Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Valnorm H 80 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Valnorm H 160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Valnorm H 160 mg/25 mg filmom obloZene tablete

valsartan, hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

—  Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

—  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Valnorm H i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Valnorm H
3. Kako uzimati Valnorm H

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Valnorm H

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Valnorm H i za $to se koristi

Valnorm H filmom oblozene tablete sadrze dvije djelatne tvari koje se zovu valsartan i
hidroklorotiazid. Obje ove tvari pomazu u kontroli visokog krvnog tlaka (hipertenzije).

— Valsartan pripada skupini lijekova koji se zovu antagonisti receptora angiotenzina Il, koji
pomazu u kontroli povisenog krvnog tlaka. Angiotenzin 1l je tvar u tijelu koja dovodi do suzenja
krvnih zila i time do porasta VaSeg krvnog tlaka. Valsartan djeluje tako $to blokira ucinak
angiotenzina Il. Rezultat toga je Sirenje krvnih zila i pad krvnog tlaka.

— Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se zovu tiazidni diuretici (takoder poznati kao
"tablete za mokrenje™). Hidroklorotiazid povecava izlu¢ivanje mokrace, $to takoder, snizava krvni
tlak.

Valnorm H Koristi se za lijeCenje povisenog krvnog tlaka koji se ne moze odgovarajuce kontrolirati
samo s jednom djelatnom tvari.

PoviSeni krvni tlak povecava opterecenje srca i arterija. Ukoliko se ne lijeCi, moZe oStetiti krvne Zile
u mozgu, srcu i bubrezima, §to moze dovesti do mozdanog udara, zatajenja srca ili zatajenja bubrega.
Poviseni krvni tlak povecava rizik od sr¢anih udara. Snizavanjem krvnog tlaka na normalnu razinu
smanjuje se rizik od razvoja ovih bolesti.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Valnorm H

Nemojte uzimati Valnorm H:

ako ste alergi¢ni na valsartan, hidroklorotiazid, derivate sulfonamida (tvari kemijski srodne
hidroklorotiazidu) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Valnorm H u ranoj trudnoé¢i —
vidjeti dio — Trudnoca)

ako imate teSku bolest jetre, uniStenje malih Zu¢nih vodova unutar jetre (bilijarna ciroza) koje
vodi do nakupljanja Zuci u jetri (kolestaza)

ako imate tesku bolest bubrega

ako ne moZete mokriti, ako Vase tijelo ne moze stvarati mokracu (anurija)

ako ste na dijalizi

ako Vam je razina kalija ili natrija u krvi niza od normalne, ili ako je razina kalcija u Vasoj krvi
viSa od normalne unato¢ lijeCenju

ako imate giht

ako imate Secernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren

Ako se bilo $to od ovoga odnosi na Vas, nemojte uzeti lijek vec se obratite svom lije¢niku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Valnorm H:

ako uzimate lijekove koji stede kalij, nadomjeske kalija ili zamjene za sol koje sadrze kalij ili
druge lijekove koji povecavaju koli¢inu Kalija u Vasoj krvi poput heparina. Vas ¢e lije¢nik mozda
trebati redovito kontrolirati koli¢inu kalija u Vasoj krvi.

ako imate niske razine kalija u krvi

ako imate proljev ili jako povracate

ako uzimate visoke doze tableta za mokrenje (diuretike)

ako imate teSku sréanu bolest

ako bolujete od zatajenja srca ili ste imali sr¢ani udar. Pazljivo slijedite upute VasSeg lije¢nika o
pocetnoj dozi. Vas ¢e lijeCnik mozda provjeriti funkciju Vasih bubrega.

ako bolujete od suzenja bubrezne arterije

ako ste nedavno primili novi bubreg

ako bolujete od hiperaldosteronizma. To je bolest u kojoj Vase nadbubrezne Zlijezde stvaraju
previse hormona aldosterona. AKo se to odnosi na Vas, ne preporucuje se primjena Valnorma H.
ako imate bolest jetre ili bubrega

ako ste tijekom uzimanja drugih lijekova (ukljucuju¢i ACE inhibitore) iskusili oticanje jezika i
lica uzrokovano alergijskom reakcijom koja se zove angioedem, obavijestite svog lije¢nika. Ako
se navedeni simptomi pojave tijekom uzimanja Valnorma H, odmah prestanite uzimati Valnorm
H i nemojte ga vise nikad uzimati (takoder pogledajte dio 4. — Moguée nuspojave).

ako imate vruéicu, osip i bol u zglobovima, koji bi mogli biti znakovi sistemskog eritematoznog
lupusa (SLE, tzv. autoimuna bolest)

ako imate dijabetes, giht, visoke razine kolesterola ili triglicerida u krvi

ako ste imali alergijske reakcije kod primjene drugih lijekova za snizenje krvnog tlaka iz ove
skupine (antagonista receptora angiotenzina Il) ili imate alergiju ili astmu

ako primjetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine
u sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a mogu
nastupiti od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja lijeka Valnorm H. Ako se ne lije¢i, to moze
dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili na sulfonamid, kod
Vas moze postojati veci rizik od razvoja takvog stanja.

Valnorm H moze uzrokovati poveéanu osjetljivost koZe na sunce

ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog
krvnog tlaka:
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ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne tegobe

povezane sa Se¢ernom bolescu

- Aliskiren

— ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijecenja. LijeCenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Valnorm H obloZene tablete

— ako se lijeCite ACE inhibitorom zajedno s odredenim drugim lijekovima za lijeCenje zatajenja
srca, Kkoji se nazivaju antagonistima mineralokortikoidnih receptora (MRA) (primjerice
spironolakton, eplerenon) ili beta blokatorima (primjerice metoprolol)

— ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili tekuéinu u

plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili

otezano disanje nakon uzimanja lijeka Valnorm H, odmah potrazite lije¢nicku pomoc¢.

Lijecnik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u
krvi u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Valnorm H”.
Ako se bilo §to od ovoga odnosi na Vas, obratite se svom lije¢niku.

Ako imate bol u trbuhu, muéninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja lijeka Valnorm H, obratite
se svojem lije¢niku. Vas$ ¢e lije¢nik odluciti o daljnjem lije¢enju. Nemojte prestati uzimati Valnorm
H bez savjetovanja s lije¢nikom.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Valnorma H u djece i adolescenata (mladih od 18 godina starosti).

Drugi lijekovi i Valnorm H
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobno uzimanje Valnorma H s odredenim drugim lijekovima moZze utjecati na ucinak lijecenja.

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza, a u nekim

sluajevima moze biti potrebno prestati uzimati jedan od lijekova, posebice ako uzimate sljedece

lijekove:

— litij, lijek koji se koristi za lijecenje nekih vrsta psihijatrijskih bolesti

— lijekove ili tvari koje mogu povecéati koli¢inu kalija u Vasoj krvi, poput nadomjestaka kalija ili
zamjene za sol koje sadrze kalij, lijekove koji stede kalij i heparin

— lijekove koji mogu smanjiti koli¢inu kalija u Vasoj krvi poput diuretika (tablete za mokrenje),
kortikosteroida, laksativa, karbenoksolona, amfotericina ili penicilina G

— neke antibiotike (rifampicinska skupina antibiotika), lijekove koji se primjenjuju za sprjeavanje
odbacivanja organa nakon presadivanja (transplantacije) (ciklosporin) ili antivirusne lijekove koji
se koriste za lije¢enje HIV infekcije/AIDS-a (ritonavir). Ovi lijekovi mogu pojacati ucinak
Valnorma H.

— lijekove koji bi mogli uzrokovati "torsades de pointes” (nepravilne otkucaje srca), kao $to su
antiaritmici (lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje srcanih tegoba) i neke antipsihotike.

— lijekove koji mogu smanjiti koli¢inu natrija u VaSoj krvi, kao $to su antidepresivi, antipsihotici,
antiepileptici

— lijekove za lijecenje gihta poput alopurinola, probenecida, sulfinpirazona

— terapijske nadomjeske vitamina D i kalcija

— lijekove za lijeenje dijabetesa (oralne lijekove kao §to je metformin ili inzulin)
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— druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka ukljucuju¢i metildopu, ACE inhibitore (poput
enalaprila, lizinoprila itd.) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte
uzimati Valnorm H” i ,,Upozorenja i mjere opreza”)

— lijekove za povisenje krvnog tlaka, poput noradrenalina ili adrenalina

— digoksin ili druge glikozide digitalisa (lijekove za lijeCenje sréanih tegoba)

— lijekove koji mogu povecati razine Secera u krvi, poput diazoksida ili beta blokatora

— citotoksi¢ne lijekove (koriste se za lijeCenje maligne bolesti), poput metotreksata ili
ciklofosfamida

— lijekove za suzbijanje boli kao $to su nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), ukljucujuéi
selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (Cox-2 inhibitore) i acetilsalicilatnu kiselinu > 3 g

— lijekove za opustanje misi¢a, poput tubokurarina

— antikolinergicke lijekove (lijekovi za lijeCenje raznih poremecaja kao Sto su gréevi probavnog
sustava, gr¢ mokra¢nog mjehura, astma, morska bolest, misi¢ni gréevi, Parkinsonova bolest te kao
pomo¢ u anesteziji)

— amantadin (lijek koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti te za lijeCenje ili spre¢avanje
odredenih bolesti uzrokovanih virusima)

— kolestiramin i kolestipol (lijekove koji se uglavnom Koriste za lije¢enje visokih razina masnoca u
krvi)

— ciklosporin, lijek koji se koristi kod presadivanja organa kako bi se izbjeglo odbacivanje organa

— alkohol, lijekove za spavanje i anestetike (lijekove s u¢inkom uspavljivanja ili smanjivanja boli
koji se koriste, primjerice, tijekom operacije).

— kontrastna sredstva koja sadrze jod (tvari koje se koriste za preglede snimanjem).

Valnorm H s hranom, pi¢em i alkoholom

Valnorm H mozete uzimati s hranom ili bez nje.

Izbjegavajte konzumiranje alkohola prije nego porazgovarate sa svojim lijeénikom. Alkohol moze
izazvati veci pad krvnog tlaka i/ili povecati rizik od omaglice ili nesvjestice.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Morate reci Vasem lije¢niku ako ste trudni, mislite da ste trudni (ili planirate trudnocu).

Vas lije¢nik ¢e Vas u pravilu savjetovati da prestanete uzimati Valnorm H prije nego ostanete trudni
ili ¢im saznate da ste trudni te ¢e Vas savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto Valnorma H.
Valnorm H se ne preporucuje u ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca
jer moze ozbiljno Stetiti Vasem djetetu ako se koristi nakon treeg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Recite Vasem lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti.

Valnorm H se ne preporucuje majkama koje doje, a ukoliko Zelite dojiti lijeénik Vam moze odabrati
drugi oblik lijecenja, posebno ako je Vase dijete novorodence ili je prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima

Prije nego pocnete voziti, koristiti alate ili strojeve ili obavljati druge aktivnosti koje zahtijevaju
koncentraciju, provjerite kako Valnorm H utje¢e na Vas. Kao i mnogi drugi lijekovi za lijeCenje
povisenog krvnog tlaka, Valnorm H moze u rijetkim sluc¢ajevima uzrokovati omaglicu i utjecati na
sposobnost koncentracije.

3. Kako uzimati Valnorm H
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. To ¢e Vam pomocéi da
ostvarite najbolje rezultate i smanjiti rizik od nuspojava. Provjerite s Va$im lije¢nikom ili
ljekarnikom, ako niste sigurni.

Osobe s visokim krvnim tlakom Cesto ne osje¢aju nikakve znakove ovog problema. Mnogi se mogu
osjecati sasvim normalno. Zbog toga je jo§ vaznije da odlazite na preglede kod svog lije¢nika ¢ak i
ako se dobro osjecate.

Vas lije¢nik ¢e Vam reci tocno koliko Valnorm H tableta trebate uzimati. Ovisno o tome kako
reagirate na lijecenje, lije¢nik Vam moze preporuciti visu ili nizu dozu.

— Uobicajena doza Valnorma H je jedna tableta na dan.

— Nemojte mijenjati dozu ili prestati uzimati tablete bez savjetovanja sa svojim lije¢nikom.
— Lijek je potrebno uzimati u isto vrijeme svaki dan, obi¢no ujutro.

— Valnorm H mozete uzimati s hranom ili bez nje.

— Progutajte tabletu s casom vode.

Ako uzmete vise Valnorma H nego $to ste trebali
Ako osjetite jaku omaglicu i/ili nesvjesticu, legnite i odmah se javite svom lije¢niku.
Ako ste nehotice uzeli previse tableta, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili se javite u bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Valnorm H

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je ve¢ skoro vrijeme za Vasu
sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Valnorm H
Prekid lije¢enja Valnormom H moze uzrokovati pogorSanje Vaseg krvnog tlaka. Nemojte prestati
uzimati Vas lijek, osim ako Vam lijecnik to ne kaze.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ove se nuspojave mogu javiti s odredenom uéestalos¢u, $to je definirano na sljedec¢i nacin:
— vrlo ¢esto (javljaju se u vise od 1 na 10 lijeCenih 0soba)

— ¢Cesto (javljaju se u 1 do 10 na 100 lije¢enih osoba)

— manje Cesto (javljaju se u 1 do 10 na 1000 lije¢enih osoba)

— rijetko (javljaju se u 1 do 10 na 10000 lije¢enih osoba)

— vrlo rijetko (javljaju se u manje od 1 na 10000 lijecenih osoba)

— nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati hitnu medicinsku pomo¢:

Odmah se javite svom lije¢niku ako osjetite simptome angioedema poput:
— oticanja lica, jezika ili grla

— otezanog disanja i gutanja

— urtikarije (koprivnjace).

Ako osjetite bilo koji od navedenih simptoma, odmah prekinite uzimati Valnorm H i javite se
Vasem lije¢niku (takoder vidjeti dio 2. Upozorenja i mjere opreza).
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Druge nuspojave uklju¢uju:

Manje cesto

— kasalj

— niski krvni tlak

— oSamucenost

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

—  bol u misi¢ima

— umor

— trnci ili utrnutost

— zamagljen vid

— Sumovi u usima (npr. pistanje, zvonjenje).

Vrlo rijetko

— omaglica

— proljev

—  bol u zglobovima.

Nepoznato

— otezano disanje

— jako smanjeno mokrenje

— snizena razina natrija u krvi (Sto moze izazvati umor, smetenost, trzanje misica i/ili konvulzije u
teskim slucajevima)

— snizena razina kalija u krvi (ponekad sa slabo$¢u misi¢a, miSi¢nim gréevima, nenormalnim
sréanim ritmom)

— snizena razina bijelih krvnih stanica (sa simptomima poput vrucice, infekcija koze, grlobolje ili
¢ireva u ustima zbog infekcija, slabosti)

— povisena razina bilirubina u krvi (§to moze, u tezim sluc¢ajevima, izazvati zutilo koze i o¢iju)

— poviSena razina dusika iz ureje i kreatinina u krvi (§to moze upuéivati na poremeéenu funkciju
bubrega)

— povisena razina mokraéne kiseline u krvi (§to moze, u tezim slu¢ajevima, izazvati giht)

— sinkopa (nesvjestica).

Nuspojave zabiljeZene s lijekovima koji sadrze samo valsartan ili samo hidroklorotiazid:
Valsartan

Manje cesto
— vrtoglavica
—  bol u trbuhu.

Vrlo rijetko
— intestinalni angioedem: oticanje u crijevima pra¢eno simptomima kao §to su bol u trbuhu,
mucnina, povracanje i proljev.

Nepoznato

— stvaranje mjehura na kozi (znak buloznog dermatitisa)

— kozni osip sa svrbezom ili bez njega, zajedno s nekim od sljede¢ih znakova ili simptoma:
vrucica, bol u zglobovima, bol u misi¢ima, oteceni limfni ¢vorovi i/ili simptomi nalik gripi

— 0sip, ljubiCasto-crvene pjege, vrucica, svrbez (simptomi upale krvnih zila)

— sniZena razina krvnih plocica (ponekad s neuobicajenim krvarenjem ili pojavom modrica)

— povisena razina kalija u krvi (ponekad s misi¢énim gréevima, nepravilnim sréanim ritmom)
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— alergijske reakcije (sa simptomima poput osipa, svrbeza, urtikarije, otezanog disanja ili gutanja,
omaglice)

— oticanje uglavnom lica i grla, osip, svrbez

— porast vrijednosti pokazatelja jetrene funkcije

— snizena razina hemoglobina i snizeni udio crvenih krvnih stanica u krvi (Sto oboje moze u teskim
slucajevima dovesti do anemije)

— zatajenje bubrega

— snizena razina natrija u krvi (Sto moze izazvati umor, Smetenost, trzanje misica i/ili konvulzije u
teskim slucajevima).

Hidroklorotiazid

Vrlo €esto
—  sniZena razina kalija u krvi
—  poviSena razina masnoca u krvi.

Cesto
— shizena razina natrija u krvi

— snizena razina magnezija u krvi

— poviSena razina mokra¢ne kiseline u krvi

— 0sip sa svrbezom i druge vrste osipa

— smanjeni tek

— blaga mu¢nina i povracanje

— omaglica, nesvjestica pri ustajanju

— nemogucnost postizanja ili odrZzavanja erekcije.

Rijetko

— oticanje i plikovi na kozi (zbog povecane osjetljivosti na sunce)

— povisena razina kalcija u krvi

— poviSena razina Secera u krvi

— Secer u mokraci

— pogorsanje dijabetickog metaboli¢kog stanja

— zatvor, proljev, nelagoda u Zelucu ili crijevima, poremecaji jetre koji se mogu pojaviti zajedno sa
zutilom koze i o¢iju

— nepravilni sréani ritam

— glavobolja

— poremecaji spavanja

— tuzno raspoloZenje (depresija)

— snizene razine krvnih plo€ica (ponekad s krvarenjem ili modricama pod kozom)

— omaglica

— trnci ili obamrlost

— poremecaj vida.

Vrlo rijetko

— upala krvnih zila sa simptomima poput osipa, ljubicasto-crvenih pjega, vrucice (vaskulitis)

— osip, svrbez, koprivnjaca, poteskoce u disanju ili gutanju, omaglica (reakcije preosjetljivosti)

— teska kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenilo koze, mjehure na usnicama, o¢ima ili u ustima,
ljustenje koze, vrucicu (toksi¢na epidermalna nekroliza)

— osip na licu, bol u zglobovima, migi¢ni poremecaj, vrucica (eritematozni lupus)

— teSki bolovi u gornjem dijelu trbuha (pankreatitis)

— otezano disanje s vru¢icom, kasljanje, piskanje, nedostatak zraka (respiratorni distres ukljucujuéi
pneumonitis i pluéni edem)

— vrudéica, grlobolja, ucestale infekcije (agranulocitoza)
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— bljedilo koze, umor, nedostatak zraka, tamna mokraca (hemoliticka anemija)

vrucica, grlobolja ili ulceracija u ustima zbog infekcija (leukopenija)

smetenost, umor, trzanje misica i gréevi (spazam), ubrzano disanje (hipokloremijska alkaloza)

— akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju teZak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i
smetenost).

Nepoznato

— slabost, podljevi i ucestale infekcije (aplasticna anemija)

—  jako smanjeno stvaranje mokrace (moguci znakovi poremecaja ili zatajenja bubrega)

— oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (mogu¢i znakovi nakupljanja tekuéine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

— osip, crvenilo koze, mjehuri na usnama, o¢ima ili u ustima, ljuStenje koze, vrucica (moguci
znakovi multiformnog eritema)

—  miSiéni spazam

—  vrudica (pireksija)

— slabost (astenija)

— rak koze i usana (nemelanomski rak koze).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Valnorm H
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju, iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne cuvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako na pakiranju primijetite oStecenje ili na kojem su vidljivi
znakovi otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Valnorm H sadrzi
Djelatne tvari su: valsartan i hidroklorotiazid.

Svaka Valnorm H 80 mg/12,5 mg filmom oblozena tableta sadrzi 80 mg valsartana i 12,5 mg
hidroklorotiazida.
Svaka Valnorm H 160 mg/12,5 mg filmom oblozena tableta sadrzi 160 mg valsartana i 12,5 mg
hidroklorotiazida.
Svaka Valnorm H 160 mg/25 mg filmom oblozena tableta sadrzi 160 mg valsartana i 25 mg
hidroklorotiazida.
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Pomoc¢ne tvari su:

Valnorm H 80 mg/12.5 mg filmom obloZene tablete

Jezgra: mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, magnezijev stearat, bezvodni koloidni silicijev
dioksid.

Ovojnica: hipromeloza, makrogol 8000, talk, titanijev dioksid (E171), crveni zeljezov oksid (E172),
zuti zeljezov oksid (E172).

Valnorm H 160 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete

Jezgra: mikrokristalicna celuloza, krospovidon, magnezijev stearat, bezvodni koloidni silicijev
dioksid.

Ovojnica: hipromeloza, makrogol 8000, talk, titanijev dioksid (E171), crveni Zeljezov oksid (E172).
Valnorm H 160 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Jezgra: mikrokristalicna celuloza, krospovidon, magnezijev stearat, bezvodni koloidni silicijev
dioksid.

Ovojnica:hipromeloza, makrogol 4000, talk, titanijev dioksid (E171), crveni zeljezov oksid (E172),
zuti zeljezov oksid (E172), crni Zeljezov oksid (E172).

Kako Valnorm H izgleda i sadrzaj pakiranja
filmom obloZena tableta

Valnorm H 80 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete

Filmom obloZena tableta, svijetlonarancasta, ovalna, blago konveksna, s utisnutom oznakom "HGH"
na jednoj i "CG" na drugoj strani. Duljina tablete je priblizno 10,2 mm, a §irina tablete priblizno 5,4
mm.

Valnorm H 160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

Filmom obloZena tableta, tamnocrvena, ovalna, blago konveksna, s utisnutom oznakom "HHH" na
jednoj i "CG" na drugoj strani. Duljina tablete je priblizno 15,2 mm, a $irina tablete priblizno 6,2
mm.

Valnorm H 160 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Filmom oblozena tableta, smedenarancasta, ovalna, blago konveksna, s utisnutom oznakom "HXH"
na jednoj i "NVR" na drugoj strani. Duljina tablete je priblizno 14,2 mm, a Sirina tablete priblizno 5,7
mm.

Veli¢ina pakiranja: blister pakiranja od 30 ili 60 filmom oblozenih tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvoda¢

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,1526 Ljubljana, Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 ¢, PL-02-672 VarSava, Poljska

Lek S.A., Ul Podlipie 16, 95010 Strykow, Poljska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka

Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr.7A, 540472 Tg Mures, Rumunjska

Novartis Pharma S.p.A, Via Provinciale Schito 131, 80058 Torre Annunziata (Napulj), Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
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Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2025.
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