Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

VALSARTAN BASICS mg Filmtabletten

a SUN PHARMA company

Wirkstoff: Valsartan

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist VALSARTAN BASICS und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von VALSARTAN BASICS beachten?

3. Wie ist VALSARTAN BASICS einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist VALSARTAN BASICS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist VALSARTAN BASICS und wofiir wird es
angewendet?

VALSARTAN BASICS gehért zu einer Klasse von Arz-
neimitteln, die als Angiotensin-llRezeptor-Antagonis-
ten bekannt sind und helfen, einen hohen Blutdruck zu
kontrollieren. Angiotensin Il ist eine kdrpereigene Sub-
stanz, welche die BlutgefdBBe verengt und damit be-
wirkt, dass Ihr Blutdruck ansteigt. VALSARTAN BASICS
wirkt durch eine Blockade des Effekts von Angioten-
sin Il. Dadurch werden die BlutgefdBe erweitert und
der Blutdruck gesenkt.

VALSARTAN BASICS kann fir die Behandlung von

drei verschiedenen Erkrankungen verwendet werden:

¢ zur Behandlung eines hohen Blutdrucks bei Erwach-
senen und bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 6 bis 18 Jahren. Ein hoher Blutdruck vergré-
Bert die Belastung fir Herz und Arterien. Wenn ein
hoher Blutdruck Gber einen langeren Zeitraum be-
steht, kann dies die BlutgefiBe von Gehirn, Herz
und Nieren schédigen. Dies kann zu Schlaganfall,
Herz- oder Nierenversagen fihren. Ein hoher Blut-
druck erhsht das Risiko fiir einen Herzinfarkt. Die
Senkung lhres Blutdrucks auf Normalwerte verrin-
gert das Risiko, eine dieser Erkrankungen zu erleiden.

e zur Behandlung von erwachsenen Patienten nach
einem vor Kurzem aufgetretenen Herzinfarkt (Myo-
kardinfarkt). ,Vor Kurzem” bedeutet hier zwischen
12 Stunden und 10 Tagen zuriickliegend.

¢ zur Behandlung der symptomatischen Herzleis-
tungsschwiiche bei erwachsenen Patienten.
VALSARTAN BASICS wird angewendet, wenn
eine Gruppe von Arzneimitteln, die Angioten-
sin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer)
genannt werden (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzleistungsschwéche), nicht angewen-
det werden kann. Es kann auch zusétzlich zu
ACE-Hemmern angewendet werden, wenn andere
Arzneimittel gegen Herzleistungsschwdche nicht
angewendet werden kdnnen.
Eine Herzleistungsschwdche ist verbunden mit Kurz-
atmigkeit und Schwellung von FiiBen und Beinen
aufgrund von Flissigkeitseinlagerungen. Herzleis-
tungsschwdiche bedeutet, dass der Herzmuskel
das Blut nicht mehr stark genug pumpen kann, um
den ganzen Kérper mit der bendtigten Blutmenge
zu versorgen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
VALSARTAN BASICS beachten?

VALSARTAN BASICS darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Valsartan oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

¢ wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind (es
wird empfohlen VALSARTAN BASICS auch in der
frihen Phase der Schwangerschaft nicht einzuneh-
men, siehe Abschnitt Schwangerschaft und Still-
zeit).

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénk-
te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthdlt, be-
handelt werden.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, diir-
fen Sie VALSARTAN BASICS nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie VALSARTAN BASICS einnehmen,

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben
oder dialysiert werden missen.

e wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterie
leiden.

e wenn bei lhnen vor Kurzem eine Nierentransplan-
tation (Erhalt einer neuen Niere) durchgefihrt wur-
de.

¢ wenn Sie nach einem Herzinfarkt oder wegen ei-
ner symptomatischen Herzleistungsschwéche behan-
delt werden. Ihr Arzt sollte lhre Nierenfunktion iber-
prifen.

e wenn Sie auBer einer symptomatischen Herzleis-
tungsschwéche oder Herzinfarkt eine andere
schwere Herzerkrankung haben.

e wenn Sie jemals wahrend der Einnahme weiterer
Arzneimittel (einschlieBlich eines ACE-Inhibitors)
ein Anschwellen von Zunge und Gesicht hatten,
hervorgerufen durch eine als Angioddem bezeich-
nete allergische Reaktion, sprechen Sie mit lhrem
Arzt. Wenn diese Symptome wéhrend der Einnah-
me von VALSARTAN BASICS auftreten, brechen
Sie die Einnahme von VALSARTAN BASICS sofort
ab und nehmen Sie es nie mehr ein. Siehe auch
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind még-
liche”.

o wenn Sie Arzneimitte| einnehmen, die das Kalium
in lhrem Blut erhdhen. Dazu gehéren Kalium-
préparate  oder kaliumhaltige  Salzersatzmittel,
kaliumsparende Arzneimittel und Heparin. Es
kann dann notwendig sein, die Kaliumwerte in
Ihrem Blut regelméBig zu kontrollieren.

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind und VALSARTAN
BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln ein-
nehmen, die das Renin-Angiotensin-Aldosteron-Sys-
tem hemmen (Arzneimittel, die den Blutdruck sen-
ken). hr Arzt wird Ihre Nierenfunktion und den Ka-
liumgehalt in Ihrem Blut in regelmaBigen Abstén-
den prijfen.

e wenn Sie an Hyperaldosteronismus leiden, einer
Krankheit, bei der lhre Nebennieren eine zu gro-
e Menge des Hormons Aldosteron bilden. In die-
sem Fall wird die Anwendung von VALSARTAN
BASICS nicht empfohlen.

¢ wenn Sie aufgrund von Durchfall oder Erbrechen
viel Fliissigkeit verloren haben (d.h. dehydriert sind),
oder wenn Sie hohe Dosen harnireibender Medi-
kamente (Diuretika) einnehmen.

o Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten/mochten). Die Einnahme von VALSARTAN BA-
SICS in der frihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und VALSARTAN BASICS darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat eingenommen werden, da die Einnahme von
VALSARTAN BASICS in diesem Stadium zu schweren
Missbildungen bei lhrem ungeborenen Kind fihren
kann (sieche Abschnitt Schwangerschaft und Still-
zeit).

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenpro-
bleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren

e wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hem-
mer zusammen mit bestimmten anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung von Herzleistungsschwdche
erhalten, die Mineralokortikoid-Rezeptor-Antago-
nisten (MRA) (z.B. Spironolacton, Eplerenon) oder
Betablocker (z.B. Metoprolol) genannt werden.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls hre Nierenfunktion, Ih-
ren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in
Ihrem Blut in regelméBigen Abstinden iberpriifen.

Siehe auch Abschnitt , VALSARTAN BASICS darf nicht
eingenommen werden”.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zufrifft, sa-
gen Sie es lhrem Arzt, bevor Sie VALSARTAN BASICS
einnehmen.

Einnahme von VALSARTAN BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der Behandlungserfolg kann beeinflusst werden, wenn
VALSARTAN BASICS zusammen mit bestimmten an-
deren Arzneimitteln verwendet wird.
Ihr Arzt muss unter Umstdnden lhre Dosierung anpas-
sen, andere VorsichtsmaBBnahmen ergreifen oder in
einigen Fdllen die Anwendung eines Arzneimittels
beenden. Dies gilt sowohl fir verschreibungspflichtige
als auch fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
insbesondere fiir:

o andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken,
vor allem fiir harntreibende Mittel (Diuretika).

o Arzneimittel, die das Kalium in lhrem Blut erho-
hen. Dazu gehéren Kaliumprdparate oder kalium-
haltige Salzersatzmittel, kaliumsparende Arznei-
mittel und Heparin.

o bestimmte Schmerzmittel, die als nicht-steroidale
Entziindungshemmer (NSAR) bezeichnet werden.

¢ einige Antibiotika (Rifamycin-Gruppe), ein Arznei-
mittel, das zum Schutz vor Transplantatabsto-
Bung angewendet wird (Ciclosporin), oder ein an-
tiretrovirales Arzneimittel, das zur Behandlung von
HIV/AIDS eingesetzt wird (Ritonavir). Diese Arz-
neimittel konnen den Effekt von VALSARTAN BA-
SICS erhshen.

o Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung psychic-
trischer Erkrankungen.

¢ wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren ein-
nehmen (siche auch Abschnitte , VALSARTAN BA-
SICS darf nicht eingenommen werden” und , Warn-
hinweise und VorsichtsmafBnahmen”).

¢ wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hem-
mer zusammen mit bestimmten anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung von Herzleistungsschwéche
erhalten, die Mineralokortikoid-Rezeptor-Antago-
nisten (MRA) (z.B. Spironolacton, Eplerenon) oder
Betablocker (z.B. Metoprolol) genannt werden.

AuBerdem:

¢ wenn Sie nach einem Herzinfarkt behandelt wer-
den, wird eine Kombination mit einem ACE-Hem-
mer (ein Arzneimittel zur Behandlung des Herzin-
farkts) nicht empfohlen.

Einnahme von VALSARTAN BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken
Sie kdnnen VALSARTAN BASICS mit oder ohne Nah-

rung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um

Rat.

o Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden konn-
ten/méchten). In der Regel wird Ihr Arzt Thnen
empfehlen, VALSARTAN BASICS vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwan-
ger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
VALSARTAN BASICS in der frihen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und VALSARTAN BA-
SICS darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von VALSARTAN BASICS in diesem Sta-
dium zu schweren Schéadigungen Ihres ungeboren-
en Kindes fihren kann.

¢ Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. VALSARTAN BA-
SICS wird nicht zur Anwendung bei  stillenden
Miittern empfohlen. Ihr Arzt kann eine andere Be-
handlung fiir Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen,
vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenal-
ter ist, oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bevor Sie ein Fahrzeug, Werkzeuge oder eine
Maschine bedienen oder eine andere Tétigkeit aus-
iiben, die Konzentration erfordert, sollten Sie vorher wis-
sen, wie Sie auf die Wirkung von VALSARTAN BA-
SICS reagieren. Wie viele andere Arzneimittel zur Be-
handlung des Bluthochdrucks kann VALSARTAN BA-
SICS in seltenen Féllen Schwindel verursachen und
die Konzentrationsfhigkeit beeinflussen.

3. Wie ist VALSARTAN BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein, um das beste Behand-
lungsergebnis zu erzielen und das Risiko von Neben-
wirkungen zu verringern. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Personen mit hohem Blutdruck merken oft keine An-
zeichen dieses Problems. Viele kdnnen sich véllig ge-
sund fihlen. Das macht es umso wichtiger, die Ter-
mine bei lhrem Arzt einzuhalten, auch wenn Sie sich
wohl fihlen.

Fir Dosierungen, die mit VALSARTAN BASICS 160 mg
nicht erreicht werden kdnnen, stehen lhnen andere
Stéirken mit dem Wirkstoff Valsartan zur Verfiigung.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck: Die ibliche
Dosis betragt 80 mg pro Tag. In einigen Féllen kann
lhr Arzt eine hdhere Dosis (z.B. 160 mg oder 320 mg)
oder zusétzlich ein anderes Arzneimittel (z.B. ein Diu-
refikum) verschreiben.

Kinder und Jugendliche (im Alter von 6 bis 18 Jahren)
mit Bluthochdruck: Bei Patienten, die weniger als
35 kg wiegen, ist die Gbliche Dosis 1-mal taglich
40 mg Valsartan.

Bei Patienten, die 35 kg oder mehr wiegen, ist die
ibliche Anfangsdosis 1-mal téglich 80 mg Valsartan.




In einigen Fallen kann lThr Arzt hohere Dosen verschrei-
ben (die Dosis kann auf 160 mg und bis zu maximal
320 mg erhdht werden).

Erwachsene Patienten nach einem vor Kurzem auf-
geiretenen Herzinfarkt: Nach einem Herzinfarkt wird
mit der Behandlung im Allgemeinen schon nach 12
Stunden begonnen, iblicherweise in einer niedrigen
Dosis von 2-mal tdglich 20 mg. Eine Dosis von 20 mg
erhalten Sie durch Teilen der 40 mg Filmtablette. Thr
Arzt wird dann die Dosis schrittweise Uber mehrere
Wochen bis zu einem Maximum von 2-mal taglich
160 mg steigern. Die endgiltige Dosis héngt davon
ab, welche Dosis Sie persénlich vertragen.
VALSARTAN BASICS kann zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung des Herzinfarkts gege-
ben werden, und lhr Arzt wird dariiber entscheiden,
welche Behandlung fir Sie geeignet ist.

Erwachsene Patienten mit Herzleistungsschwiche: Die
Behandlung beginnt im Allgemeinen mit einer Dosis
von 2-mal téglich 40 mg. Ihr Arzt wird dann die Dosis
schrittweise Gber mehrere Wochen bis zu einem Maxi-
mum von 2-mal taglich 160 mg steigern. Die end-
giltige Dosis hangt davon ab, welche Dosis Sie per-
snlich vertragen.

VALSARTAN BASICS kann zusammen mit anderen Arz-
neimitteln zur Behandlung der Herzleistungsschwéche
gegeben werden, und |hr Arzt wird dariiber entschei-
den, welche Behandlung fiir Sie geeignet ist.

Sie kénnen VALSARTAN BASICS mit oder ohne Nah-
rung einnehmen. Schlucken Sie die Filmtabletten mit
einem Glas Wasser.

Nehmen Sie VALSARTAN BASICS jeden Tag etwa

zur gleichen Zeit ein.

Wenn Sie groBere Mengen von VALSARTAN BASICS
eingenommen haben, dls Sie sollten

Falls es zum Auftrefen von starkem Schwindel kommt
und/oder Sie das Gefihl haben, ohnméchtig zu wer-
den, informieren Sie unverziglich lhren Arzt und le-
gen Sie sich hin. Wenn Sie versehentlich zu viele Film-
tabletten eingenommen haben, nehmen Sie unverzig-
lich Kontakt mit lhrem Arzt, Apotheker oder einem
Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von VALSARTAN BASICS ver-
gessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie
sie, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es jedoch
schon fast Zeit ist, die ndchste Dosis zu nehmen, las-
sen Sie die vergessene Dosis aus.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von VALSARTAN BASICS ab-
brechen

Das Abbrechen der Behandlung mit VALSARTAN BA-
SICS kann dazu fihren, dass sich lhre Krankheit
verschlechtert. Beenden Sie die Behandlung nicht, es
sei denn |hr Arzt sagt lhnen, dass Sie die Behandlung
beenden sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch VALSARTAN BA-
SICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Einige Symptome bedirfen einer unverziiglichen

medizinischen Aufmerksamkeit

Es kann sein, dass Sie Anzeichen eines Angioddems

(eine spezielle allergische Reaktion) bemerken, wie

o Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen

o Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

* Nesselsucht und Juckreiz.

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Symptome an
sich bemerken, suchen Sie unverziiglich einen Arzt
auf.

Andere mégliche Nebenwirkungen sind

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindel

e niedriger Blutdruck mit oder ohne Symptome wie
Schwindel und Ohnmacht beim Aufstehen

* herabgesetzte Nierenfunktion (Zeichen einer Nie-
renfunktionseinschrénkung)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

* Angioddeme (siche Abschnitt ,Einige Symptome
bedirfen einer unverziiglichen medizinischen Auf-
merksamkeit”)

o plétzlicher Bewusstseinsverlust (Synkope)

e Drehschwindel (Vertigo)

e stark verminderte Nierenfunktion (Zeichen von aku-
tem Nierenversagen)

o Muskelkrémpfe, Herzrhythmusstdrungen (Zeichen
einer Hyperkalidmie)

*  Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen im Liegen,

geschwollene Fiie oder Beine (Zeichen einer Herz-

leistungsschwdche)

Kopfschmerzen

Husten

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Durchfall

Midigkeit

Schwiache

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschdtzbar)

¢ allergische Reaktionen mit Hautausschlag, Juckreiz
und Nesselsucht; Symptome wie Fieber, geschwol-
lene Gelenke und Gelenkschmerzen, Muskelschmer-
zen, geschwollene Lymphknoten und/oder grip-
peartige Symptome (Zeichen der Serumkrankheif)
kénnen aufirefen.

¢ Blasenbildung der Haut (Zeichen fir eine bullse
Dermatitis)

* purpurrote punkiférmige Hauterscheinungen, Fie-
ber, Juckreiz (Zeichen einer Entzindung der Blut-
gefdBe, auch als Vaskulitis bezeichnet)

* ungewdhnliche Blutungen oder Blutergisse (Zeichen
einer Thrombozytopenie)

*  Muskelschmerzen (Myalgie)

o Fieber, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund
aufgrund von Infektionen (Symptome einer niedri-
gen Zahl von weiBen Blutzellen, auch als Neutro-
penie bezeichnet)

e erniedrigle H&moglobinwerte und verminderter
prozentualer Anteil roter Blutzellen im Blut (die in
schweren Fallen zu einer Andimie fihren kannen)

e erhohte Kaliumwerte im Blut (die in schweren Fdl-
len Muskelkrémpfe und Herzrhythmusstérungen her-
vorrufen kénnen)

o erhohte Leberfunktionswerte (die auf eine Le-
berschédigung hinweisen kénnen) einschlieBlich
einer Erhdhung der Bilirubinwerte im Blut (die in
schweren Fdllen eine Gelbférbung der Haut und
der Augenbindehaut hervorrufen kénnen)

 Erhdhung der Harnstoffstickstoffwerte im Blut und
erhohte Serumkreatininwerte (die auf eine gestorte
Nierenfunktion hindeuten kénnen)

e erniedrigte Nafriumwerte im Blut (die in schweren
Fallen Midigkeit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen
und/oder Krémpfe hervorrufen kénnen)

Die Haufigkeit mancher Nebenwirkungen kann in Ab-
hangigkeit von Ihrer persénlichen Erkrankung variie-
ren. Zum Beispiel wurden Nebenwirkungen wie
Schwindel und eine herabgesetzte Nierenfunktion
bei erwachsenen Patienten, die gegen hohen Blut-
druck behandelt wurden, weniger héufig beobachtet
als bei erwachsenen Patienten, die gegen Herzinsuffi-
zienz oder nach einem vor Kurzem aufgetretenen
Herzinfarkt behandelt wurden.

Die Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
sind dhnlich wie die bei Erwachsenen beobachteten
Nebenwirkungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt wer-
den.

5. Wie ist VALSARTAN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nach ,Verwendbar bis” nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
die Verpackung Beschédigungen aufweist, oder wenn
Sie den Verdacht haben, dass es sich um eine Pro-
duktflschung handelt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie fra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was VALSARTAN BASICS 160 mg Filmtabletten ent-
hlt

Der Wirkstoff ist Valsartan.
Eine Filmtablette enthdlt 160 mg Valsartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Crospovidon
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke (Mais)

Tablettenfilm: Hypromellose, Titandioxid (E171),
Macrogol 400, Macrogol 4000, Talkum, Eisen(ll, |Il}-
oxid (E172), Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie VALSARTAN BASICS 160 mg Filmtabletten aus-
sieht und Inhalt der Packung

VALSARTAN BASICS 160 mg Filmtabletten sind rosafar-
bene, ovale Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Auf einer Seite der Filmtablette ist in der einen Hailfte
ein ,V" und in der anderen eine , 1" eingeprégt.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir
ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in
gleiche Dosen.

VALSARTAN BASICS 160 mg Filmtabletten sind in Blis-
terpackungen zu je 14, 28, 56 oder 98 Filmtabletten
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 leverkusen

Tel.: 0214-40399-0
Fax: 0214-40399-199
E-Mail: info@basics.de

Internet: www.basics.de
Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632 Cluj Napoca
Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich:  Valsartan Ranbaxy 160 mg, comprimé
pelliculé

Deutschland: VALSARTAN BASICS 160 mg Filmfablet-
ten

ltalien: Valsartan Ranbaxy

Spanien: Valsartdn SUN 160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Polen: Valsartan Ranbaxy

Ruménien:  Avassan 160 mg comprimate filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
Marz 2019.
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