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Valsartan/Hydrochlorothiazid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo beachten?
Wie ist Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo Filmtabletten enthalten zwei Wirkstoffe namens

Valsartan und Hydrochlorothiazid. Diese beiden Wirkstoffe helfen, einen zu hohen Blutdruck

(Hypertonie) zu senken.

« Valsartan gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als ,Angiotensin-lI-Rezeptor-
Antagonisten” bekannt sind und helfen, einen hohen Blutdruck zu kontrollieren. Angiotensin
Il ist eine kdrpereigene Substanz, welche die Blutgefdl3e verengt und damit bewirkt, dass der
Blutdruck ansteigt. Valsartan wirkt durch eine Blockade der Wirkung von Angiotensin Il.
Dadurch werden die Blutgeféaf3e erweitert und der Blutdruck gesenkt.

« Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Thiaziddiuretika
bezeichnet werden (auch als ,harntreibende Mittel” bekannt). Hydrochlorothiazid erhéht die
ausgeschiedene Urinmenge, wodurch ebenfalls der Blutdruck sinkt.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird zur Behandlung des hohen Blutdrucks angewendet,
wenn dieser durch eine einzelne Substanz nicht ausreichend kontrolliert werden konnte.

Ein hoher Blutdruck vergréBert die Belastung flir Herz und Arterien. Unbehandelt kann dies die
Blutgefde von Gehirn, Herz und Nieren schadigen. Dies kann zu Schlaganfall, Herz- oder
Nierenversagen fiihren. Ein hoher Blutdruck erhéht das Risiko fiir einen Herzinfarkt. Die Senkung
Ihres Blutdrucks auf Normalwerte verringert das Risiko, dass eine dieser Erkrankungen auftritt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo beachten?

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Valsartan, Hydrochlorothiazid, Sulfonamid-Derivate (chemisch mit
Hydrochlorothiazid verwandte Substanzen) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind (es wird empfohlen, Valsartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt,Schwangerschaft und Stillzeit”).

« wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung, Zerstérung der kleinen Gallengange innerhalb
der Leber (bilidre Zirrhose) leiden, die zu einem Riickstau von Galle in der Leber fiihren
kdnnen (Cholestase).

« wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

« wenn Sie kein Wasser lassen kénnen (Anurie).

« wenn Sie mittels kiinstlicher Niere behandelt werden.

« wenn trotz Behandlung lhre Kalium- oder Natriumwerte im Blut zu niedrig oder wenn lhre
Calciumwerte im Blut zu hoch sind.

« wenn Sie an Gicht leiden.

«wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valsartan/Hydrochlorothiazid

Aurobindo einnehmen,

- wenn Sie Hautkrebs hatten oder wahrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (wei3er
Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen.

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Seien Sie besonders vorsichtig mit Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo,

« wenn Sie kaliumsparende Arzneimittel, Kaliumpréparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder
sonstige Arzneimittel (z. B. Heparin) anwenden, die die Menge an Kalium in Ihrem Blut
erhéhen. Unter Umstanden muss lhr Arzt dann die Kaliumwerte in lhrem Blut regelmafig
kontrollieren.

- wenn der Kaliumgehalt in Ihrem Blut niedrig ist.

« wenn Sie an Durchfall oder schwerem Erbrechen leiden.

«wenn Sie harntreibende Mittel (Diuretika) in hoher Dosierung einnehmen.

« wenn Sie eine schwere Herzkrankheit haben.

« wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden oder einen Herzinfarkt erlitten haben. Folgen Sie genau
der Anweisung lhres Arztes bezliglich der Anfangsdosis. Ihr Arzt kann auch lhre
Nierenfunktion tberpriifen.

« wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterie leiden.

« wenn Sie vor Kurzem eine Nierentransplantation hatten.

« wenn Sie an Hyperaldosteronismus leiden. Das ist eine Krankheit, bei der die Nebennieren zu
grof3e Mengen des Hormons Aldosteron produzieren. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, wird die
Anwendung von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo nicht empfohlen.

< wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

« wenn Sie jemals wahrend der Einnahme weiterer Arzneimittel (einschlieBlich eines ACE-
Inhibitors) ein Anschwellen von Zunge und Gesicht hatten, hervorgerufen durch eine als
Angioddem bezeichnete allergische Reaktion, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Wenn diese
Symptome wéhrend der Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo auftreten,
brechen Sie die Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo sofort ab und
nehmen Sie es nie mehr ein. Siehe auch Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?”.

« wenn Sie Fieber, Hautausschlag und Gelenkschmerzen haben. Diese Beschwerden kdnnen
Zeichen einer Autoimmunkrankheit sein, die als systemischer Lupus erythematodes (SLE)
bezeichnet wird.

« wenn Sie Diabetiker sind, Gicht haben, lhre Cholesterin- oder Triglyceridwerte im Blut zu
hoch sind.

« wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach Anwendung anderer Blutdrucksenker aus der
Klasse der Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten allergische Reaktionen aufgetreten sind oder
wenn Sie an Allergien oder an Asthma leiden.

« wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen
Symptome einer Flissigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges (Aderhauterguss)
oder ein Druckanstieg in lhrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme
von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften
Verlust des Sehvermdogens fiihren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie friiher eine
Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten, ist das Risiko zur Entwicklung einer Allergie gréRBer.

« da es die Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht erhdhen kann.

« wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie

Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.
- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium)
in Ihrem Blut in regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt,Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht eingenommen werden”.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach
der Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo bemerken. Ihr Arzt wird tiber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo nicht eigenmachtig.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo bei Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) wird nicht empfohlen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht
empfohlen und darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes flihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Der Behandlungserfolg kann beeinflusst werden, wenn Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo

zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln angewendet wird. Es kann erforderlich

werden, die Dosis zu dndern, andere VorsichtsmalBnahmen zu ergreifen oder in einigen Fallen

die Anwendung eines Arzneimittels zu beenden. Dies trifft vor allem fiir die folgenden

Arzneimittel zu:

«  Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung einiger psychischer Erkrankungen

+  Arzneimittel oder Wirkstoffe, die den Kaliumgehalt in lhrem Blut erhhen kénnten, wie
z. B. Kaliumpréparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel, kaliumsparende Arzneimittel, Heparin

+ Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erniedrigen kénnten, wie z. B. Diuretika
(harntreibende Mittel), Kortikosteroide oder Abflihrmittel, Carbenoxolon, Amphotericin oder
Penicillin G

- einige Antibiotika (Rifamycin-Gruppe), ein Arzneimittel zur Verhinderung einer
TransplantatabstofBung (Ciclosporin) oder ein antiretrovirales Arzneimittel zur Behandlung
von HIV/AIDS Infektion (Ritonavir). Diese Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Valsartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo verstarken

« Arzneimittel, das ,Torsade de Pointes” (unregelmaBiger Herzschlag) hervorrufen kann, sowie
Antiarrhythmika (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) und einige
Antipsychotika

«  Arzneimittel, die den Natriumgehalt im Blut verringern, wie z. B. Antidepressiva,
Antipsychotika, Antiepileptika

+  Arzneimittel zur Behandlung von Gicht, wie z. B. Allopurinol, Probenecid, Sulfinpyrazon

« Vitamin D als Therapeutikum und Calcium-Praparate

«  Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Arzneimittel zum Einnehmen, wie z. B. Metformin,
oder Insulin)

«  Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks einschlieBlich Methyldopa, ACE-Hemmer
(wie z. B. Enalapril, Lisinopril, etc.) oder Aliskiren

+  Arzneimittel zur Erhéhung des Blutdrucks wie z. B. Noradrenalin oder Adrenalin

+ Digoxin oder andere Digitalisglykoside (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzleistungsschwdche)

«  Arzneimittel zur Anhebung des Blutzuckerspiegels, wie z. B. Diazoxid oder Betablocker

«  Zytostatika (zur Behandlung von Krebs), wie z. B. Methotrexat oder Cyclophosphamid

«  Schmerzmittel, wie z. B. nicht-steroidale entziindungshemmende Mittel (NSAIDs) einschlieBlich
selektive Cyclooxygenase-2-Hemmer (Cox-2 Hemmer) und Acetylsalicylsdure iber 3 g

« muskelentspannende Arzneimittel, wie z. B. Tubocurarin

+ Anticholinergika (Arzneimittel zur Behandlung von verschiedenen Erkrankungen wie
z. B. Magen-Darm-Krampfe, Harnblasenkrdmpfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe,
Parkinsonerkrankung und Narkosemittel)

+  Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonerkrankung und auch zur Vorbeugung
bestimmter Viruserkrankungen)

+  Colestyramin und Colestipol (Arzneimittel hauptsachlich eingesetzt zur Senkung hoher
Blutfettwerte)

+  Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Verhinderung einer AbstoBungsreaktion nach Organtransplantation

« Alkohol, Schlafmittel und Anasthetika (Arzneimittel mit schlafférdernder oder
schmerzlindernder Wirkung, die z. B. wahrend einer Operation angewendet werden)

« Jodkontrastmittel (Mittel zur Verwendung von bildgebenden Untersuchungen)

lhr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen
treffen: Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Valsartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Sie kénnen Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Vermeiden Sie Alkohol, bis Sie mit lhrem Arzt darliber gesprochen haben. Alkohol kann Ihren
Blutdruck zusatzlich senken und/oder das Risiko flir Schwindel und Ohnmachtsanfalle erhéhen.

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.

«  Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
koénnten).

In der Regel wird |hr Arzt lhnen empfehlen, Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen anstelle von Valsartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo einzunehmen. Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

+ Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern
empfohlen. Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wédhlen, wenn Sie stillen wollen, vor
allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bevor Sie ein Fahrzeug lenken, Werkzeuge oder Maschinen bedienen oder eine andere Tatigkeit
ausliben, die Konzentration erfordert, sollten Sie vorher wissen, wie Sie auf Valsartan/Hydro-
chlorothiazid Aurobindo reagieren. Wie viele andere Arzneimittel zur Behandlung des
Bluthochdrucks kann auch dieses Arzneimittel in seltenen Fallen Schwindel verursachen und die
Konzentrationsfahigkeit beeinflussen.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo einzunehmen?

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

Personen mit hohem Blutdruck bemerken oft keine Anzeichen davon. Viele kénnen sich véllig
gesund fuihlen. Das macht es umso wichtiger, dass Sie die Termine bei lhrem Arzt einhalten, auch
wenn Sie sich wohl fiihlen.



Ihr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Tabletten Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo Sie
einnehmen mussen. Abhdngig von der Wirkung der Behandlung, kann Ihr Arzt eine hohere oder
eine niedrigere Dosis verordnen.

- Die empfohlene Dosis von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo betrdgt 1 Tablette pro Tag.

- Andern Sie die Dosis nicht und beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt.

«  Das Arzneimittel sollte jeden Tag zur selben Zeit, Giblicherweise morgens, eingenommen werden.

«  Sie kdnnen Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo mit oder ohne Nahrung einnehmen.

«  Schlucken Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo eingenommen
haben, als Sie sollten

Falls bei lhnen starker Schwindel auftritt und/oder Sie das Geflihl haben, ohnméchtig zu werden,
legen Sie sich hin und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Wenn Sie versehentlich zu viele
Tabletten eingenommen haben, nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder einem Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn
es jedoch schon fast Zeit ist, die ndchste Dosis zu nehmen, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo abbrechen, kann dies dazu
fuhren, dass sich lhr Bluthochdruck verschlechtert. Beenden Sie die Behandlung nicht, es sei denn,
Ihr Arzt sagt lhnen, dass Sie die Behandlung beenden sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und bediirfen einer unverziiglichen
medizinischen Aufmerksamkeit:

Suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf, wenn Sie Anzeichen eines Angioddems bemerken, wie:
«  Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachenraum

«  Schwierigkeiten beim Schlucken

« Nesselausschlag und Schwierigkeiten beim Atmen

Wenn Sie eines dieser Symptome an sich bemerken, brechen Sie die Einnahme von Valsartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo ab und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf (siehe auch
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

+  Husten

« niedriger Blutdruck

« Benommenheit

«  Austrocknung (mit Anzeichen wie Durst, trockener Mund und Zunge, unregelmaBiges
Wasserlassen, dunkel geféarbter Urin, trockene Haut)

«  Muskelschmerzen

«  Midigkeit

«  Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

«  Verschwommenes Sehen

«  Ohrgerdusche (z. B. Rauschen, Summen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
«  Schwindel

«  Durchfall

«  Gelenkschmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

«  Schwierigkeiten beim Atmen

« stark herabgesetzte Urinmenge

« niedriger Natriumgehalt im Blut (der in schweren Fillen Midigkeit, Verwirrung,
Muskelzuckungen und/oder Krampfe hervorrufen kann)

« niedriger Kaliumgehalt im Blut (manchmal mit Muskelschwache, Muskelkrampfen,
unregelmaBigem Herzschlag)

- niedrige Anzahl weif3er Blutkorperchen (mit Symptomen wie Fieber, Hautinfektionen,
Halsschmerzen oder Geschwiiren im Mund aufgrund Infektionen, Schwache)

« erhohter Bilirubinspiegel im Blut (dies kann in schweren Féllen eine Gelbférbung von Haut-
und Augen auslosen)

« erhohter Spiegel von Harnstoff-Stickstoff und Kreatinin im Blut (dieser kann ein Hinweis auf
eine gestorte Nierenfunktion sein)

- erhohter Harnsdurespiegel im Blut (dieser kann in schweren Fallen eine Gicht auslésen)

«  Synkope (Ohnmachtsanfall)

Nebenwirkungen, die unter Valsartan oder Hydrochlorothiazid allein angegeben wurden:

Valsartan

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
«  Drehschwindel
«  Bauchschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
+ Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

«  Blasenbildung der Haut (Anzeichen einer bullésen Hautentziindung)

« Hautausschlag mit oder ohne Juckreiz zusammen mit einem oder mehreren der folgenden
Anzeichen und Symptome: Fieber, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, geschwollene
Lymphknoten und/oder grippedhnliche Symptome

« Hautausschlag, purpurrote Flecken, Fieber, Juckreiz (Symptome einer Entziindung der
Blutgefalle)

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

+ hoher Kaliumgehalt im Blut (manchmal mit Muskelkrdmpfen, ungewdhnlichem
Herzrhythmus)

- allergische Reaktionen (mit Symptomen wie Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag,
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Schwindel)

«  Schwellung, hauptséchlich des Gesichts und des Rachens, Hautausschlag, Juckreiz

«  Erhéhung von Leberwerten

«  Absinken des Hdmoglobinspiegels und des prozentualen Anteils der roten Blutkdrperchen im
Blut. Beides kann in schweren Féllen zu Blutarmut (Anamie) fihren.

- Nierenversagen

« niedriger Natriumgehalt im Blut (der in schweren Fdllen Miidigkeit, Verwirrung,
Muskelzuckungen und/oder Krdmpfe hervorrufen kann)

Hydrochlorothiazid

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- geringer Kaliumwert im Blut
- Anstieg der Blutfette

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

« geringer Natriumwert im Blut

- geringer Magnesiumwert im Blut

« hoher Harnsdurewert im Blut

+ juckender Hautausschlag und andere Formen von Hautausschlag
« verringerter Appetit

« leichte Ubelkeit und Erbrechen

«  Schwéche, Ohnmachtsgefiihl beim Aufstehen

- Unfédhigkeit eine Erektion zu bekommen oder zu erhalten

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

«  Schwellung und Blasenbildung der Haut (wegen erhéhter Empfindlichkeit gegeniber
Sonnenlicht)

+ hoher Calciumwert im Blut

« hoher Blutzuckerwert

«  Zucker im Urin

«  Verschlechterung des diabetischen Stoffwechselzustands

«  Verstopfung, Durchfall, Unwohlsein im Magen-Darm-Bereich, Lebererkrankungen, die
zusammen mit gelber Haut oder gelben Augen auftreten kdnnen

« unregelmaBiger Herzschlag

« Kopfschmerzen

«  Schlafstérungen

- traurige Stimmung (Depression)

« niedrige Anzahl an Blutpldttchen (manchmal mit Blutungen oder blauen Flecken unter der Haut)

+  Schwindel
«  Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
« Sehstérungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

«  Entziindung der BlutgefaBe mit Symptomen wie Hautausschlag, purpurroten Flecken, Fieber
(Gefélentziindungen)

« Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschldge, Schwierigkeit beim Atmen oder Schlucken,
Schwindel (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

- schwere Hauterkrankung, die Hautausschlag, rote Haut, Blasenbildung auf Lippen, Augen
oder Mund, Hautabschdlung, Fieber (toxische epidermale Nekrolyse) verursacht

«  Gesichtsausschlag, Gelenkschmerzen, Muskelbeschwerden, Fieber (Lupus erythematosus)

- schwere Oberbauchschmerzen (Pankreatitis)

«  Fieber, Halsschmerzen, gehauftes Auftreten von Infektionen (Agranulozytose)

+ blasse Haut, Mudigkeit, Atemlosigkeit, schwarzer Urin (hamolytische Blutarmut),

«  Fieber, Halsschmerzen oder Mundgeschwiire aufgrund von Infektionen (Leukopenie)

«  Verwirrtheit, Mdigkeit, Muskelzuckungen und -krdmpfe, schnelle Atmung
(hypochloraemische Alkalose)

«  Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

«  Schwiéche, Blutergiisse und héufige Infektionen (aplastische Andamie)

« sehr stark reduzierte Urinausscheidung (mdgliche Anzeichen von Nierenfunktionsstérung
oder Niereninsuffizienz)

+  Akute Kurzsichtigkeit (akute Myopie), Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung
in der Gefa3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom)

« Hautausschlag, rote Haut, Blasenbildung auf Lippen, Augen und Mund, Hautabschélung,
Fieber (mdgliche Anzeichen von Erythema multiforme)

«  Muskelkrampfe

«  Fieber (Pyrexie)

+  Schwaéche (Asthenie)

« Haut- und Lippenkrebs (weiller Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, dem Etikett und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis” bzw. ,verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Valsartan und Hydrochlorothiazid.
Jede Filmtablette Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 80 mg/12,5 mg enthélt 80 mg
Valsartan und 12,5 mg Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.
Jede Filmtablette Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 160 mg/12,5 mg enthalt 160 mg
Valsartan und 12,5 mg Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.
Jede Filmtablette Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 160 mg/25 mg enthélt 160 mg
Valsartan und 25 mg Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.
Jede Filmtablette Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 320 mg/12,5 mg enthélt 320 mg
Valsartan und 12,5 mg Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.
Jede Filmtablette Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 320 mg/25 mg enthélt 320 mg
Valsartan und 25 mg Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Crospovidon (Typ B), hochdisperses Siliciumdioxid,
Hypromellose, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Talkum.

Filmiberzug:
Hypromellose, Macrogol 8000, Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

(nur fir 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg und 320 mg/25 mg), Eisen(ll,Il1)-oxid
(E172) (nur far 160 mg/25 mg und 320 mg/12,5 mg) und Eisen(lll)-oxid (E172) (nur fir 80 mg/
12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg und 320 mg/12,5 mq).

Wie Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 80 mg/12,5 mg
Hellorangefarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschragten Kanten und der Pragung,I”
auf der einen Seite und 61" auf der anderen Seite.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 160 mg/12,5 mg
Dunkelrote, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschragten Kanten und der Pragung | auf der
einen Seite und 62" auf der anderen Seite.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 160 mg/25 mg
Orangebraune, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschragten Kanten und der Pragung ,1” auf
der einen Seite und 63" auf der anderen Seite.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 320 mg/12,5 mg

Pinkfarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschragten Kanten und der Pragung,I” auf
der einen Seite und 64" auf der anderen Seite.

Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 320 mg/25 mg

Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschragten Kanten und der Pragung,I” auf der

einen Seite und 65" auf der anderen Seite.

Valsartan/Hydrochlorothiazid ist in Blisterpackungen aus PVC/Aclar-Aluminium-Folienblister und
einem HDPE-Tablettenbehaltnis erhéltlich. Das HDPE-Tablettenbehaltnis enthalt Silicagel als
Trockenmittel.

PackungsgréBen:
Blisterpackung: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 und 100 Tabletten.
Tablettenbehaltnis: 90, 98, 100 und 1000 Tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/5589009 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europadischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 80 mg/12,5 mg, 160 mg/ 12,5 mg,

16 mg/25 mg, 320 mg/12,5 mg, 320 mg/25 mg Filmtabletten

VALSARTAN / HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW GENERIQUES 80/12,5 mg/

160/12,5 mg/160/25 mg, comprimé pelliculé

Malta: Valsartan/Hydrochlorothiazide 80/12.5 mg/160/12,5 mg/160/25 mg/
320/12,5mg/320/25 mg film-coated tablets

Frankreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Dezember 2024.
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