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Valsartan - 1 A Pharma® plus 320 mg/12,5 mg Filmtabletten

Valsartan/Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sis enthélt wichtige Information

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
en.

e mit der Einnahme dieses Arzneimittels

L e Se e B e wenden S sahon ren A ooy etk

wenn
« Wenn Sie Nebenwirkungen

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. £s kann anderen Men-
h

bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Valsartan - 1 A Pha

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valsartar
3. Wie it Valsartan - 1 A Pharm:
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie it Valsartan - 1 A Pharr

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Valsartan - 1 A Pharma plus
und wofiir wird es

s P und woflr wid 93 ngewandet?

asatan- 1 A Pharma plus ot zwe Wiksote Valar
und Hydrochlorothiazid. Beide |
Hohen Bukdruck (Hypertonie)2u kontrollaren

* Valsartan gehort zu einer Kiasse von Arzneimitteln, die
tor-Antagonisten” bekannt sind

e
Steigt. Valsartan wirkt durch eine Blockade der Wirkung

n - 1A Pharma plus beachten? 4
aplus emzunehmen y

arma plus aufzubewahren? PHARMA

Kinder und Jugendliche

Jugendiichen unter 18 Jahren
bei 2u
Substanzen helfen, einen
Die Anwendung des Arzneimittels Valsartan - 1 A Pha

plus kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuven. Ene missbrauchiche Anwendung von Valartan -

A Phar pingzwecken kann zu einer Gefshr-
i v i e

Elnnahme von Valsartan - 1 A Pharma plus zu-

tert und der Blutdruck gesenkt.

*+ Hydrochiorothiazi gehartzu anr Gruppe von Aznek

e S ron vt oder ek wrn Sio andere
Arnaiitl smetmen/armenden Kiralch anders Aol

mitan.d

vergrsBert die Urin®
menge, wodurch ebenfalls der Blutdruck sinkt.

Valsartan -1 A Pharma plus wird zur Behandiung des hohen
Bltcrucks angewendet, wenn disser crch ane anzaine
|Substane nicht ausreiohand Kontrallent werden kor

Ein hoher Blutdruck vergrofiert die Belastung fir Herz und
Arterien. Unbehandelt kann dies die BlutgefaBe von Gehir,
Herz und Nieren schadigen. Dies kann zu Schiaganall, Herz-

Rsio fir sinen Herznart. Di Senkung hres Butdrucks
Jauf Normalverte veringert das sk, sinecleser Ercan-
Kungen 20 seicen.

Was soliten Sie vor der Einnahme
von Valsartan - 1 A Pharma plus
beachten?

Valsartan - 1 A Pharma plus darf ncht eingenom-
T vonn S ltrgisch gogen Valsartan, Hycrochiorotiazid,

SullonaiicDeriato Cubstanzan it Ahnicher cher-
Scher Struktur einen der in

o A Prma o susaman o bestmnten .
Thr.
stinden e Doslerung anzassen und/oder sonstige
Vorsichismanai n oder in einigen Fallen die An-
oncung oines Arznewmue\s beenden.Die it vr allm
mm.e folgenden Arzneimittel
« Lithium, em frnemite 2ot Benandiung einiger peyohi-
cher Erla
+ Aeimeimitr o Substanzen, die en Kalumgehalt i
Ihrem Blut erhhen aliumprapara-
te oderkalumhlige Sa\zers.!\zmw\\e\ Camapatonc|
imittel und Hep:
. szne\rmue\ Gl der Kalhumgehalt n lhrem Blut eriecri-|
W 1. B. Dirstka (arntribande Mita),
Fomkostaoide, Abfibrtte, Garbemanbion, Ao
cin oder Penicilin G
« einige Antibiotika (Rifamycin-Gruppe), ein Arznimittel

nnn di Wirkung vo

Valsartan - 1A P
+ Kl di oraten de o Wmles (unvegeimabiger
Herzschlag) ausidsen kénnen, wie Antiarrh
et Bananciung ven Herspobemen) one bigs

nemitas snd

schwanger sind. (Es
wid emovomen e A Phsrms plus auch in der
frihen r Schwangerschat nicht anzuwenden,
Yane Abachmit Schangerachah und Sulsarty

*+ prnemite, dieden Nt i e it erid-
B. Antidepressiva, Antipsychotika,
Annem epika
* ArznemitelzurSenandiung der Giet, wio Alopurino.
Praenaca, o
« orapaisthe Vithmin-D. und Calcium-Praparate
+ Arneimite zr Behandlung von Disbetes (\zneimitel

" o Sie anoriy sctweren Loberarcankung, Zorete:
Leber (biliare
Zithoss) leigen.die 70 sinem Rickstau von Gl i der
Leber fiiren kénnen (Cholestase)
Ni erenevkrankung naben
jasser lassen kbnnen (Ant
Wwenn Sie mittls Kinsticher Niere (Diayse) behandelt

H
)

or
wenn trotz Behandlung Ihre Kalium- oder Natriumwerte
im Blut zu niedrig und/oder Ihre Calciumwerte im Blut zu
wenn Sie an Gicht leiden

renfunktion haben und mit e

+ ndrs Manmie s Sankung ‘ros B
S amydopa, AGE-Henme, (i raipil L1
sopi ic) oder Alsion (siho auch Abschito Vo

A Pharma plus dat nioht eingenomimen
o Finwciso undVorsich smabnahmen’).

« Azneimite 2r Erhéhung Thres Biutdruicks wie z. B. Nor-
adrenalin oder Adrer

+ Do oder andiers | D\g\tahs Gioside ezt 2

andiung von Herzpeo!

+ Ao, e den Botsuskor-Spegel anheben kin-
nen, wiez B Dlasonid ocer Beta-Biocker

it einem
Arzneimittl, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, diirfen

ngrwss e Methatretat ocer Cyclophosphamid

« Arzneimittel gegen Schr icht steroidale ent-

Zincungshermende Wikeofts (NSAIDS). inschledich
(©o

bitte Ihren Arzt.

selekiven
me) und Acetylsalicylsire > 3 g pro Tag
 muskelentspannende Arzneimittel, wie z. B. Tubocurarin

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Valsartan -
1A Phama phus sinhmen,

von Erkrankungen, wie Magen-Darm-Krampfe, Spasmus
der Harmblase, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe,

oder ttel
(z. B. Hoparin) anwenden, die die Menge an Kalium in
Threm Blut erhohen. Es kann dann fur Ihren Arzt notwen-

P und als Mittel in der Andsthesie)

« Amantadin (Arzneimito 2ur Bohandlung der Parkindon-

Krankhett sovwie zur Beandlung oder yermeigung be-|
stimmter durch Viren verursachter Krankheiter)

trolleren.
wenn der Kalumspiegel i Inrem BIut niedrig st

kung hoher Blutfettwerte)
« Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Verhinderung einer Ab-

wenn Sie an Dy
wenn Sie harntreibende Mittsl (Diuretika) in hoher Dosie-
g einnehmen

naci
« Alohol, Schiaftabletten und Andisthetika (Arznimittel mit
d

Siean Herzestungschwie leden oder sinen
Herznfard eitn raben Folgen Sk ger

s Arztes beziiglich der Amangsdos\s b
it Nesrinicion e
wenn s an einer Verengurg der oravere ecen
wer Nerantranspiantation hatten
e 3 om peritonromames oo Do o cno
Krankheit, bei der die Nebenniaren zu groBe Mengen des

Fall st wid die Anwendung von Vlsrtan - 1 A Piarma
plus nicht empfoh

B.
« jodhaltige Kontrastmittel (Substanzen fir bildgebende
Untersuchungen)

Einnahme von Valsartan - 1 A Pharma plus zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Al-

ohol
Sie kénnen Valsartan - 1 A Pharma plus mit oder ohne Nah-
rung einnehmen.

Vermeiden Sie Alkohol, bis Sie mit Ihrem Arzt dariiber ge-
sprochen haben. Alkohol kann Ihren Blutdruck zusatzlich

o o S e oo o haben
*+ vienn Sie jemals wahvend der Einnahme weierr Avznei

van Zimge . Cosent patan remorgarton o obe

Siomit o Art. Worr laso Symptome waend do En-
nahme von Valsartan - 1 A Pharma plus auf
S di Emanms von Valsaran - LA Prarma mus smor\

chis-
anfalle erhohen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie ver-

muon, schwange zusen ode beabsichigen,schangor
ek

Toron Aret oo Apothokor um Rt

e Sie Fieber H

Raban: iese Bescimirdon Kirpen Zeichen siner Adto.
micannst o 1o aysmischar ropus e
matodes (SLE) bezeichnet

w
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ind

o \hnen ng der Vergangenhew ech Anwendng

derer s der Klasse der Angiotensin-

TR repror artaoomsian alrgache Feakiontn auge.

treten sind oder wenn Sie an Allergien oder an Asthma
leiden

Tolen S t mit, wenn Sie vermuten, schwanger 2u
In der Regel wird Inr

e It smpiahen, Valsaran - 1 & Pharma plus vo ciner

or e absvsetian it o wrd oo i aneres vanel
mittel empfehlen. Die Anwendung von Valsartan - 1 A Pharma
s i dar ien Phaze der Scrwangersitt i it
empfohien und Valsartan - 1 A Pharma plus darf nicht mehr
nach dem citen Somwangersehafiamonat sngonommon
n, da die Einnahme von Valsartan - 1 A Pharma plus in

fer Augen-
schmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome einer
Fllssigkeitsansammiung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem Aug

nahme von Valsartan - 1 A Pharma plus autreten. Dies

des filhren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stil-
len chten.

Valsartan - 1 A Pharma plus wird nicht zur Anwendung bei

vermgens fen. Wenn Sievorhe ane Pencilin- oder
n Sie

handlung fir Sie wahien, wenn Sie stillen wollen, vor allem,

besitzen dies zu entwickel
o Eomptinchciat o Haut gegenbe dem Son-
nenlicht erdhen kann

o
Frihgeburt war.

Bedienen

Behardung ene uneviartete Hautisin entvickeln. D
eranding mt Hycrocnorothia. insbesondors one
hochdosierte Langzeitanwi

o Ao vom et posb et i)
e

von Maschinen
Bevor Sie ein Fahrzeug, Werkzeuge oder eine Maschine be-
dienen oder eine andere Tatigkeit ausiiben, die Konzentration
erfordert, solten Sie vorher wissen, wie Sie auf Valsartan -
1A Pharma plus reagieren. Wie viele andere Arznimittel zur

arma

ung UV-Stan 1 Pl
« o o e n der Vergangenheit nach der Eimahne

enlbicn Ensindumgen oder Plissighertsansammiun.
gen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
-1

~1APh:
plus in settenen Fallen Schwindel verursachen und die Kon-
zentrationsfahigket beeinflussen.

3 Wie ist Valsartan - 1 A Pharma plus

io h

Sofort einen Arzt auf.

wenn Sie enes der olgenden Arzneimittl zur Behand-

lung von hohem Blutdruck einnehm

=" inen AGE-Hemmer . B Enlapt, Lisnopr, Rami-
il

S it vt o das s Bonanclngaergebrie
2 el nd s ko won Neberwitungen 20 v

von Diabetes mellitus haben
- Aliskiren

informie-

ren Sie bitte Ihren Arzt.

e Act v gegabenantalls I Nisenturition, hren it
ruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalum) in Ihrem Blut in
epoaBicon Abatindon coarbiton
he auch Abschnitt Valsart
‘eingenommen werden".

1A

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu

‘sein (oder schwanger werden kbnnten). Die Einnahme von

Valsatan- 1 APharma lus ncer chen Phase e Sctwan-
\gerschaft wird nicht empfohlen, und Valsartan - 1 A Pharm:

e enener

Personen mit hohem Blutdruck bemerken oft keine Anzei-
chen davon. Viele konnen sich voliig gesund fuhlen. Das
macht es umso wictige, dase Si e Termine be hem
Arzt einhalten, auch wenn Sie sich wohl fuhle

Ihr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Tabletten Valsar-
fzn-1 APhama oks Siedvnenlen Ao v

eine niedrigers Dosis verordnen.

« Die empfohiene Dosis von Valsartan
betrégt 1 Tablette pro Tag.

1 A Pharma plus

limg et e Flckaprache it v Avs.
Das Arzneimittel solte jeden Tag zur selben Zeit, iblicher-

Blus dart icht mehr nach dem ariten
on da o Ermahms von Valar

im 2u schweren Scha-
Kindios fihron kann (e
[AGschni ,Schangerschatt und Sizai).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,

Ubelet,Errache oder Durchfal nach dor Emiahie vor

Valsartan - 1 A Pharma ird tber die

o Banancung errocnaan, Bosnaen 3 i Einnat-
me v P

« Sie konnen \Ia\sanar\ - 1A Pharma plus mit oder ohne
lahrung einnehmer
+ Schlucken Sio die Tabletten it inem Gias Wasser.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Valsartan -
1 A Pharma plus eingenommen haben, als Sie
soliten

Falls es zum Auftreten von starkem Schwindel kommt
und/oder Sie das Gefiihl haben ohnméchtig zu werden, le-

on Valsartan - 1 A Pharma plus nicht

Fortsetzung auf der Rilckseite >>

2




*+ Verstoptung, Duchtel, Unuoniain im Magen-Darmbo-
9

ben, b Apo  roic
theker oder einem Krankenhaus auf. Haut und Augen eimnergehen komen

« unregeimaBiger Herzschiag

1APharma  *
plus vergessen haben « Schlafstbrungen
Wern e ine Dosi vergessen iaben, nehnn Sie diese, 1 aurige Smmung Depressor)
ich daran arinnorn. Wenn 65 jedoch schon fast  * niedrige Anzahl an Blutplattchen (manchmal mit Blutun-

Zem ws« me nachete Dosis 20 nehmen, lassen Sie die ver- yen oder blauen Flecken unter der Haut)
‘gessene Dosis aus. * Schwindel

« Kribbeln oder

herige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Valsartan - 1 A Pharma

rechen der Bahandung it Valsatan - 1 AP

 Gose o I Bltarock versehioch:
Sio o Bonanclung mich, as s e 1 At
‘sagt Ihnen, dass Sie die Behandiung béenden solen.

« Sehstrungen

1von

schlag, pupuroten Flcker, Feoer Vaskult)
* Hawtausschleg, Jucireiz, Nessalucr, Scrwierigkaten
I A alr Sehcken, Scminde Uberaraping,
enkottsroakion)
sehwere Hautearkung,die u Hautaussciag gerte-
er Haut, n, Augen o

“wenden Sie sich an Ih

Apo-
theker.

dermale Nekrolyse)

Aveeehiag ' ‘Bekiht, Selenkschmerzen, Muskeloe-
schwerden, Fieber (Lupus erythematod

 strke Schmerzen m Oberbach Pankreatiis)

. Atmen mit Fieber, H

Welche it
lich?

sind még-

‘gen haben, die aber nicht bei jedem autrsten missen.

sein

chen, A(em\as\gkew [Atomnot,anschieBih Preumoniis
und Lune
* Fleber scchmercen,Héufger Infekionen (Agranio-

« Blases Haut, Midigket, Ateriosighet, dunkier Uri (ha-
malpische Ak

Kénnen

Einige
und bedirfen iner Aut-

* Fieber ,oder Geschire im Mund aut-

Sie sollten unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie An-
‘zeichen eines Angioddems bemerken, wie:

= Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

« Schwierigkeften beim Schlucken
. N t @

L
[ i o ——
schnelles Atmen (hypochloramische Alkalose)

Nicht bekannt (Haufgkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten ncht abschatzoar
Schiache, blaue Flecken und hafge fkcione @pls-

e bei

Ihnen akute Atemnot auftitt (Anzeichen sind starke Kurz-
kot Fiber Schwions incvermmiel, s e e
‘sehr seltene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10.000 Be
handelten betreffen).

« Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in -

m Druck (mdgiche Anzei-

eitsansammiung in der GefaBschicht

des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelver-
schlussglaukom)

*+ Hautasscog gecotoaut,dasonticung aur Lppon

ut, Fieber (mog-

on Enythama mutorme)

Wenn Sie ser Symptome an sich bemarken,
lrechen Sie dle Elnnahm ven Vaisartan - 1 A Pharm;

(na-
rarmen.

Andere Nebenwirkungen
Tvon

* Fieber (Pyrexie)
« Schuéche (Asthenie)
 Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

* Husten Visidung von Nebemwirkungen
* pidrier Butgruck in Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
= Benommenher Iren v ador Apotnker i it auch r Nebenwirtaun-
* Austrocknun n, die nicht in
s e nragaaiiges Wacsrossan, surkel ga. i irekt dem
iU & kGnnen Nebemwkungen aueh et oo
; Musksecr Bundssisttut 0r Arzneimite und Mecizinproduide
iy naﬂaunnansgamm o c,g(,.g mesmgey Allee 3
« verschwommenes S D-53175 B
© Crvamrboacne 5. Ravachen, Summen) [t i ——

1von

Soindel
rchfall
i ——

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbrnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
er

[Nicht bekarint (8ufgkit aut Grunclage der verUgber

@
;§

ectiger Natru-Spioge im Bt ies kann nschweren
gt Verwimng, Muskelzucken und/oder

Kebmpte sear)

niscger Kallum Splegel m Blut (manchmal mit Muskel-

schwéche, Muskelkrampfen, anormalen Herzrhythmen)

pieg:
men wie Fieber, Hautinfektionen, Halsschmerzen oder
eschwiren im ind Infektionen, Schwdche)
erhohter Bilirubin-Spiegel im Blut (dies kann in schweren
Fallen eine Gelbfarbung von Haut und Augen auslésen)

Wie ist Valsartan - 1 A Pharma plus
aufzubewahren?

aut

« Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Biister-

jendén. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den etzten Tag
ats.

Blut (dieser kann ein Hinweis auf eine gestorte Nieren-
funktion sein)
. in schwe-

 Nicht iber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor

ren Fallen eine Gicht ausiosen)
* Synkope (Ohnmachtsanfal)

Die folgenden sind mit

. keine Packung,
weist oder wenn Sie den Vevﬂschl haben, dass es sich

alleine enthalten:

Valsartan

« Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(2. B. nicht Gber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen

« Drehschwindel
* Bauchschmerzen

* Intestinales. Ang\oodem i Schwellng des Darms i
ymptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall

Nieht bekannt (Hufkeit auf Grundiage der vetigbaren
Daten nicht abschatzt

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
hutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
Unter hitp://wvww bfarm defarzneimitielentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informatiol

Was Valsartan - 1 A Pharma plus enthalt
Die Valsartan und

. Vit @sichen or

titis)
* Hautausschlag mit oder ohne Juckreiz zusammen mit si-
nem der folgend hen oder S

Jede Filmtablette enthit 320 mg Valsartan und 12,6 mg

ptomen: Fieber, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
und/oder

Symptome
» Hautausschlag, purpurrote Flecken, Fieber, Juckreiz
(Symptome ine Entzindung der Bluigefase)
« niedrige Anzah an Blutplattchen (manchmal mit unge-
wohnhcher\ Blutungen oder blauen Flecken)
spiegel im nchmal it Muskel
campton.unomwomicnem Herxmvl
- llergische Raaktionen (mt Symptomen wie Hautaus-
senag, Jucrez, Nessslsuet, Schw\sngkemen eim At-
‘oder Schiucken,
+ Scnwelng, hauptsachhcn des Gesichts und des Ra-
chens, Hautausschiag,
-+ Emonung von Laben
 Rosinken des Hameglanin Spiegels und des prozentua-
len.

Celluiose,
Crospovidon (175 A,
ur) Uberzug: Hypromello 4000, Talkum,
asenum oxid (€.172), Esenlil-oxi € 172), Thandoxid
€1

Wie Valsartan - 1 A Pharma plus aussieht und
Inhalt der Packu

Pinkfarbene, ovale Filmtablette mit abgeschragten Kanten
und dem Aufdruck ,NVR" auf einer Seite und ,HIL" auf der
Ricksaite

Blisterpackungen mit 14, 28, 56 und 98 Fiimtabletten

i Semweron Fiton, 24 Bramt (i) e
* Nierenversagen

Verkehr gebracht,

o in schweren
Fallen Mudigkeit, Verwirrung, Muskelzucken und/oder
Krémpfe ausiosen)

Hydrochlorothiazid

als 1von
= niedriger Kallumspiegel im Blut
* Erhohung der Blutfettwerte

itk i 1 von 10 Beanctn betate)

« niedriger Natriumspiegel im Blut

 Dechger Magnosumeplogel m st

« hoher Harnsaurespiegel im But

* juckender Hautausschiag und andere Formen von Haut-
ssschlag

« verringerter Ay

© lome et nd Errechen

' Schwindel, Ohnmachtsgefuh beim Aufstehen

' Unfahigkeit

erhaiten

Selten (e biszu 1 von 1,000 Behandeiten betrefon)

Empfindichkelt gegentberdem Sarnenlt)
hoher Calciumspiegel im Bl

hoher Btzuckerpioge

Zucker im Urin

Seh verscrlechternde diabetische Stoffwechssliage

1 A Pharma GmbH

Industristate 18
Holzkirchen

Toeton (8054 306-3050

Herstel
1526 Ljubliana
Slowenien

Dieses Arzneimittel it in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirt: s (EWR) ur

tor don folgenden Bezeichrungen ZuHaser:
Deutschland:  Valsartan-1APharmaplus 320mg/12.5mg
imtabletten

Schweden:  Vivendal Comp 320 mg/12,5 mg filmdra-
gerad tablett

tetim Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46369202





