinu > 3 g,

- lijekovi koji djeluju miorelaksantno, kao $to je tubokurarin,

- antiholinergici (lijekovi koji se primjenjuju u lije€enju gastrointestinalnih gréeva, spazama mokra¢nog
mjehura, astme, bolesti kretanja, miSicnih spazama, Parkinsonove bolesti i kao pomoéno sredstvo kod
anestezije,

- amantadin (lijek koji se koristi u lijeCenju Parkinsonove bolesti, a takoder se koristi i za spreCavanje
nekih bolesti koje uzrokuju virusi),

- kolestiramin i kolestipol (lijekovi koji se uglavnom koriste za lijeCenje visoke razine lipida u krvi),

- ciklosporin, lijek koji se upotrebljava u transplantaciji organa kako bi se sprijecilo odbacivanje organa,

- alkohol, pilule za spavanje i anestetici (lijekovi koji djeluju na spavanje i protiv bolova i upotrebljavaju
se na primjer tokom operacije),

- jodna kontrastna sredstva (pripravci za snimanje pretraga),

Uzimanje Valsacombi tableta sa hranom i pi¢em

Valsacombi mozete uzeti s hranom ili bez nje.

Izbjegavajte uzimati alkohol dok se ne posavjetujete s ljekarom. Alkohol moze izazvati pad krvnog pritiska
i/ili povecanje rizika da osjetite vrtoglavicu ili nesvjesticu.

Primjena u trudnodi i dojenju
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Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili ljekara o trudnodi prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Trudnoca

Svom ljekaru morate reci ako ste trudni ili mislite da ste trudni. Vas$ ljekar ¢e Vam obi¢no savjetovati da
prekinete uzimati Valsacombi prije nego zatrudnite ili odmah kad saznate da ste trudni te Vam preporuciti
uzimanje drugog lijeka umjesto Valsacombija. Valsacombi se ne preporuc€uje u ranoj trudnodi i ne smije se
uzimate ako je trudno¢a duza od 3 mjeseca. Ako se upotrijebi nakon 3 mjeseca trudnoce, Valsacombi
moze prouzrokovati ozbiljnu Stetu Vasem djetetu.

Dojenje

Recite svom liekaru ako doijite ili ako zapocinjete dojiti. Buduéi da se lijek Valsacombi ne preporucuje
majkama koje doje, ljekar ¢e mozda izabrati drugacije lijeCenje ako zelite doijiti, posebno ako je vase dijete
novorodence ili je prerano rodeno.

Upravijanje vozilima i masinama

Prije upravljanja vozilom, koriStenja alata ili rukovanja masinama ili izvodenja drugih aktivnosti koje
zahtijevaju koncentraciju, provjerite kako Valsacombi utie na Vas. Kao i mnogi drugi lijekovi koji
se koriste za lijeCenje visokog krvnog pritiska, Valsacombi moze povremeno uzrokovati omaglicu i
uticati na sposobnost koncentracije.

Ukoliko niste sigurni koji su to lijekovi, upitajte VasSeg ljekara.

Sta morate znati o pomoénim supstancama koje sadrzi Valsacombi?
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ukoliko Vam je ljekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, posavjetujte se sa
svojim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI VALSACOMBI?

Ukoliko mislite da lijek Valsacombi suvise slabo ili suvise jako djeluje na Va$ organizam, treba da se
obratite Vasem ljekaru.

Ovaj lijek uzimajte uvijek ta¢no onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite sa svojim ljekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni. To ¢e vam pomoci da postignete najbolji rezultat lijecenja i smanjite rizik
nezeljenih dejstava.

Osobe s visokim krvnim pritiskom €esto ne primjecuju bilo koji znak tog problema. Mnogi se mogu osjecati
potpuno normalno. Zbog toga je vazno da ste u kontaktu sa svojim ljekarom iako se osjec¢ate dobro.

Ljekar ¢e vam tacno reci koliko tableta lijeka Valsacombi trebate uzimati. Ovisno o va$oj reakciji na
lijeCenje, liekar ce Vam mozda preporuditi vidu ili nizu dozu.

Uobicajena doza za Valsacombi je jedna flmom oblozena tableta jednom na dan.

Ne mijenjajte dozu i ne prekidajte uzimanje tableta bez savjetovanja s Vasim ljekarom.

Lijek se mora uzimati u isto vrijeme svakoga dana, obi¢no ujutro.

Valsacombi mozete uzimati sa ili bez hrane.

Progutajte tabletu uz ¢asu vode.

Ukoliko ste uzeli viSe lijeka nego Sto bi trebalo
Ako uzmete vise od preporucene doze, potrebno je da odmah obavijestite svog farmaceuta ili lijekara.
Ukoliko osjetite teSku omaglicu i/ili slabost, legnite i zatrazite savjet VasSeg ljekara bez odlaganja.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek

Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomijestila preskoena doza lijeka!

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, uzmite je &im se sjetite, osim ako je uskoro vrijeme za Vasu slijede¢u
dozu. Zatim nastavite kao i prije.

Sta se deSava ako naglo prestanete sa upotrebom lijeka Valsacombi?

Prekid lijeCenja moze uzrokovati pogorSanje VaSe bolesti. Zbog toga, ako namjeravate prekinuti s
uzimanjem Valsacombi tableta, prvo se posavjetujte sa svojim ljekarom.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o primjeni ovog lijeka, upitajte Vaseg ljekara ili farmaceuta.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, i lijek Valsacombi moze uzrokovati nuspojave, iako se nece razviti kod svakoga.
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Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevaju neodloZznu medicinsku pomo¢.

* Trebali biste odmah posijetiti svog ljekara ako osjetite simptome angioedema, kao §to su:
* nate€eno lice, jezik ili Zdrijelo
* poteSkoce u gutanju
* osip i poteSkoce u disanju

» TeSka kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenu kozu, plikove na usnama, o€ima ili ustima, piling koze,
vrucicu (toksi¢na epidermalna nekroliza)

» Smanjenje vida ili bol u o€ima zbog visokog pritiska (moguci znakovi nakupljanja te¢nosti u vaskularnom
sloju oka (horoidalni izliv) ili akutnog glaukoma zatvorenog ugla)

» Groznica, grlobolja, u€estalije infekcije (agranulocitoza)

 Akutni respiratorni distres (znakovi uklju€uju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i smetenost).

Ove nuspojave su vrlo rijetke ili uestalost nije poznata.

Ako se kod Vas pojavi bilo koji od ovih simptoma, prestanite uzimati Valsacombi i smjesta se javite VaSem
liekaru (takoder pogledajte dio 2 “ Upozorenja i mjere opreza”).

Druge nuspojave ukljucuju:

Manje Cesta (mogu se pojaviti kod najviSe 1 na 100 osoba)

- kasalj

- nizak krvni pritisak

- oSamucenost

- dehidracija (sa simptomima zedi, suhih usta i jezika, rijetkog mokrenja, tamno obojene mokrace, suhe
koze)

- miSi¢éna bol

- umor

- drhtanje ili uko¢enost

- prividenja

- buka (npr. zvizdanje, zujanje) u usima

Veoma rijetka (mogu se pojaviti kod najviSe 1 na 10.000 osoba)
- vrtoglavica

- proljev

- bol u zglobu

Nepoznata (uéestalost nije mogucée odrediti iz dostupnih podataka)

- tedkoce u disanju

- znatno smanjeno izlu¢ivanje mokraée

- niska razina natrija u krvi (ponekad s muc¢ninom, umorom, konfuzijom, nelagodom, konvulzijama)

- niska razina kalija u krvi (ponekad sa slaboS¢u miSi¢a, gréevima u misi¢ima, nenormalnim sréanim
ritmom)

- niska razina bijelih krvnih stanica (sa simptomima kao $to su vrucica, infekcija koze, grlobolja ili Cirevi u
ustima uzrokovani infekcijom, slabost)

- povecana razina bilirubina u krvi (koja moze u ozbiljnim slu¢ajevima izazvati zutilo koze i ociju)

- povecana razina nitrogena iz uree u krvi i kreatinina u krvi (5to moze ukazivati na nenormalnu funkciju
bubrega)

- povecana razina mokracne kiseline u krvi (koja moze, u ozbiljnim slucajevima, izazvati giht)

- sinkopa (nesvjestica)

Sljedeée nuspojave prijavljene su kod lijekova koji sadrze samo valsartan ili hidrohlorotiazid:

Valsartan

Manje cesta (mogu se pojaviti kod najviSe 1 na 100 osoba)
- osjectaj vrinje

- bol u trbuhu

Veoma rijetka (mogu se pojaviti kod najviSe 1 na 10.000 osoba)
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intestinalni angioedem: oticanje u crijevima praéeno simptomima kao Sto su bol u trbuhu, muénina,
povracanje i proljev

Nepoznata (uCestalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka)

mjehuric¢i na kozi (znak buloznog dermatitisa)

osip na kozi sa ili bez svrbeza s nekim od sljede¢ih znakova ili simptoma: vrucica, bol u zglobovima,
misi¢na bol, otekle limfne Zlijezde i/ili simptomi kao kod gripe

osip, purpurno crvene mrlje, vruéica, svrbez (simptomi upale krvnih zila)

niska razina krvnih plocica (ponekad s neuobicajenim krvarenjem ili nastankom modrica)

visoka razina kalija u krvi (ponekad s miSicnim gr¢evima, nenormalnim sréanim ritmom)

alergijske reakcije (sa simptomima kao Sto su osip, svrbez, urtikarija, otezano disanje ili gutanje,
vrtoglavica)

oticanje, najCeSce lica i grla; osip; svrbez

porast vrijednosti jetrenih funkcija

snizenje razine hemoglobina i smanjenje postotka crvenih krvnih stanica (5to oboje, u teSkim
slu¢ajevima moze izazvati anemiju).

zatajenje bubrega

niska razina natrija u krvi (koja moze izazvati umor, smusenost, trzanje misi¢a i/ili konvulzije u teSkim
sluajevima).

Hidrohlorotiazid
Veoma Cesta (mogu se pojaviti kod viSe od 1 na 10 osoba)

niska razina kalija u krvi
povecanije lipida u krvi

Cesta (mogu se pojaviti kod najvise 1 na 10 osoba)

niska razina natrija u krvi

niska razina magnezija u Krvi

visoka razina mokracne kiseline u krvi

osip sa svrbezom i ostale vrste osipa

smanjeni apetit

blaga muénina i povracanje

slabost, nesvjestica kod ustajanja
nemogucnost postizanja ili odrzavanja erekcije

Rijetka (mogu se pojaviti kod najvi§e 1 na 1000 osoba)

oticanje i nastanak plikova na kozi (zbog povecéane osjetljivosti na sunce)
visoka razina kalcija u krvi

visoka razina Secera u krvi

Secer u mokraci

pogorsanje dijabetiCkog metabolickog statusa

zatvor, nelagoda u Zelucu ili crijevima, bolest jetre (zZuta koza ili oci)
nepravilno kucanje srca

glavobolja

poremecaji spavanja

osjecaj tuge (depresija)

niska razina krvnih plocica (ponekad s krvarenjem ili nastankom modrica ispod koze)
omaglica

trnci ili obamrlost

poremecaj vida

Veoma rijetka (mogu se pojaviti kod najviSe 1 na 10.000 osoba)

upala krvnih Zila sa simptomima kao $to su osip, ljubi¢asto-crvene mrlje, vrucica (vaskulitis)

osip, svrbez, koprivnjaa, otezano disanje ili gutanje, omaglica (reakcija preosjetljivosti)

teSka kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenu kozu, mjehurice na usnama, o€ima ili ustima, ljustenje
koze, vrucica (toksiCna epidermalna nekroliza)

osip na licu, bol u zglobu, poremecaji miSi¢a, vrucica (lupus erythematosus)

jaka bol u gornjem dijelu trbuha (pankreatitis)

otezano disanje s vru¢icom, kaSljanjem, piskutanje, gubitk daha (respiratorni distres ukljucuje
pneumonitis i pulmonalni edem)
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- vrucica, grlobolja, ucestalije infekcije (agranulocitoza)

- blijedilo koze, umor, nedostatak zraka pri disanju, tamna mokrac¢a (hemoliticka anemija)
- vrucica, grlobolja ili ulkusi u ustima zbog infekcija (leukopenija)

- smusenost, umor, miSicni trzaiji ili spazmi, brzo disanje (hipokloremicka alkaloza)

Nepoznata (u€estalost nije moguée odrediti iz raspoloZivih podataka)

- rak koze i usana (nemelanomski rak koze

- slabost, modrice i Ceste infekcije (aplasticna anemija)

- jako smanijenje izlu€ivanja mokrace (moguci znak bubreznog poremecaja ili zatajenja bubrega)

- smanjenje vidnog polja ili bol u oku zbog visokog pritiska (moguc¢i znakovi nakupljanja te¢nosti u
vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

- osip, crvena koza, mjehuri¢i na usnama, o€ima ili usta, ljuStenje koze (moguéi znakovi multiformnog
eritema)

- miSiéni spazam

- vrucica (pireksija)

- slabost (astenija)

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U sluc€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

. 9. KAKO CUVATI VALSACOMBI?
Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti i vlage.
Cuvaijte ovaj lijek izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek Valsacombi ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe oznacenog na kutiji.
Datum isteka roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Rok upotrebe lijeka je 5 godine
od datuma proizvodnje.

Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka
NeiskoriSteni lijek ne treba odlagati u ku¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin ¢uva okolina.

6. OSTALE INFORMACIJE
Sta Valsacombi sadrzi?
Valsacombi 80 mg/12,5 mg filmom obloZena tableta
Aktivna supstanca: 80 mg valsartana i 12,5 mg hidrohlorotiazida.
Pomocne supstance: celuloza, mikrokristalicna; laktoza monohidrat; magnezij stearat, karmelozanatrij,
umrezena; povidon; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; hipromeloza; titanijev dioksid, (E171); makrogol
4000; zeljezov oksid crveni, (E172); zeljezov oksid zuti, (E172).

Valsacombi 160 mg/12,5 mg filmom oblozZena tableta

Aktivna supstanca: 160 mg valsartana i 12,5 mg hidrohlorotiazida.

Pomocne supstance: celuloza, mikrokristalicna; laktoza monohidrat; magnezij stearat, karmelozanatrij,
umrezena; povidon; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; hipromeloza; titanijev dioksid, (E171); makrogol
4000; zeljezov oksid crveni, (E172).

Valsacombi 160 mg/25 mg filmom obloZena tableta

Aktivna supstanca: 160 mg valsartana i 25 mg hidrohlorotiazida.

Pomocne supstance: celuloza, mikrokristalicna; laktoza monohidrat; magnezij stearat, karmelozanatrij,
umrezena; povidon; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; hipromeloza; titanijev dioksid, (E171); makrogol
4000; zeljezov oksid crveni, (E172); zeljezov oksid zuti, (E172).

Kako Valsacombi izgleda i sadrzaj pakovanja?

Valsacombi 80 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete su ovalne, bikonveksne, flmom obloZene tablete,
ruzi¢aste boje.

Valsacombi 160 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete su ovalne, bikonveksne, flmom oblozene tablete,
crvenosmede boje.

Valsacombi 160 mg/25 mg filmom oblozene tablete su ovalne, bikonveksne, flmom obloZene tablete,
svjetlosmede boje.
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Na raspolaganju su kutije lijeka sa 30 filmom oblozenih tableta (2 PVC/PE/PVDC//Al blistera po 15 tableta).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodaca
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac¢ gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DZemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Datum i broj rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Filmom oblozena tableta, 30 x 80 mg/12,5 mg: 04-07.3-2-11082/19 od 16.09.2020.
Filmom oblozena tableta, 30 x 160 mg/12,5 mg: 04-07.3-2-11084/19 od 16.09.2020.
Filmom obloZena tableta, 30 x 160 mg/25 mg: 04-07.3-2-11086/19 od 16.09.2020.

Datum revizije teksta
16.06.2025.
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