
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LF,CZ,NICZE GO

I.. NAZWA PRODUKTU LECZNICZ,F,GO

VALZEK, 80 mg, tabletki
VALZEK, 160 mg, tabletki

ffipffi&ttrffitrmruffi
""ryffi ffi qflii;::{:,l fr."hi i}Lq&#
,f,ff ;tl p't't,,r""'i* i"' "':',,',,r:,1. :. ;. " ii. r. ::,:r ,nC

2009 -0 t- 2 3

c

r$,fl ENN"f f, RS'il W O gD RO WtA
Departament Folifyki Lekcwej i Farmacji

00..sS? Warszawa l
t-al. Ml*r.?*rra,g 

1g 
I

2. SKT-,AD JAKOSCIOWY I IOSCIOWY

Kuhdatabletka zawiera 80 mg lub 160 mg walsartanu (Valsartanum).
Pelny wyku substancj i pomoc niczy ch, patrz punkt 6. I .

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Valzek 80 mg: biale, okr4gle, dwuwypukle tabletki z rowkiem dziel4cym po jednej stronie.

Valzek 160 mg: biale, okr4gle, dwuwypukle tabletki z rowkiem dziel4cym po jednej stronie.

Tabletkg mohnapodzieli 6 napolowy.

4. SZCZF,GOT-,OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

NadciSnienie tetnicze
Le czenie nadci Snienia tEtniczego samo i stne go .

Stan po Swie2o nrzebvtvm zawale mie5nia sercowego
Leczenie pacjent6w w stanie stabilnym klinicznie z objawow4niewydolnoSci4serca lub
bezobjawow4 niewydolnoSci4 skurczowe lewej komory po Swie2o przebyym (12 godzin - 10
dni) zawale serca (patrzpunkty 4.4 i 5.1).

NiewvdolnoSd serca
Leczenie objawowej niewydolnoSci serca, jeSli nie moZna zastosowa6 inhibitorow ACE lub
jako leczenie dodane do inhibitor6w ACE, jeSli nie mozna zastosowad lek6w blokujqcych
receptory B-adrenergiczne (patr.z punkty 4.4 i 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Lek Val zek moae byd przyjmowany niezalehnie od posilk6w, powinien byi podawany wraz z
napojami.

Nadci5nienie tgtnicze
Zalecana dawka leku Valzek wynosi 80 mg raznadobE. Maksymalne dzialanie
przeciwnadciSnieniowe wystEpuj e po 4 tygodniach.



W przypadku pacjent6w, u kt6rych nie uzyska sig odpowiedniej kontroli ciSnienia krwi,
dawkg mohna zwigkszyi do 160 mg lub stosowad dodatkowo lek moczopQdny z grupy
tiazydow. Preparat mohe by6 stosowany jednoczeSnie ziwtymlekami
przec iwnadci Snieniowymi.

Stan po Swie2o przebytym zawale migsnia sercowego
U pacjent6w w stanie klinicznym stabilnym leczenie moze byd rczpoczgte ju7 po 12
godzinach od rozpoznania Swiezo przebyte go zawatu mipsniu serco*ego.
Po dawce poczqtkowej 20 mgdwa rczy na dobE, dawkg walsartanu priernastEpnych kilka
tygodni nale?y stopniowo zwigkszai do 40 mg, 80 mg i 160 mg, podawanych O*u razy na
dobE.

Maksymaln4 dawkQ docelowqjest 160 mg podawane dwa rczy na dobE. Zv,rykle zaleca siE,
aby po tozpoczQciu leczenia pacjenciprzez2 tygodnie otrzymywali dawkE tiO -g dwa razy
na dobE a maksymaln4dawkg docelow4 160 mg podawan4dwa rczy na dobE po*i,.o
wprowadzi(, sig w ci4gu 3 miesiEcy, w zalehnofici od tolerancji leku przezpa-jenta. JeSli
wystqpi niedociSnienie tgtnicze lub zabrxzenie czynnoSci nerek naleay ,otwu;tyd zmniejszenie
dawki.

Walsartan mohe byd stosowany u pacjent6w przyjmuj4cych inne leki stosowane w leczeniu
zawalu migSnia sercowego, takie jak leki trombolityczne,kwas acetylosalicylowy, leki
blokuj4ce receptory B-adrenergiczne, statyny i leki moczopEdne. Nie zalecasig jednoczesnego
stosowania z inhibitorami ACE (patrzpunkty 4.4, 4.9 i 5. I ).

Ocena stanu pacjenta po przebytym zawale miEsnia sercowego powinna zawsze zawiera1
ocenQ czynnoSci nerek.

NiewydolnoSd serca
Zalecana dawka poczQtkowa walsartanu to 40 mg dwa razy na dobg. ZwiEkszanie dawki
kolejno do 80 mg i 160 mg podawanych dwa razy na dobg powinno by(, przeprowadzane w
odstgpach co najmniej dwutygodniowych do uzyskania najwiEkszej dawti toierowan ej przez
pacjenta. W przypadku jednoczesnego stosowania leku moczopgdnego nale1y rozwuzyi
zmniej szenie j ego dawki.
Maksymalna dawka dobowa zastosowana w badaniach klinicznych wyno'sila 320 mg
walsartanu w dawkach podzielonych.
Walsartan mohe by6 stosowany u pacjent6w przyjmuj4cych inne leki stosowane w leczeniu
niewydolnoSci serca. Jednakle jednoczesne stosowanie z inhibitorami ACE i B-
adrenolitykami nie jest zalecane. Ocena stanu pacjent6w z niewydolnoScie serca powinna
zawsze zawiercl ocenQ czynno$ci nerek.

wanie u w zzab bv lub
Nie ma koniecznoSci dostosowania dawki u pacjent6w zlagodnymi do umiarkowanych
zfuurzeniami czynnoSci nerek (klirens kreatyniny > 10 ml/min). U pacjent6w zlagidnymi do
umiarkowanych zabtxzeniem czynnoSci w4troby przebiegaj4cymi bez chol estazyiie nalezy
stosowai dawek wiqkszychniz 80 mg walsartanu na dobg. Stosowanie walsartanu jest
przeciwwskazane u pacjent6w z ciEzkimi zabrxzeniami czynno$ci w4troby.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Nie ma koniecznoSci zmiany dawkowania u os6b w podes zlymwieku.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono skutecznoSci i bezpieczeristwa stosowania walsartanu u dzieci i mlodziezy (< 18
lat) i dlatego nie zaleca sig stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo5d na walsartan lub kt6rqkolwiek substancjQ pomocniczqproduktu leczniczego
Valzek.
C iqzkie zaburzenia czynno Sci w4troby, marsko Si w4troby, cho I e staza.
CiEzkie zaburzeniaczynnoSci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) i pacjenci poddawani
dializie.
Drugi itrzeci trymestr ciqzy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

4.4 Specjalne ostrzeitenia i Srodki ostro2no5ci dotyczqce stosowania

CipLa
Nie nale?y rozpoczyna( podawania produktu V ALZEK podczas ciqLy. Z vryjgkiem
koniecznoSci kontynuowanialeczenia produktem VALZEK, u pacjentek planuj4cych ciqze
na\e?y zasto sowai alternatyvme leczenie przeciwnadci Snieniowe, o ustalonym profi lu
bezpieczefstwa stosowania w ciqzy.W przypadku stwierdzenia ciqzy nale?y natychmiast
przerwad podawanie produktu V ALZEK i, jeSli to wskazane, rozpoczqt leczenie alternatywne
(patrz punkty 4.3 i 4.6).

Hiperkalietnia
W przypadku jednoczesnego stosowania preparat6w potasu, lek6w moczopEdnych
oszczgdzaj4cych potas, zariewrik6w soli kuchennej zawieruj4cych potas lub innych 1ek6w,
kt6re mogepowodowa6 zwiEkszenie stEzenia potasu (heparyna itp.), preparat nale?y stosowad
ostroznie i czEsto kontrolowai stEzenie potasu.

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni
W rzadkich przypadkach napoczqtku leczenia walsartanem u pacjentlw ze znacznp
niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, np.z powodu przyjmowania duzych dawek lek6w
moczopQdnych, moze wystqpii obj awowe niedociSnienie tgtnicze.
Przed rozpoczgciem leczenia preparatem walsartanu nale?y wyr6wnad niedob6r sodu i (lub)
objgtoSd krwi krpqceJ, np. zmniejszaj4c dawkE leku moczopEdnego.

Zw gilenie tptnicy nerkowej
W przypadku pacjent6w z obustronnym zwgheniem tgtnicy nerkowej lub zwEheniem tgtnicy
jednej nerki, bezpieczefstwo stosowania walsartanu nie zostalo ustalone.

Kr6tkotrwale podawanie walsartanu 12 pacjentom z wtornym nadciSnieniem tEtniczym
spowodowanym jednostronnym zwgheniem tEtnicy nerkowej, nie wywolalo istotnych zmian
hemodynamicznych w nerkach ani nie wplyngto na stqzenie kreatyniny w surowicy lub azotu
mocznikowego (B[IN) we krwi. Jednakhe, w zwiqzku ztym, ze inne Ieki dziaLaj4ce na uklad
renina-angiotensyna-aldosteron moge powodowai zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi i
kreatyniny w surowicy u pacjent6w zjednostronnym zwEheruem tEtnicy nerkowej, zaleca sig,
jako Srodek ostroznoSci, regularne kontrole.

MINNSTfrRSTWO ZSROW{A
Departament p*lityki Lekowej i Farmacji

CI0-95? Warszawa .,
ul, tu-Siradat6A tr$ J



Przeszczepienie nerek
Brak, jak do tej pory, doSwiadczenia odnoSnie bezpieczefstwa stosowania walsartanu u
pacj entow, kt6rym niedawn o przeszczepiono nerkE.

Hiperaldosteronizm pierwotny
Preparatu walsartanu nie nalezy stosowad u pacjent6w z pierwotnym hiperaldosteronizmem
ze wzglgdu na to, 2e \eki dziaLaj4ce na uklad renina-angiotensyna-aldosteron s4 u tych
pacj ent6w nieskut eczne.

ZwgLenie zastawki aorfy i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze
zrvp2eniem drogi odptywu z lewej komory
Tak jak w przypadku innych lek6w rozszerzaj4cych naczynia, wskazana jest szczeg6lna
ostroznoSi u pacjent6w, u kt6rych wystgpuje zwghenie zastawki aorty lub zastawki
dwudzielnej, lub kardiomiopatia przerostowa ze zwgheniem drogi odplywu z lewej komory.

Zaburzenia crynnoSci nerek
Nie ma koniecznoSci modyfikacji dawki u pacjent6w z zfuixzonq czynnoSci4 nerek, z
klirensem kreatyniny > 10 ml/min.

Zabarzenia crynnoSci wqtroby
U pacjent6w z lagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnoSci w4troby przebiegaj4cym
bez cholestazy,walsartan nale?y stosowa6 ostroznie. Nie nale?y przel<racza| dawki 80 mg na

dobE.

Stan po Swie2o przebytym zawale migSnia sercowego
Jednoczesne stosowanie kaptoprylu zwalsartanem nie wykazalo Zadnej dodatkowej korzy$ci
klinicznej, natomiast zwigkszylo ryzyko wystqlienia dzialari niepohqdanych w por6wnaniu do
monoterapii jednym lub drugim lekiem (patrzpunkty 5.1 i 4.8). Ztego wzglEdu jednoczesne

stosowanie walsartanu i kaptoprylu nie jest zalecane.

Nalezy zachowad ostroznoSi na pocz4tku Ieczeruau pacjent6w po zawale miESnia sercowego.
Ocena stanu pacjenta po przebytym zawale miESnia sercowego powirtnazawsze zawiercl
oceng czynno5ci nerek (ptatrzpunkt 4.2). .

Stosowanie preparatu walsartanu u pacjent6w po zawale migsnia sercowego zwykle
powoduje obnizenie ciSnienia krwi, ale odstawienie preparatu ze wzglgdu na utrzymuj4ce sig
objawowe niedociSnienie tgtnicze nie jest zwykle konieczne.

NiewydolnoSd serca
U pacjent6w zniewydolnoSci4 serca jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, B-adrenolityku i
walsartanu nie wykazalo Zadnej klinicznejkorzySci (patrz punkt 5.1). Takie leczenie
skojarzone wyruhnie zwiEkszaryzyko wystqpienia dzialari niepohqdanychi z tego powodu nie
jest zalecane.

Stosowanie preparatu walsartanu u pacjent 6w zniewydolnoSci4 serca zwykle powoduje

obnizenie ciSnienia krwi, ale odstawienie preparatuze wzglgdu na utrzymuj4ce siq objawowe
niedociSnienie tEtnicze nie jest zwykle konieczne. Nalezy uwivnie obserwowad pacjent6w z
niewydolnoSci4 serca na poczqtku leczenia (patrz punkt 4.2).
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U pacjent6w, u kt6rych czynnoSd nerek mohe zalehec od czynnoSci ukladu renina-
angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z cig1kqzastoinow4niewydolnoSci4 serca) leczenie
inhibitorami ACE zwiqzarre bylo z oliguria i (Iub) postgpuj qcqazotemi4 oraz, w rzadkich
przypadkach, z ostr4 niewydolnoSciq nerek. Poniewaz walsartan j est antagonistq receptora
angiotensyny II dziaNahamujqco na uklad renina-angiotensyna-aldosteron, nie mozna wigc
wykluczyl, 2e stosowanie walsartanu moze by6 zwiqzarre z zaburzeniem czynnoSci nerek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych klinicznie farmakokinetycznych interakcji z nastqpujAcymi lekami
stosowanymi powszechnie w leczeniu pacjent6w z nadciSnieniem tgtniczym: cymetydyna,
warfaryna (lub acenokumarol), furosemid, digoksyna, atenolol, indometacyna,
hydro chlor otiazyd, aml o dypina, glibenklamid.

Nale2y zachowai ostrozno56 i czEsto kontrolowai stgzenie potasu w przypadku
jednoczesnego stosowania preparat6w potasu, lek6w moczopgdnych oszczgdzajqcychpotas,
zamiennik6w soli kuchennej zawierajqcych potas lub innych lek6w mogecych powodowa6
zwigkszenie stqZenia potasu we krwi (heparyna itp.).

Dzialanie obnizajqce ciSnienie mohe by6 nasilone przez inne leki przeciwnadciSnieniowe.

W przypadku podawania antagonist6w angiotensyny II jednoczesnie z niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), np. wybi6rcze inhibitory C}X-z,kwas acetylosalicylowy
(>3 g na dob$ oraz nieselektywne NLPZ, mohe wystqpi6 oslabienie dzialania
przeciwnadciSnieniowego.

Podobnie jak w przypadku inhibitor6w konwertazy angiotensyny, jednoczesne stosowanie
antagonist6w angiotensyny II i NLPZ mohe powodowat zwiEkszone ryzyko pogorszenia
czynnoSci nerek, w tym ostrej niewydolnoSci nerek orazzwigkszenia sigienia potur., *
surowicy , zwlaszcza u pacjent6w z uprzednio istniej4c4 oslabion4 czynnoSciq nerek. Takie
leczenie skojarzone nale?y stosowad szczeg6lnie ostroZni e, zwlaszczau os6b starszych.
Pacjenci powinni byd odpowiednio nawadniani, a czynnoSd nerek uwaznie kontrolowana po
rozpoczeciu jednoczesnego podawania oraz okresowo rdwnieZ p62ntej 

.

Donoszono o przemijajecym zwiEkszeniu stEZenia litu w surowicy i nasileniu'jego
toksycznoSci pod czasj ednoczesnego stosowania inhibitor6w ACE. Brak doSwiad czenia
dotyczqcego jednoczesnego stosowaniawalsartanu i litu. W zwiqzkuztymzaleca sig
kontrolowanie stEzenia litu we krwi podczas jednoczesnego stosowania.

4.6 CipLa i laktacja

ciqzo

Nie zaleca siE stosowania antagonist6w receptora angiotensyny II podczas pierwszego
trymestru ciqzy (patrzpunkt 4.4).
Stosowanie antagonist6w receptora angiotensyny II jest przeciwwskazane w drugim i
ttzecimtrvmestrze ci 4.3 i 4.4

Dane epidemiologiczne odnosz4ce sig do ryzyka dziaNania teratogennego w przypadku
naraheniana inhibitory ACE podczas pierwszego trymestru ciqZy nie s4rozstrzygajqce,
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jednakze nie moanawykluczyi niewielkiego zwiqkszenia ryzyka. Chocia2 brak

kontrolowanych danych epidemiologicznych w odniesieniu do antagonist6w receptora

angiotensyny II (AIIRAs), podobne ryzyko moze dotyczyd tej grupy lek6w. Z wyj4tkiem

koniecznoSci kontynuowanialeczenia AIIRA, u pacjentek planujqcych ciqizgnale?y
zastosowad alternatyvme leczenie przeciwnadciSnieniowe, o ustalonym profilu

bezpieczeristwa stosowania w ciqzy.W przypadku stwierdzenia ciWy nale?y natychmiast
przerwad podawanie produktu V ALZEK i, jesli to wskazane, rozpoczqa leczenie alternatyvme.

Narazenie na AIIRAs w drugim i trzecim trymestrze cie;Zy powoduje toksyczne dzialanie na

ludzki ptod (pogorszenie czynnoSci nerek, malowodzie, op62nienie kostnienia czaszki) i

noworodka (niewydolnoS6 nerek, niedodciSnienie tEtnicze, hiperkaliemia). (Palrzpunkt 5.3).

JeSli nal3aenie na AIIRAs wystqpilo od drugiego trymestru ciqzy zaleca sig badanie

ultrason ograftczne czynnoSci nerek i czaszki.
Noworodki, kt6rych matki przyjmowaly produkt V ALZEKnaIeZy SciSle obserwowat ze

wzglqdu namoaliwoS6 wystqpienia niedociSnienia (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Laktacja
Poniewa1brakdanych na temat stosowania walsartanu podczas karmienia piersi6 nie zaleca

siE stosowania produktu V ALZEK. Korzystna bEdzie zmiana leczenia na alternatywne o

lepszym profilu bezpieczeristwa podczas karmienia piersi % szczeg6lnie podczas karmienia

noworodk6w i dzieci urodzonych przedwcze Snie.

4.7 Wptyw na zdolno5d prow adzeniapojazd6w mechanicznych i obslugiwania
urzqdzeri mechanicznych w ruchu

Brak baduh dotyczqcych wplywu walsartanu na zdolnoSd prowadzeniapoiazd6w. Podczas
prowadzenia pojazd6w mechanicznych lub obslugiwaniawzqdzef mechanicznych w ruchu

nale1y wziqc pod uwagQ.,2e czasami mog4wystqpi6 zawroty glowy i uczucie zmEczenia.

4.8 Dzialania n iep o i,1dane

Nadci5nienie tptnicze
W kontrolowanych badaniach klinicznychzudzialem pacjent6w znadciSnieniem tEtniczym
og61na czgstoSd wystppowania zdarzenniepozqdanych w grupie leczonej walsartanem byla
por6wnywa\na z czgstoSci4 wystEpujQc4 w grupie otrzymujqcej placebo.

CzgstoSd wystgpowania zdaruenniepoZ4danych nie byla zwiryarra z dattk4lub czasem

trwania \eczenia, jak r6wniez nie wykazano zwiqzkuzplciqu wiekiem lub rasqpacjent6w.

Zdarzenia niepoz4dane, raportowane w trakcie badan klinicznych z udzialem pacjent6w z

nadciSnieniem tqtniczym, niezaleZnie od ich przypadkowego zwiqzku z walsartanem i

wystEpuj4ce czEsciej w przypadku walsartanu ni? w przypadku placebo oraz zdarzenia

niepoZ4dane raportowane indywidualnie przedstawiono ponizej, zgodnie z klasyfikacj4

uklad6w narz4dowych.

profil bezpieczefstwa walsartanu u pacjent6w po przebytym zawale miEsnia sercowego byl

zgodny z v,ftailciwoSciami farmakologicznymi leku i og6lnie zwiqzany byl z chorob4
podstawowe. Ciqzkie zdarzenia niepoz4dane niezakoriczone Smierciq u kt6rych przypuszcza

siE zwiqzek zbadanym lekiem, odnotowane podczasbadartia VALIANT z czEstoSci4 > 0,lyo,

podano w tabeli ponizej. c
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NiepoZ4d ane dzialania leku, raportowane w trakcie badari kliniczny ch z udzialem pacj entow z
niewydolnoSciq serca, obserwowane z czgstoSci4 wiEksz4 niz l% i wystgpuj4ce czESciej w
przypadku walsartanu niz placebo, r6wnie? zawafie se w tabeli poniZej.

CzqstoSd wystEpowania oceniano nastgpuj4co: bardzo czEsto (> l/10); czgsto (: 1/100, <

l/10); niezbytczgsto: (2 1/l 000, <lll00); rzadko (Z llI0 000, <lll 000); bardzo rzadko (<

U r0 000).

Zakat enia i zar ailenia p a s oiytn icze

Czgsto:

Niezbyt czEsto:

Bardzo rzadko:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko:

Zaburzenia ukladu immunolo gicznego

Rzadko:

Zaburzenia metaboiizmu i odz5rwiania

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czEsto:

Zaburzenia ukladu nerwowego

CzEsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:

Bardzo rzadko:

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ucha i blgdnika

Niezbyt czEsto:

Zaburzenia serca

Niezbyt czEsto:

Zaburzenia nacryniowe

CzEsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:

Bardzo rzadko:

Zakahenia wirusowe

Zakahenia g6rnych dr6 g oddechowych, zapalenie
gar dla, zapalenie zatok

Zapalenie zol4dka i jelit, zapalenie blony Sluzowej
nosa

Trombocytopenia

NadwrazliwoSi, w tym choroba posurowlcza

Hiperkaliemia.#

Depresja, bezsennoSi

Zav,rcoty glowy zwiqzane z pozycjqcial{

Omdlenie-

Zawroty glowf #, nerwob6l

Zapalenie spoj6wek

Zawroty glowy

NiewydolnoS6 serca*

NiedociSnienie orto staty ctneo

Niedo c i Sni eni e tgtnicze* ##

Zapalenie naczyn

Krwotok c
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Zaburzenia oddechoweo klatki piersiowej i Sr6dpiersia

Niezbyt czEsto:

Zaburzenia Lol4dka i jelit

Niezbyt czgsto:

Bardzo rzadko:

Zaburzenia sk6ry i tkanki podsk6rnej

Rzadko: ObrzEk naczynioruchowy**, wysypka, Swi4d

Zaburzenia mi gS niow o - szkieletow e i tkanki lqczn ej

miqSni, b6le migSni,Niezbyt czEsto:

Bardzo rzadko:

Zaburzenia nerek i dr6g moczowYch

Bardzo rzadko:

Kaszel, krwawienie z nosa

Biegunka, b61e brzucha

NudnoSci##

B61e plec6w, bolesne skurcze
zapalenie staw6w

B61e staw6w

Zabwzenie czynno$ci nerek**nn, ostra
niewydolnoS6 nerek**, niewydolnoSd nerek**

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: Uczucie zmQczenia, oslabienie

*- 
raportowane we wskazaniu: stan po zawale migsnia sercowego; * -raportowane we wskazaniu: niewydolno36

serca;
** - raportowane jako niezbyt czgste we wskazaniu: stan po zawale mipsnia sercowego;##- raportowane czgsciej

w przypadku wskazania: niewydolno$i serca (czgsto: zawroty glowy, zabtxzenie czynnoSci nerek,

niedociSnienie; niezbyt czqsto: b6le gtowy, nudnoSci)

W badaniu VALIANT zostaly odnotowane cztery odrEbne typy zdarzefniepoZqdanych; byly

to: niedociSnienie tEtnicze, zaburzenie czynnoSci nerek, kaszel i obrzEknaczynioruchowy.
Spo$rod wymienionych zdarzehniepoz4danych niedoci$nienie tEtnicze bylo najczgstszym
powodem calkowitego przerwania leczenia: niedociSnienie tqtnicze wystqpilo u 1,80/o
pacjent6w leczonych walsartanem i kaptoprylem, w por6wnaniu do 1 ,4o/o pacjent6w

i.riory.h samym walsartanem i 0,Syopacjent6w leczonych samym kaptoprylem. Zaburzenie

czynnoSci nerek wystEpowalo rzadziej u pacjent6w leczonych kaptoprylem, natomiast kaszel

wystgpowal ruadziej upacjent6w leczonych walsartanem. Nie bylo Zadnych r6znic w

wystEpowaniu obrzEku naczynioruchowe go.

Odsetek przypadk6w calkowitego przerwania Leczenia ze wzglgdu na zdarzenia niepoh4dane
wyni6sl 5,5 yo u pacjent6w leczonych szlmym walsartanem, T,TYo u pacjent6w leczonych

kaptoprylem i 9o/o pacjent6w leczonych walsartanem i kaptoprylem.

Wyniki badari laboratoryjnYch
W rzadkich przypadkach stosowanie walsartanu moze by6 zwiqzarre ze zmniejszeniem

stqzenia hemoglobiny i zmniejszeniem wartoSci hematokrytu. W kontrolowanych badaniach
klinicznych, u 0,8yo i 0,4yo pacjentow otrzymujqcych walsartan vrrykazano znarcienne

zmniejszenie (> 20%) odpowiednio wartoSci hematokrytu i stE2enia hemoglobiny. Dla
por6wnania, u 0,lo pacjentow otrzymuj4cych placebo vrrykazano zmniejszenie zar6wno

wartoSci hematokrytu jak i stEZenia hemoglobiny.
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Neutropenia wystqpila u 1 ,9Yo paqent6w leczonych walsartanem w por6wnaniu do l,60/o
pacjent6w leczonych inhibitorami ACE, takimi jak enalapryl czy lizynopryl w dawkach
odpowiednio 20 mg i 10 mg lub 20 mg w por6wnaniu do 0,8yo pacjent6w otrzymujacych
placebo.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, znarrienne zwiEkszenie stEZenia kreatyniny,
potasu i calkowitej bilirubiny w surowicy wystqpilo odpowiednio u 0,8o/o, 4,4yo i 6%
pacjentow leczonych walsartanem w por6wnaniu z l,6Yo,6,40A i l2,9yo pacjentow leczonych
inhibitorami ACE.

U pacjent6w po zawale miEsnia sercowego podwojenie stgzenia kreatyniny w surowicy w
stosunku do wartoSci pocz4tkowych stwierdzono u 4,2oh pacjent6w leczonych walsartanem, u
4,8Yo pacjent6w leczonych walsartanem i kaptoprylem i u 3,4 Yo pacjent6w leczonych
kaptoprylem.

W przypadku pacjent6w z niewydolno5ciA serca obserwowano ponad 50% zwiEkszenie
stEzenia kreatyniny w surowicy u3,9Yo pacjent6w leczonych preparatem walsartanu w
por6wnaniu do 0,9yo pacjent6w, kt6rym podawano placebo. Obserwowano r6wniez ponad

20% zwigkszenie stEzenia potasu w surowicy u rc% pacjent6w leczonych walsartanem w
por6wnaniu do 5,Io pacjent6w otrzymujqcych placebo.

W badaniach d,otyczqcych niewydolnoSci serca wystqpilo ponad 5O-procentowe zwiEkszenie
stqzenia azotumocznikowego we krwi u l6,6Yo pacjent6w leczonych walsartanem iu 6,30/o
pacjent6w z grupy placebo.

U pacjent6w znadciSnieniem tEtniczym leczonych walsartanem sporadycznie wystEpowalo
zwiEkszenie warto Sci wskaZnik6w czynno Sci w4troby.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Jak do tej pory brak do5wiadczenia dotyczqcego przedawkowania walsartanu. Gt6wnym
objawem przedawkowania mogloby byf znaczne niedociSnienie tptnicze z zav{rotami glowy.

Postppowanie po przedawkowaniu
Postqpowanie po przedawkowaniu zalehy od czasu przyjEcia leku irodzalu oraz ciE2koSci
obj aw6w, najw ahniej sze j est ustabilizowanie kr47enia.

Pacjent zawsze powinien otrzyma6 odpowiedniq dawkg wggla aktywowanego.

W przypadku wystqpienia niedoci$nieniatgtniczego pacjenta nale?y vlo?y6, w pozycji na
plecach i szybko podai roztw6r izotoniczny chlorku sodu orazptyny uzupelniaj4ce objEtoS6
krwi lrqzqcej.

Walsartanu nie mozna usunqd z organizmupodczas hemodial izy zewzglEdu na jego silne
wiryarie z bialkami o socza.
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5.L WlaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrra: AntagoniSci receptora dla angiotensyny II; kod ATC: C09CA03

Aktywnym hormonem ukladu renina-angiotensyna-aldosteron jest angiotensyna II, kt6ra

powstaje z angiotensyny I pod wplywem ACE (konwertazy angiotensyny - enzymu
przeksrtalcajqcego angiotensynq). Angiotensyna II wi4pe sig ze specyficznymi receptorami

znajdujqcymi sig w blonach kom6rkowych r6hnychtkanek. Wykazuje wielostronne dzialanie

fizjologi czne, w tym bezpoSrednio i poSrednio bierz e udziat w regulacji ciSnienia tEtniczego

krwi. Jako silnie dzialEqcy czyrutik zwE?ajqcy naczynia, angiotensyna II zwipksza ciSnienie

tEtnicze. Ponadto sprzyja zatrzymaniu sodu w organizmie i pobudzawydzielanie aldosteronu.

Produkt leczniczy Valzek zawiercwalsartan, kt6ry jest aktyvrnym po podaniu doustnym,

silnym i specyficznym antagonist4receptora dla angiotensyny II (Ang II). Dziala wybi6rczo

na podtyp receptora AT1, na kt6ry dzia\a angiotensyna II. Zwigkszone stEzenie angiotensyny

II w osoczu po zablokowaniu receptora ATr ptzez walsartan moze stymulowad receptor ATz,

kt6ry dziaNaantagonistycznie w stosunku do dzialartiareceptora ATr. Walsartan nie wykazuje

nawet czgsciowej aktywnoSci agonistycznej w stosunku do receptora ATr i ma duho wigksze
(okolo 20 000 razy) powinowactwo do receptora ATr niz do receptora ATz.

Walsartan nie hamuje aktywnoSci ACE, znanej r6wniez jako kininaza II, kt6ra przeksztalca

Ang I w Ang II i powoduje rczpadbradykininy. Nie powinny wigc mie6 miejsca dzialania

niepoZ4d ane zwiryane z nasileniem dziaLania bradykininy. W badaniach klinicznych, w

kt6rych walsartan byl porownywany z inhibitorem ACE, czgsto5d wystgpowania suchego

kaszlu bylaznamiennie mniejsza (P < 0,05) u pacjent6w leczonych walsartanem, niz u

pacjent6w,kt6rzy otrzymywali inhibitor ACE (odpowiednio 2,60A i 7,9o ). W badaniu

klinicznym pacjentow z suchym kaszlem w trakcie leczenia inhibitorami ACE w wywiadzie,

lg,syo os6b otrzymuj4cych walsartan, I9,0o przyjmuj4cych tiazydowe leki moczopqdne i

68,5Yo pacjent6w leczonych inhibitorami ACE skarzylo sig na wystgpowanie kaszlu (P <

0,05). Walsartan nie wi4ze sig z innymi receptorami hormon6w ani zkanalarrti jonowymi,

kt6re odgrywajqrolE w regulacji czyruroSci ukladu h'ra;Zenia, ani ich nie blokuje.

Nadci5nienie tgtnicze
podanie walsartanu pacjentom z nadciSnieniem tEtniczp powoduje zmniejszenie ciSnienia

tgtniczego krwi bez wplywu na czEstoSd tptna. 
,

U wiEkszoSci pacjent6w po podaniu pojedynczej dawki doustnei,poczqtek dzialania

przeciwnadcisnieniowego wystEpuje w ci4gu2 godzin, amaksymalne obnizenie ciSnienia

tgtniczego krwi jest osi4gane w ci4gu 4-6 godzin.Dzia\anie przeciwnadci5nieniowe w czasie

dlugotrwalego stosowaniautrzymuje siE przez24 godziny od przyjpcia ostatniej dawki.
podczas wielokrotnego podawania dawek, maksymalne obnizenie ciSnienia tEtniczego krwi
jest zazwyczaj osiqgane w ci4gu 2-4 tygodni i utrzymuje siE w czasie dlugotrwalego leczenia.

L e c zeni e skoj arz o ne z hy dro ch lor otiazydem znaczqc o zwi gksz a dzialanie
przeciwnadci Snieni owe preparatu wal sartanu.

Nagle odstawienie preparatu walsartanu nie bylo zwiryane z wystqpowaniem tzw.

"nadciSnienia z odbicia" lub innymi dzialaniami niepoZ4danymi.

Stan po Swieio przebytym zawale mig5nia sercowego
Badanie VALIANT (VAlsartan In Acute myocardial iNfarcTion) bylo randomizowanyrrt
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kontrolowanym, migdzynarodowym badaniem z zastosowaniem podwojnie $lepej pr6by,

przeprowadzonym z udzialem t4 703 pacjent6w z ostrym zawalem miEsnia sercowe go i z

bbiu*u*i przedmiotowymi, podmiotowymi lub potwierdzeniem radiologicznym zastoinowej

niewydolno5ci serca i (lub) potwierdzeniem lewokomorowej niewydolnoSci skurczowej

(objawiaj4c4 sig frakcja wyrzutow4 serca < 40yo w wentrykulografii radioizotopowej lub <

35d/ow echokardiografii lub angiografii kontrastowei). Pacjenci w czasie od 12 godzindo 10

dni po wystqpieniu objawow zawa\u mipsnia sercowego byli przypisywani do jednej ztrzech

grup terapeuty cznych: walsartanu, kaptoprylu lub walsartanu w skojarzeniu zkaptoprylem.

Sredni czas \eczeniawynosil dwa Iata.

Walsartan byl r6wnie skuteczny jakkaptopryl w zmniejszaniu umieralnoSci z jakiejkolwiek

przyczyny po zawale miEsnia sercowego. Procent zgon6w zjakiejkolwiek przyczyny byl

podobny we wszystkich grupach (walsartan: 19,9o , kaptopryl 19,5yo i walsartan * kaptopryl:

1g,lW). Dodanie walsartanu do kaptoprylu nie spowodowalo ZadnychkorzySci w por6wnaniu

do podawariasamego kaptoprylu. Nie stwierdzono zadnychrcZtic pomiEdzy walsartanem a

kaptoprylem, jeaeli chodzi o zgon z jakiejkolwiek przyczyny - w zalehnosci od wieku, plci,

rury, leczeniapodstawowego czy choroby podstawowej. Walsartan zwiEkszaczasprze?yciai

zmniejsza umieralnoS6 z powodu zaburzefi ukladu sercowo -naczyniowego oraz skraca czas

hospitali zacji z powodu niewydolnoSci serca, powt6rnego zawalu migSnia sercowego,

przywr6conej akcji serca po jej zatrzymaniu i udaru niezakoriczonego Smierci4.

Nie bylo r61nicw urnieralnoSci calkowitej, umieralnoSci zprzyczyn sercowo-naczyniowych

orazchorobowoSci, kiedy leki blokujAce receptory B-adrenergiczne byly podawane w

skojarzeniuzwalsartanem i kaptoprylem, jedynie z walsartanem lub jedynie z kaptoprylem.

Niezaleznie od zastosowanego leku, umieralnoS6 byta mniejsza w grupie pacjent6w

leczonych lekami blokuj4cymi receptory B-adrenergiczne, co sugeruj e,2e znanekorzy1ci ze

stosowania w tej populacji lek6w blokuj4cych receptory p-adrenergiczne zostaLy w badaniu

potwierdzone.

Niewydolno5d serca

Badanie Val-HeFT bylo randomizowanym, kontrolowanym, migdzynarodowym badaniem

klinicznym, por6wnujecym walsartan zplacebo pod wzglEdem chorobowoSci i umieralnoSci u

5 010 pacjent6w z niewydolnoSci4serca (62% klasa II,360 klasa IIIi2Yo.klasa IV wg

NYHA) otrzymuj4cych standardowe leczenie , z frakcjqwyrzutowq lewej komory < 40yo i

Srednic4 wewngtrzn4 lewej komory w czasie rozktxczu> 2,9 cmlm" . Podstawowa terapia

skladala siE z inhibitorow ACE (93%),1ekow moczopEdnych (86%), digoksyny (67%) i

lekow blokuj4cych receptgry B-adrenergiczne (36%). Sredni okres obserwacji chorych

wyniosl prawie dwa lata. Srednia dobowa dawka preparatu walsartanu w badaniu Val-HeFT

wynosila 254 mg. Badanie mialo dwa pierwszorzgdowe punkty koricowe: Smieri z
jakiejkolwiek przyczyny (czas przelycia) i chorobowoSd w niewydolnoSci serca (czas do

pierwszego incydentu chorobowego) zdefiniowana jako Smieri, nagla 5mier6 zreanimaciq,

hospitali zacjaz powodu niewydolnoSci serca lub podanie doZylne lek6w inotropowych lub

r o zszer zaj 4cych naczy nia pr zez c o naj mn iej 4 go dziny, b ez ho sp ital izacji.

UmieralnoS6 z jakiejkolwiek przyczyny by\apodobna w grupie walsartanu i w grupie placebo.

ChorobowoSi byNa znaczqco zmniejszona o 13,2 o/o w grupie walsartanu w por6wnaniu z

placebo (28,8yo vs. 32,1 %). Podstawow4 korzySciq bylo zmnieiszenie o 27 ,5o/o ryzyka w

izasie do pierwszej hospita\izacji z powodu niewydolnoSci serca (l3,gyo vs. 18,5o ). Wyniki

wskazuj qce v,ryaszo$6 w stosunku do placebo obserwowano u tych nacjeffiffi$ffi?;;;,11 
amm,..rvn {a
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zastosowano leczenie skojarzone trzema lekami: leki blokuj4ce receptory B-adrenergiczne,
inhibitory ACE i walsartan.
Jednakze p62niejsze badania, takie jak VALIANT, gdzie nie zaobserwowano zmniejszenia
umieralnoSci w tej grupie pacjent6w, zmniejszyly obawy dotyczqce leczenia skojarzonego
potr6jnq kombinacj4 lek6w (lek blokujecy receptory B-adrenergiczne, inhibitor ACE,
walsartan).

KorzySci byly wiEksze u pacjent6w nie otrzymuj4cych zar6wno inhibitor6w ACE, jak i lekow
blokuj4cych receptory B-adrenergiczne. U pacjent6w nie przyjmuj4cych inhibitor6w ACE
chorobowoSd byla zmniejszona znaczqco o 44Yo (24,9yo vs. 42,5Yo) i ryzyko pierwszej
hospitalizacji z powodu niewydolnoSci serca bylo znaczqco zmniejszone o 53% (13,0% vs.
26,5yo) w przypadku walsartanu w por6wnaniu do placebo.

W catej populacji, kt6ra wziglaudzial w badaniu Val-HeFT, u pacjent6w leczonych
walsartanem stwierdzono znaczqcqpoprawQ wg kryeri6w NYHA, atakhe objaw6w
przedmiotowych i podmiotowych niewydolnoSci serca, obejmuj4cych dusznoSl, zmEczenie,
obrzgki i szmery oddechowe, w por6wnaniu do pacjent6w przyjmuj4cych placebo. JakoSi
Zyciapacjent6w leczonych walsartanem jest lepsza, jakv,rykazala w punkcie koricowym
zmiana w punktacji wg "Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life" w stosunku do
stanu pocz4tkowego, w por6wnaniu z placebo.
Frakcja wyrzutowa w punkcie koricowym u pacjent6w leczonych walsartanem znaczqco
zwiEkszyla siE i Srednica wewnQtrzna lewej komory w czasie rozktxczu znaczqco zmalaNaw
stosunku do stanu pocz4tkowego i w por6wnaniu z placebo.

5.2 WlaSciwoSci farmakokinetyczne

Walsartan podany doustnie wchlania sig szybko, chociaz wchloniEta dawka leku, wykazuje
dvizq.zmiennoSd. Srednia calkowita biodostEpnoS6 preparatu walsartanu wynosi 23Yo.
Walsartanwykazuje wielowyl<LadniczqkinetykE procesu eliminacji (\na < t h itrn F ok.t h).
Farmakokinetyka walsartanu w zakresie badanych dawek ma przebieg liniowy. Wielokrotne
podanie walsartanu nie wplywanajego kinetykq i powoduje nieznaaznqkumulacjQ, w
przypadku podawania raz na dobg. StEzenia w osoczu byty podobne u kobiet i u mgZczyzn.

Walsartan w duzym stopniu wiaghe sig z bialkami osocza (94-97%), glownie z albuminami.
Calkowita objgto5i dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okolo 17 I.
W por6wnaniu z wielkoSci4przeplywu krwi przezw4trobE (ok. 30 l/h), klirens leku z osoaza
jest stosunkowo maly (2lth). Walsartan jest gl6wnie wydalany w postaci niezmienionej z
Zolciqi z moczem. Przy prawidlowej szybkoSci przesqczania klEbuszkowego (120 ml/min),
klirens nerkowy wynosi okolo 30% calkowitego klirensu osoczowego. Hydroksymetabolit
zostal wykryty w osoczu w malych stgZeniach (ponizej l0% pola pod krzywa (AUC) dla
walsartanu). Metabolit ten jest farmakologicznie nieczynny. Po podaniu doustnym 83% jest

wydalane zkalemi'L3% zmoczem glownie w postaci niezmienionej.

W przypadku podania walsartanu z pokarmem, pole pod krzyw4 (AUC) dla walsartanu jest

zmniejszone o 48yo, chociuZ od ok. 8. godziny po podaniu dawki stEzenia walsartanu w
surowicy s4podobne w grupie przyjmttl4cej lek z posilkiem i w grupie przyjmuj4cej lek na
czczo. Wraz ze zmniejszeniem AUC nie nastEpuje jednak znamienne oslabienie dzialania
klinicznego.
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przecigtny czas do osi4gniqcia maksymalnego stgzenia oraz okres p6hrwania w fazie

eliminacji u pacjent6w z niewydolnoSci4 serca i zdrowych ochotnik6w sqpodobne. Warto$ci

AUC i C'*6 walsartanu zwiEkszaj4siE liniowo i s4proporcjonalne do zwiEkszanej dawki w

klinicznym zakresie dawkowania(40 mg - 160 mg walsartanu dwa ruzy na dobE).

Sredni wsp6lczynnik kumulacji wynosi ok. 1,7. Klirens walsartanu po podaniu doustnym

wynosi ok. 4,5 1/h. Wiek nie wplywa na klirens u pacjent6w z niewydolnoSci4 serca.

Specjalne grupy pacjent6w

Pacjenci w podeszlym wieku
U niekt6tych pacjent6w w wieku podeszlym obserwowano nieco zwiEkszonQ ekspozycjp

og6lnoustrojow4 na walsartanu w por6wnaniu z osobami mlodymi, jednakze nie wykazano,

2e mato jakiegokolwiek znaczenie kliniczne.

Zaburzenie crynno5ci nerek
Zgodnie z oczekiwaniami w stosunku do substancji, kt6rej klirens nerkowy wynosi tylko 30%

calkowitego klirensu osoczowego, og6lnoustrojowa ekspozycja na walsartan nie ma zwiqzku

z czylrrosci4nerek. Nie ma zatemkonieczno6ci modyfikacji dawkowania preparatu

waliartanu u pacjent 6w z zaburzeniem czynnoSci nerek (klirens kreatyniny > l0 ml/min). W

przypadku cigZkiego zfuurzenia czywroSci nerek (klirens kreatyniny < l0 ml/min) i

pacjent6w dializowanych Zadne dane nie s4 dostEpne. Jednakhe walsartan niemal w caloSci

w1qze sig z bialkami osocza i nie jest moZliwe, aby m6gl byi usuwany podczas dializy.

Zaburzenie crynnoSci wqtrobY
W badaniu farmakokinetyc znymu pacjent6w z lagodnym (n-6) do umiarkowanego (n:5)

zabtxzeniem czynnoSci w4troby ekspozycjana walsartanbylazwigkszona okolo dwukrotnie

w por6wnaniu ze zdrowymi ochotnikami. Brak danych dotyczqcych stosowania walsartanu u

p acj ent6 w z cighkim zaburzeni em c zynno S c i w4tro by.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

W przedklinicznych badaniach bezpieczefstwa duhe dawki walsartanu (od 200 do 600 mg/kg

*r.; spowodowaly uszczvr6w zmniejszenie parametr6w czerwonokrwinkowych (erytrocyty,

hemoglobina, hematokry| i zmiarty w hemodynamice nerek (nieznacznie zwiEkszone

stgzenie mocznika w osoc ztr, rozrost kanalik6w nerkowych i bazofiliE u samc6w). U malp

szlrokonosych po podobnych dawkach zmiarry byly podobne, chod cigzsze, szczeg6lnie w

nerkach , gdri" zmiarty rozwinEly siq w nefropatig, obejmuj4c4 r6wniei zwigkszone stEzenie

mocznika i kreatyniny.

przerost kom6rek aparatuprzyklgbuszkowego r6wniel zaobserwowano w obu gatunkach.

Stwierdzono, Ze wszystkie zmiany zostaly spowodowane farmakologicznym dzialaniem

walsartanu, kt6ry powoduje dlugo utrzymuj4ce siE niedociSnienie tEtnicze, szczeg6Inie u malp

szerokonosych. W ptrypadku stosowania walsartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych

przero st kom6rek aparatu przyklgbuszkowe go nie ma zwiryku.

Nie ma dowod6w na mutagennoSd, klastogennoSd i rako twotczoSd walsartanu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

C eluloza mikrokry staliczna
Wapnia wodorofosforan bezwodnv
Krospowidon
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceufyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wainoSci

2 lata

$ wctsxr: MOcNo z,,IKRETKE
(} 1t3;1 11r1_qt4 4A r''.RFrI<arnznru4C o pOroeiroru

6-4 specjalne srodki ostroZnosci przy przechowywaniu

Przechowywai w temperaturzeponizej 30oC, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartoSd opakowania

Valzek 80 mg
Pojemnik z HDPE o pojemnosci 30 ml z zal<rptke PP zawierq4c4 srodek susz4cy, zpierscieniem gwarancyjnym i zaml<niEciem tia"tpnczaJqcym przeddostgpem dzieci, wtekturowym pudelku, zawieralqcy r4lub 2g tabletek.

Valzek 160 mg
Pojemnik z HDPE o pojemnosci 30 ml z zal<rgtka Pp zawieralqc4 srodek suszqcy, zpierscieniem gwarancyjnym i zawilsiEciem ,igwi"czaJqcym przeddostEpem dzieci, wtekturowym pudelku , zawieraigcy I a iub 2g tabreiek 

r L' r'LLvv u\''''Lt

6'6 Szczegrilne Srodki ostro2noSci dofy czqce usuwan ia i przygotowania leku dos tosowan ia  
-  - r - - ' /D " r v ' v * r ' s

w celu ochrony leku przeddostgpem os6b niepowolanych i dzieci zal<rptkaopakowaniazaopattzona jest w plombQ gwarancyjnq i mechanizm Llokady odkrprurriu.Postgpuj zgodnie z ponihszymityt.rnk*i w celu prawidlowego otwarcia opakow ania:

iv{xN{srE{}qs Tw$ gff R#W,,IADnFsrt4Tlfif Fn|4'ygi tritr4p1$i I r-*&i
ru:"SGA Wsns.aawam,: MdOgB* tfr;
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Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nale1y usune6 w spos6b
zgodny z miejscowymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIBDZIALNY POSIADAJACY pOZwoLENIE NA
DOPUSZCZNNIE DO OBROTU

Celon Pharma Sp. z o.o
ul. Ogrodowa 2A, Kielpin
05 -092 Lomianki, Polska
tel. : (22) 751 59 33
fax. (22) 7 51 44 58
e-mail : info@celonpharma. com

8. NUMERGY) POZWOLBNIA(ry N,T DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Valzek 80 mg, pozwolenie nr 1iil82
Yalzek 160 mg, pozwolenie nr I {l(z

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDI,UZENIA P OZWOLENIA

fu.Oa.{opgr
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZqSCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZN ICZNGO
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