Jubilant Pharmaceuticals nv Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

PIL —p. 1/11

November 2018

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/hydrochlorthiazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
Sédan skal du tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oakrwdE

1.  Virkning og anvendelse

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant filmovertrukne tabletter indeholder to aktive stoffer, der
kaldes valsartan og hydrochlorthiazid. Begge disse stoffer hjeelper med at kontrollere forhgjet
blodtryk (hypertension).

. Valsartan tilherer en gruppe medicin, der kaldes “angiotensin-1I-hemmere”, der
hjeelper med at seenke forhgjet blodtryk. Angiotensin-I1 er et stof, som findes i kroppen
og far blodkarrene til at treekke sig sammen, sadan at blodtrykket stiger. Valsartan
haemmer virkningen af angiotensin-11. Derved udvides blodkarrene, og blodtrykket
falder.

o Hydrochlorthiazid tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes thiaziddiuretika (ogsa kendt
som vanddrivende medicin). Hydrochlorthiazid gger urinmangden, som udskilles,
hvilket ligeledes senker blodtrykket.

Dette leegemiddel bruges til behandling af forhgjet blodtryk, som ikke kontrolleres
tilstreekkeligt af et enkelt stof alene.

Forhgjet blodtryk gger belastningen af hjertet og blodkarrene. Hvis det ikke behandles, kan
det fare til, at blodkarrene i hjernen, hjertet og nyrerne beskadiges, hvilket kan ende med
hjerneblagdning, hjertesvigt eller nyresvigt. Forhgjet blodtryk gger risikoen for hjerteanfald.
Ved at senke blodtrykket til et normalt niveau nedszttes risikoen for at fa disse lidelser.
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2. Det skal du vide, far du begynder at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for valsartan, hydrochlorthiazid,
sulfonamidderivater (stoffer, der er kemisk beslaegtede med hydrochlorthiazid) eller over
for et af de gvrige indholdsstoffer i Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant.

e hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedre at undga
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant tidligt i graviditeten — se afsnittet om graviditet).

e hvis du har en alvorlig leversygdom, eller hvis de sma galdegange i leveren er gdelagte

(bilieer cirrose), sa der ophobes galde i leveren (cholestase).

hvis du har en alvorlig nyresygdom.

hvis du ikke er i stand til at producere urin (anuri).

Hvis du har gennemgaet en nyretransplantation (modtaget en ny nyre).

hvis mangden af kalium eller natrium i dit blod er lavere end normalt, eller hvis

mangden af calcium i dit blod er hgjere end normalt pa trods af behandling.

hvis du har urinsyregigt (podagra).

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
lzegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du forteelle det til din leege, inden du tager denne
medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteket, for du tager Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

e hvis du tager kaliumbesparende medicin, kaliumtilskud, salttilskud, der indeholder

kalium, eller anden medicin, der gger mangden af kalium i dit blod, for eksempel

heparin. Din lzege kan veere ngdt til at male indholdet af kalium i dit blod regelmaessigt.
hvis meangden af kalium i dit blod er lav.

hvis du har diarré eller voldsom opkastning.

hvis du tager hgje doser af vanddrivende medicin (diuretika).

hvis du har en alvorlig hjertesygdom.

hvis du lider af hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald. Falg ngje leegens anvisninger til

startdosis. Din laege vil muligvis ogsa kontrollere din nyrefunktion.

hvis du lider af forsnavring i blodarerne til nyrerne.

e hvis du for nylig har faet en ny nyre.

e hvis du lider af hyperaldosteronisme. Dette er en sygdom, hvor dine binyrer producerer
for meget af hormonet aldosteron. Hvis dette galder for dig, frarades det, at du tager
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant.

e hvis du har en lever- eller nyresygdom.

o fortel det til din laege, hvis du nogensinde har haft havelser pa tungen og i ansigtet, der
skyldtes en allergisk reaktion (kaldet for angiogdem), mens du har faet et andet
legemiddel (herunder ACE-hemmere). Hold straks op med at tage
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant og lad veere med nogensinde at tage det igen, hvis
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disse symptomer opstar, mens du tager Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant. Se ogsa punkt
4 “Bivirkninger”.

e hvis du har feber, udsleat og ledsmerter, hvilket kan veere tegn pa systemisk lupus
erythematosus (SLE, en sakaldt autoimmun sygdom).

e hvis du har sukkersyge, urinsyregigt, for hgjt indhold af kolesterol eller triglycerider i
blodet.

e hvis du har haft allergiske reaktioner ved brug af andre blodtrykssaenkende midler af
denne type (angiotensin Il-antagonister), eller hvis du har allergi eller astma.

e hvis du far nedsat syn eller gjensmerter. Det kan veere symptomerne pa en forhgjelse af
trykket i gjet og kan opsta inden for timer til 1 uge efter, at du har taget
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant. Dette kan medfagre permanent tab af synet, hvis det
ikke behandles. Du kan have gge risiko for at fa dette, hvis du tidligere har haft allergi
over for penicillin eller sulfonamider.

e Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant kan forarsage, at hudens falsomhed over for sol gges.

e hvis du samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-ha@mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer, hvis du har nyreproblemer
i forbindelse med sukkersyge.
- aliskiren.

e  hvis du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudleesion under
behandlingen. Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje
doser, kan gge risikoen for visse typer hud- og leebekraft (non-melanom hudkraft).
Beskyt huden mod sollys og UV-straler, mens du tager Valsartan/Hydroklortiazid
Jubilant

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit
blod med jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften *Tag ikke Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant”.

Born og teenagere
Anvendelse af Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant til bgrn og unge (under 18 ar) frarades.

Brug af anden medicin sammen med Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer
0g mineraler.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis du tager Valsartan/Hydroklortiazid
Jubilant sammen med visse andre typer medicin. Det kan veere ngdvendigt at endre dosis, at
tage andre forholdsregler eller i nogle tilfelde stoppe med den ene medicin. Dette geelder isaer
for falgende medicin:

e lithium, medicin, som anvendes til at behandle visse typer psykiske sygdomme

e medicin eller stoffer, der kan gge mangden af kalium i blodet. Det kan blandt andet veere
kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatninger, kaliumbesparende medicin og
heparin
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medicin, der kan mindske mangden af kalium i dit blod, sasom diuretika (vanddrivende
tabletter), kortikosteroider, affgringsmidler, carbenoxolon, amphotericin eller penicillin G
visse antibiotika (rifamycin-gruppen), et legemiddel, der bruges som beskyttelse mod
afvisning af transplantater (ciclosporin), eller et antiretroviralt leegemiddel, der bruges til
behandling af HIV-/AIDS-infektion (ritonavir). Disse leegemidler kan forsterke
virkningen af Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

medicin, som kan fremkalde “torsades de pointes” (uregelmaessig hjerterytme), for
eksempel medicin til behandling af hjerteproblemer (antiarytmika) og visse
antipsykotika

medicin, som kan nedsette mengden af natrium i blodet, for eksempel antidepressiva,
antipsykotika, midler mod epilepsi

medicin til behandling af urinsyregigt (podagra), sasom allopurinol, probenecid,
sulfinpyrazon, leegeordineret D-vitamin eller kalktilskud, medicin mod sukkersyge
(midler, der synkes, for eksempel metformin, eller insulin)

anden medicin, der senker blodtrykket, for eksempel methyldopa

medicin, der gger blodtrykket, sisom noradrenalin eller adrenalin

digoxin eller andre sakaldte digitalisglykosider (medicin til behandling af
hjerteproblemer)

medicin, der kan gge blodsukkeret, sasom diazoxid eller betablokkere

medicin mod kraeft (cytotoksika), sasom methotrexat eller cyclophosphamid
smertestillende midler, siom nonsteroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er),
herunder selektive cyklooxygenase-2-heemmere (Cox-2-ha&mmere) og acetylsalicylsyre
>3¢

muskelafslappende midler, sasom tubocurarin

antikolinerge midler (medicin, der bruges til behandling af flere forskellige sygdomme,
blandt andet kramper i mave-tarm-kanalen, urinblaerespasmer, astma, karesyge,
muskelspasmer, Parkinsons sygdom og som hjelp ved anastesi)

amantadin (medicin, der bruges til behandling af Parkinsons sygdom og til behandling
eller forebyggelse af visse sygdomme, der skyldes en virus)

colestyramin og colestipol (medicin, der fortrinsvis bruges til behandling af hgje
niveauer af lipider i blodet)

ciclosporin, medicin, der bruges ved organtransplantation for at undga afstedning
alkohol, sovemedicin og anastetika (medicin med sgvndyssende eller smertestillede
virkning, der for eksempel anvendes i forbindelse med operationer)

kontrastmidler, der indeholder jod (anvendes ved rentgenundersggelser)

Det er muligt, at legen er ngdt til at endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler hvis du
samtidig tager en ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne ”Tag
ikke Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant med eller uden mad.

Undga at indtage alkohol indtil du har talt med din leege. Alkohol kan fa dit blodtryk til at
falde mere og/eller gge risikoen for, at du bliver svimmel eller faler, at du er ved at besvime.

Graviditet og amning
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Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

e Du skal forteelle det til din laege, hvis du tror, du er (eller planleegger at blive)
gravid.
Normalt vil din leege rade dig til at stoppe med at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant, far
du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og rade dig til at tage anden medicin i
stedet for Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant. Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant frarades i
den tidlige periode af graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges efter
graviditetens tredje maned.

e Forteel det til din leege, hvis du ammer eller skal til at begynde med at amme.
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant frarades til mgdre, der ammer, og din leege kan valge en
anden behandling, hvis du gerne vil amme, isar hvis dit barn er nyfadt eller er fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du skal vere sikker pa, hvordan Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant pavirker dig, far du kerer
bil, bruger veerktgj eller betjener maskiner eller udfgrer andre aktiviteter, der kreever
koncentration. Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant kan, som megen anden medicin mod
forhgjet blodtryk, i sjeldne tilfelde give svimmelhed og pavirke evnen til at koncentrere sig.

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant indeholder lactose vandfri
Dette leegemiddel indeholder laktose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter l&egens anvisning. Det vil hjelpe dig til at opna den
bedste behandling og mindske risikoen for bivirkninger. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Folk med forhgjet blodtryk har ofte ingen tegn pa denne lidelse. Mange faler sig helt raske.
Det er derfor vigtigt, at du overholder dine leegebesag, selvom du feler dig rask.

Din leege vil fortelle dig helt ngjagtigt, hvor mange Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
tabletter du skal tage. Afhangig af, hvordan du reagerer pa behandlingen, vil din leege maske
foresla en hgjere eller lavere dosis.

e Den sedvanlige dosis Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er én tablet daglig.

e Du ma ikke @ndre denne dosis eller holde op med at tage tabletterne uden at tale med din
leege.

e Medicinen skal tages pa samme tidspunkt hver dag, som regel om morgenen.

e Du kan tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant med eller uden mad.

e Tag tabletten sammen med et glas vand.

Hvis du har taget for meget Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
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Hvis du oplever kraftig svimmelhed og/eller besvimer, skal du legge dig ned og omgaende
kontakte lzegen. Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du er kommet til at tage for
mange tabletter.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Valsartan/Hydroklortiazid
Jubilant, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler
dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Hvis du har glemt at tage en dosis, s tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Dit forhgjet blodtryk kan blive varre, hvis du holder op med at tage
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant. Du ma ikke stoppe med at tage din medicin, medmindre
du har talt med din leege om det.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4.  Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne kan forekomme med en bestemt hyppighed, der defineres pa denne made:
Meget almindelig: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

Sjeelden: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjelden: Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige oplysninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og kraever omgaende leegebehandling:

Du skal omgaende kontakte din leege, hvis du far symptomer pa angiogdem, som f.eks.
e havelse i ansigt, tunge eller svalg

e synkebesveer

e klgende udslet og sveert ved at treekke vejret

Hold op med at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant og kontakt straks din laege,
hvis du far et eller flere af disse symptomer (se ogsa punkt 2 “Det skal du vide, for du
begynder at tage Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant™).

De gvrige bivirkninger omfatter:

Ikke almindelig
e hoste
e lavt blodtryk



Jubilant Pharmaceuticals nv Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

PIL —p. 7/11

November 2018

e svimmelhed
e dehydrering (med symptomer som tarst, tar mund og tunge, sjeldne vandladninger, mark
urin, ter hud)

e muskelsmerter

e traethed

e stikken/prikken eller folelseslgshed
e slgret syn

e lyde (fx hveesen, summen) i grerne
Meget sjeelden

e svimmelhed

e (diarré

e ledsmerter

Ikke kendt

e vejrtrekningsbesveer

e  kraftigt nedsat vandladningsmangde

e lavt natriumindhold i blodet (som kan give traethed, forvirring, muskelspjeet og/eller -
kramper i alvorlige tilfeelde)

e lavt kaliumindhold i blodet (undertiden med muskelsvaghed, muskelkramper, unormal
hjerterytme)

e lavt antal hvide blodlegemer i blodet (med symptomer som feber, infektioner i huden,
ondt i halsen eller mundsar pga. infektion, svaghed)

o for meget bilirubin i blodet (hvilket i alvorlige tilfeelde kan farve hud og det hvide i
gjnene gul)

o for meget blodureanitrogen og kreatinin i blodet (hvilket kan vere tegn pa unormal
nyrefunktion)

e for meget urinsyre i blodet (hvilket i alvorlige tilfelde kan give podagra)

e synkope (folelse af at veere ved at besvime)

Falgende bivirkninger er set med leegemidler, der indeholder valsartan eller
hydrochlorthiazid alene

Valsartan

Ikke almindelig
° snurrende falelse
° mavesmerter

Ikke kendt

e bleredannelse pa huden (tegn pa bullgs dermatit)

e udslet med eller uden klge sammen med nogle af de falgende tegn eller symptomer:
feber, ledsmerter, muskelsmerter, haevede lymfekirtler og /eller influenzalignende
symptomer

e udslat, purpurfarvede pletter, feber, klge (symptomer pa betaendelse i blodkar)

e lavt antal blodplader (undertiden med usadvanlige blgdninger eller bla marker)

e for meget kalium i blodet (undertiden med muskelkramper, unormal hjerterytme)
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o allergiske reaktioner (med symptomer sasom udslet, klge, neldefeber,
vejrtreekningsbesveer eller synkebesveer, svimmelhed)

e hevelser, iser i ansigt og hals, udslet, klge

e forhgjede levertal

e nedsat heemoglobintal og procentdel rgde blodlegemer i blodet (som begge i alvorlige
tilfeelde kan give blodmangel)

e nyresvigt

e lavt natriumindhold i blodet (som kan medfgare treethed, forvirring, muskeltreekning og/eller i
alvorlige tilfelde muskelkramper)

Hydrochlorthiazid

Meget almindelig
e lavt niveau af kalium i blodet
e stigning i lipider i blodet

Almindelig

lavt niveau af natrium i blodet

lavt niveau af magnesium i blodet

hgjt niveau af urinsyre i blodet

klgende udslaet og andre typer udslat

nedsat appetit

let kvalme og opkastning

svimmelhed, besvimelse, ndr man rejser sig op

impotens (manglende evne til at opna eller opretholde erektion)

Sjeelden

haevelser og bleredannelse i huden (pga. gget falsomhed over for sol)

hgjt niveau af calcium i blodet

hgjt niveau af sukker i blodet

sukker i urinen

forveerring af diabetisk metabolisk tilstand

forstoppelse, diarré, mave- og tarmbesveer, leversygdomme, som kan forekomme
samtidig med gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

uregelmaessigt hjerteslag (puls)

hovedpine

sgvnforstyrrelser

tristhed (depression)

lavt antal blodplader (undertiden med blgdninger eller bla maerker under huden)
svimmelhed

prikken eller fglelseslgshed

synsforstyrrelser

Meget sjeelden

e betaendelse i blodkar med symptomer sasom udslat, purpurragde pletter, feber (vasculitis)

e udslat, klge, neldefeber, andedraetsbesvar eller synkebesveer, svimmelhed
(overfglsomhedsreaktioner)
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e alvorlig hudsygdom, der medfarer udslet, red hud, blarer pa leber, gjne eller mund,
afskalning af hud, feber (toksisk epidermal nekrolyse)

e udsleet i ansigtet, ledsmerter, muskellidelse, feber (lupus erythematosus)

e  kraftige smerter gverst i maven (pancreatitis)

andedratshesvar med feber, hoste, hvaesende vejrtreekning, stakandethed (luftvejslidelse

med lungebetendelse og lungegdem)

feber, ondt i halsen, hyppigere infektioner (agranulocytose)

bleghed i huden, treethed, stakandethed, markfarvet urin (h&molytisk anemi)

feber, ondt i halsen eller mundsar, der skyldes infektioner (leukopeni)

forvirring, treethed, muskelspjat- og spasmer, hurtig vejrtraekning (hypokloreemisk

alkalose)

Ikke kendt

o svakkelse, bla marker og hyppige infektioner (aplastisk anemi)

e  kraftigt nedsat produktion af urin (mulige tegn pa nyrelidelse eller nyresvigt)

e nedsat syn eller smerter i gjnene pa grund af forhgjet tryk (mulige tegn pa akut
vinkelblokglaukom )

e udsleet, rad hud, bleere pa leber, gjne eller mund, afskalning af huden, feber (mulige tegn

pa erythema multiforme)

muskelspasmer

feber (pyreksi)

sveekkelse (asteni)

Hyppighed ikke kendt: Hud- og lebekraeft (non-melanom hudkreeft)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Legemiddelstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5.  Opbevaring

e  Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

e Triplex blister: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevares i den originale
beholder for at beskytte mod fugt.

o Blister (Alu/Alu): Der er ingen sa&rlige krav vedragrende opbevaringstemperaturer for
dette leegemiddel. Opbevares i original emballage for beskyttelse mod fugt.

e Brug ikke pakninger af VValsartan/Hydroklortiazid Jubilant, der er beskadiget eller viser
tegn pa at have veere abnet.

e Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant indeholder
e  Aktivt stoffer: valsartan og hydrochlorthiazid.

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12.5 mg filmovertrukne tabletter:
Hver tablet indeholder 160 mg valsartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter:
Hver tablet indeholder 320 mg valsartan og 25 mg hydrochlorthiazid.

e  @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), crospovidone (E1202), silica,
magnesiumstearat (E470b), lactose vandfri.

Filmovertraek:
Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol, jernoxid rgd (E172) og talc.

Udseende og pakningsstarrelser
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mq filmovertrukne tabletter

Mgrkergde, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med en leengde pa 17,7 + 0,3 mm og
en bredde pa 7,1 + 0,3 mm, praeget med ‘365’ pa den ene side og ingenting pa den anden.

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Mgrkergde, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med en leengde pa 20,4 + 0,3 mm og
en bredde pa 9,6 + 0,3 mm, praeget med ‘368’ pa den ene side og ingenting pa den anden.

Tabletterne fas i blisterpakninger med 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 eller 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park

Guldensporenpark 22 — Block C

9820 Merelbeke

Belgien

Fremstiller

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgien

Pharmas d.o.o.
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Industrijska cesta 5
Potok
Popovaca, 44317
Kroatien
Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Danmark Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
Sverige Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mg Filmdragerade
Tabletter
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Danmark Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
Sverige Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 320 mg/25 mg Filmdragerade
Tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 2019-03-27



