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SKROCONA INFORMACJA O LEKU VALAROX: 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Valarox, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane, Valarox, 20 mg + 80 mg, tabletki powlekane, Valarox, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane, Valarox, 20 mg + 160 m? tabletki powlekane. 2. SKLAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Valarox, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg (w postaci apniowe]) i 80 mg walsartanu. Valarox, 20 mg + 80 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg
rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i 80 mg walsartanu. Valarox, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka puwlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i 160 mq walsartanu. Valarox, 20 mg + 160 mg, tabletki
powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mq (w postaci japniowej) i 160 mg walsartanu. Substancja Eomn(m(za 0znanym dziatanius Laktoza, 10 mg -+ 80 mg tabletki powlekane 85,50 mg; 20 g + 80 mg tabletki powlekane 171,00 mg; 10mg
+ 160 mg tabletki powlekane 180,89 mg; 20 mg + 160 mg tabletki powlekane 171,00 mg._Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana. Valarox, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane: ciemnarozowe, okragfe, lekko
obustronnie wypukfe tabletki powlekane ze Scietymi krawedziami, z wyttoczonym pojedne stronie oznakowaniem K4; $rednica (ah?etk\N 9,3 mm. Valarox, 20 mg -+ 80 mg, tabletki powlekane: ciemnor6zowe, w ksztalcie kapsulki, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane
2e Scietymi krawedziami, z wytloczonym po jednej stronie oznakowaniem K3; $rednica raf)\eik\ 14,7 - 15,3 mm x 6,7-7,3 mm. Valarox, 10 mq -+ 160 mg, (able tki powlekane: ciemnordzowe, owalne, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami, z
‘wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem K2; Srednica tabletki 16,7 — 17,3 mm x 7,7-8,3 mm. Valarox, 20 mg -+ 160 m, tabletki powlekane: owalne, lekk pow\ekaneze Scietymi krawedziami, z wytfoczonym po jednej stronie
oznakowaniem K1; Srednica tabletki 16,7 — 17,3 mm x 7,7-8,3 mm. 4. STCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Va\ammes( wskazany|ako leczenie zastgp(ze u pacjentow skutecznie leczonych za pomoc stosowanych jednoczesnie
valsartanu i ruzuwasta(ynr podawany(h wtakich xamy(h dawkach jak w produkcie ztozonym. Wskazany jest w leczeniu nadciénienia tetniczego u dorostych pacjentéw z duzym szacowanym ryzykiem pierwszeqo zdarzenia sercowo-naczyniowego (profilaktyka mgzk\th 2darzen
sercowo-naczyniowych), lub w przypadku wspétwystepowania j ednq 2 ponizszych chordb: pierwotna hipercholesterolemia (typu lla, w tym na hipercholesterolemia rodzinna) lub mieszana dyshpldemla (typu lIb), homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania Sposéb podawania Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien stosowa standardowg diete niskocholesterolowg, ktora nalezy kontynuowac podczas leczenia. Zalecana dawka produktu leczniczego Valarox, to jedna tabletka na dobe.
Produkt ztozony nie jest wskazany w leczeniu poczatkowym. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Valarox, pacjenci powinni by¢ skutecznie leczeni za pomoca statych dawek poszczegdlnych skiadnikéw produktu ztozonego przyjmowanych jednoczesnie. Dawke
produktu leczniczego Valarox, nalezy ustali¢ na podstawie dawek poszczegélnych sktadnikow produktu ztozonego przy) muwany(h w momencie zmiany terapil. Jezeli z jakiegokolwiek powodu (np. nowo zdiagnozowana, powiazana choroba, zmiana stanu pacjenta lub interakcja z
innymi lekami) konieczna ﬁes( zmiana dawki ktoregokolwiek ze skladnikéw produktu zmzoneEo, nalezy ponownie zastosowac poszczegdine substandie czynne, aby okres\m gawkowame Dodatkowe informage dotyczace szczeqdlhych populagi Pacendi w podesztym wieku Nle ma
koniecznosci zm\anr dawki. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentdw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Stosowanie produktu leczniczego Valarox u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest
przeciwwskazane dla wszystkich dawek (patrz punkt{ 435.2). Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u domﬂz(h pacjentdw  lirensem kreatyniny >10 ml/min (patrz punkty 4.4 5.2). Jednoczesne stosowanie walsartanu z aliskirene jest przeciwwskazane u paqemnw z
‘zaburzeniami czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji Ktebuszkowej, GFR < 60 ml/min/1,73m?) (patrz punkt 4.3) Zaburzenia czynnosci watroby Nie stwierdzono zwiekszenia narazenia na u pacjentow z wynikiem wynoszacym 7 lub mniej w skali
Childa-Pugha. Obserwowano jednak zwwgkszeme ekspozycji ogo\noustmﬂowm u 0s6b z wynikiem wynoszacym 819 punktéw w skali Childa-Pugha (patrz punkt 5.2). U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek (Ea(rz pungl 44). Brak doswiadczer u paqenmw z
wynikiem w skali Childa-| Pugha powyzej 9 punktow. Produkt leczniczy Valarox jest przeciwwskazany u pacjentéw z czynng chorobg watroby (patrz punkt 4.3), z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, z6iciowg marskoscia watroby oraz u pacjentow z cholestazg (patrz punkty 4.3,
44i5.2). U pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci wtroby bez cholestazy nie nalezy stosowac dawek wiekszych niz 80 mg walsartanu na dobe. Réznice etniczne Zwiekszenie ekspozycji ogdinoustrojowe] na rozuwastatyne obserwowano u osch
pochodzenia azjatyckiego (patrz punkt 5.2). Polimorfizm genemzny Inane sakszczequ\ne fodzaje polimorfizmu genetycznego, ktdre moga prowadzic do zwickszenia eksy Ppoz Gi na mzuwasxatyng Fpa(rz punkt 5. Z{ U pacjentdw, u ktdrych wystepujq takie szczegdine rodzaje
polimorfizmu, zalecana jest mniejsza dawka dobowa rozuwastatyny. Leczenie skojarzone jest substratem r6znych biatek lranspmlowith np. OA%PWBW i BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) zwwgksza sie, gdy rozuwastatyna jest stosowana |edno(zesmez
niektdrymi lekami, ktére mogq zwiekszac 050CZU niku interakji Z tymi biatkami Ivansponowym\ (np. cyklosporyna ektdre| inhibitory proteazy, w tym skojarzenia rytonawiru lopinawirem i (lub) par. y4414.5).
Jeslito mozliwe, nalezy brac pod uwage alternatywne leki a wrazie koniecznosci rozwazy( tymczas 3. Wp dy zachodzi koniecznos¢ pudama powyzszr(h lekéw jednoczesnie. nalezy starannif CkorzySciiryzyko

2wigzane 2 rdwnoczesnym leczeniem oraz dostosowanie dawki rozuwastatyny (patrz punkt4.5). Diec i miodze?Ni ‘m '1 n ani skme(znuscl produktu leczniczeqo Valarox u dzieci w wieku ponizej 18 at. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego

Valarox u dzieci i miodziezy w wieku ponize] 18 lat. 4.3 Przeciwwskazania NadwrazliwosC na subs(anqg (zynng lub na kmquolwwek subsranqg pomocniczg; (patrz L)unkl 6.1); Czynna choroba watroby, w tym niewyjasnione, um(muﬂ(e S\E podwyzszenie aktywnosci
urowicy oraz jakiekolwiek ktywnosci y (GGN). ¢ nerek (Klirens kreatyniny <30 mi/min). Miopatia. Jednoczesne leczenie cyklosporyng. Ciaza i karmienie piersi oraz
u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod zapobiegania ciazy. Cigzkie zaburzenia czynnos(\ Wi tmby, marka( 26iciowa i cholestaza. Jednoczesne stosowanie produktu Ie(zm(zegn Valsacor z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u
pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji k&gbuszkuwet GFR<60 ml/min/1,73 m) (patrz punkty 4.5 15.1). 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania W?w na nerki U pacjentéw Ie(zuny(lr]w duzymi dawkami
rozuwastatyny (w szczegélnosci 40 mg) ozserwowano biatkomocz, zazwyczaj pochodzenia kanalikoweqo, wykrywany testem paskowym, ktdry w wiekszosci przypadkéw miaf charakter okresowy lub Jurzem\ ig K Nie stwierdzono, aby biatkomocz prognozowat wystapienie ostrej
lub postepujace] choroby nerek (patrz punkt 4.8). Po wprowadzeniu do obrotu ciezkie dziatania niepozadane zwiazane z nerkami zgfaszane sq czesciej po podaniu dawki 40 mg. U pacjentdw leczonych dawkg 30 fub 40 mg nalezy rozwazy¢ oceng czynnosci nerek podczas rulynaweJ
kontroli. Obecnie brak doswiadczeri dotyczacych bezpieczeristwa stosowania u pacjentéw z klirensem kreatyniny <10 ml/min i u pacjentéw dlal\zowanyth dlatego nalezy zachowac ostroznosc stosujac walsartan w tej grupie pacjentow. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u
dorostych pacjentdw z klirensem kreatyniny >10 ml/min (patrz punkt 4.2 i 5.2). Réwnoczesne stosowanie antagonistow receptora angiotensyny (ARB) - w tym waysananu lub inhibitorw konwertazy (ACE) i aliskirenu jest przeciwwskazane u pacjentdw z
niewydolnoscia nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m’) (patrz punkt 4.3 4.5). Podwdna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAK) Istniejg dowod?/ ii jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angmtens nyll (JAHRA] lub aliskirenu zwigksza ryzyko
niedacisnienia teniczego, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie pocwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, AIIRA Iub aliskirenu (patrz punkty 4.515.1). Jedli
zastosowanie podwojne] blokady jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi nalezy dokladnie monitorowac. U pacjentdw z nefropatia
cukrzycowa nie nalezy stmuwac Jednoczesnie inhibitorow ACE oraz AIIRA. Zwezenie tetnicy nerkowe] U pacientow 2 obustronnym zwezeniem tetnicy nevkuwe \ug ZweZeniem tetnicy zaopatrujace; jedyna nerke bezpieczenstwo stosowania walsartanu nie zostafo ustaﬁme
Krotkotrwate podawanie walsananu dwunastu pacjentom z nadcisnieniem nerkowo-naczyniowym widmym w stosunku do ednosuonnego 2Zwezenia tetnicy nerkowe} nie wywotato zadnych zna(zqiym zmian dotyczacych hemodynamiki nerek, stezenia kreatyniny czy azotu
mocznikowego we krwi (ang. blood urea nitrogen, BUN). Jednakze, w zwiazku z tym, ze inne leki wpt g]em Idosteron moga zwigkszad stezenie mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej
leczonych walsartanem, zaleca sig requlamg kontrole czynnosci nerek. Stan po przeszczepieniu nerki Do gwwwh obecnej brak doswiadczenia odnosnie bezpieczerstwa stosowania walsartanu u pacjentow po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki Hiperkaliemia Nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania prepavamw uzupeniajgcych potas, lekéw moczapednych oszczedzajacych potas, &ubsxy(umw soli kuchennej zawierajacych potas lub innych produktow leczniczych, ktore moga zwiekszyc stezenie potasu (np. heparyny, itp.). Nalezy zachowac ostroznosc
i czgsto kontiolowac stezenie potasu. Pacjenci z niedobarem sodu i (lub) odwodnieni U pacjentéw ze znacznym niedoborem sodui (lub) odwoJmomE np. z powodu prz;gmowama duzych dawek d\uveiykow w rzadkich pvzyfadka(h po rozpoczeciu leczenia walsartanem moe
wystapic objawowe niedocisnienie tetnicze. Przed rozpoczeciem leczenia walsartanem nalezy wyréwnac niedobdr sodu i (Iub) objetos¢ krwi kvgzqce np. zmniejszajac dawke leku moczopednego. Wotyw na miesnie szkieletowe U pacjentéw leczonych wszystkimi dawkami
a wsz(zeio\nos(\ dawkami wiekszymi niz 20 mq, opisywano wplyw na mig$nie szkieletowe, np. bél migsni, m\uEalwg i rzadko rabdomiolize. Opisywano bardzo rzadkie przypadki rabdomiolizy podczas stosowania ezetymibu w skojarzeniu z inhibitorami reduktazy
HMG-CoA. Nie mozna wykluczyC interakgji HPI%P&"Z unkt45§ dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekdw. Tak jak w przypadku mny(h inhibitorcw reduktazy HMG-CoA czestosc wystepowania rabdomiolizy zwiazane]
Zrozuwastatyna, zgtaszana po wprowadzemu leku do obrotu, byla wwqfsza u pacjentéw przyjmujacych dawki 40 mg. Oznaczanie akrywnam kinazy kreatynowej Aktywnos¢ kmazy kreatynowej (ang. Creatine Kinase, CK) nie powinna byc oznaczana po meczqcym wysitku fizycznym
lub jesliistnieje jakakolwiek inna alternatywna przyczyna zwiekszenia aktywnosci CK, poniewaz moze to utrudniac interpretacje wynikw. Jedli poczatkowa aktywnosc CK jest znaczgco podquszana (ponad pigciokrotnie przekracza GVGN ), pomiar nalezy powtdrzyC w ciagu 5 do 7
dni w celu potwierdzenia wynikow. Jesli powtome badanie potwierdzi, ze wyjSciowa aktywnos¢ CK ponad pieciokrotnie przekracza GGN, nie nalezy rozpoczyna leczenia. Przed leczeniem Valaros, pndohmefk inne inhibitory vedumzy HMG-CoA, nalezy przepisywac ostroznie
pacjentom, u ktdrych wystepuja cz(nmkl sprzyjajace wystapieniu miopatii lub rabdomiolizy po zastosowaniu mzuwasta(gg Do tych caynnikow naleza: aburzenia czynnos nerek; niedoczynnosc tarcycy; dziedzicane (homh{ ukladu mieéniowego w wywiadzie pacjenta lub w
‘Wywiadzie rodzinnym; dziafanie toksyczne na migsnie podczas wuesmeﬁszego leczenia innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem; naduzywanie alkoholu; wiek powyzej 70 lat; sytuacje, w ktorych moze wystakp\( 2wigkszenie stezenia leku w osoczu (patrz punkty 4.2, 4.5
15.2); Jednoczesne stosowane fibratow. W powyzszych Frzypadkach nalezy TozwazyC ryzyko wzgledem mozliwych korzySci wynikajacych z feczenia. Zalecana jest ontrola stanu Klinicznego pacjenta, Jezeli wyjsciowa aktywnosc CK jest znacznie podwyzszona (ponad pieciokrotnie
powyze] gérmej granicy normy), nie nalezy rozpoczyna leczenia. Podczas leczenia Pacjentom nalezy zaleci¢ niezwioczne zgaszanie bolow miesniowych, ostabienia sity miesniowej lub skurczy, szczegénie jei towarzyszy im zfe samopoczucie lub gorgczka. U tych pacjentéw nalezy
oznaczyC aktywnos¢ CK. Leczenie nalezy przerwac, jesl aktywnost CK jest znaczaco wigkszona (>5x GGN) lub jesli objawy miesniowe sa znacznie nasilone i powaduja dyskomfort w zyciu codziennym (nawet jesl aktywnos¢ CK jest <5 x GGN). Jesli objawy ustapia i aktywnos¢ CK
Eowvo(\ do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wprowadzenie rozuwastatyny lub innego inhibitora reduktazy HMG CoA w najmniejszej dawce i pod écista kontrolg. Brak podstaw do rutynowego kontrolowania ak(ywnosu Ku pa( jentéw, u ktdrych nie wystepujg objawy. Zgtoszono
ardzo rzadkie przypadki wystapienia immunozaleznej miopatii martwicze] (ang. immune-mediated necrotizing myopathy, | NM{wuakme leczenia niektdrymi slalynam\ W tym fozuwastatyng, lub chegozakon(zemu (e(hyk iniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie migsni
Fvoksyma\ny(h oraz zwiekszona aktywnosc kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymuﬂ[a sie mimo przerwania leczenia statynami. W badaniach klinicznych nie wyka: wplywu na migénie szkieletowe u mewwe\kleéhtzby pacjentdw otrzymujcych rozuwastatyne i
leczenie skuﬂavzune Jednakze obserwowano zwigkszong czgstos¢ wys(ipowama zapalenia rmg&m 1 miopatii u pacjentdw otrzymujacych inne inhibitory reduklazz HMG (0A razem z pncho Inymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyng, kwasem nikotynowym,
azo\ow mi lekami przeciwgrzybiczymi,inhibitorami proteaz i antybiotykami makrolidowymi. Gemfibrozyl podawany jednoczesnie z iektérymi inhibitorami redul (angMG (oA zwieksza ryzyko m\oﬁaw Dlatego nie zaleca si¢ skojarzonego stosowania produktu leczniczego Valarox
Nal korzysci plynace z dalszych lipidoy ania produktu leczniczego Valarox i fibratow lub niacyny wobec mozliweqo ryzyka zwigzanego z takim leczeniem. The 30 mg and 40 mq doses are contraindicated
W\Ih concomitant use of a fibrate. (Patrz punkty 4.5 i 4.8). Produktu leczniczego Valarox nie wolno stosowac jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo lub w /dagu 7 dni po zakoriczeniu przyjmowania kwasu fusydowego. U pacjentow, u ktérych podawanie
ngn\nouﬂmownkwasufusydnwegﬂ uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac na cza: kwasu fusydowego. Zgk przypadki rabdomiolizy (tak: Smiert n upaqemuw\eczony(h(ak\m skojarzeniem (patrz punkt 4.5). Pacjentowi nalezy zalecic,
aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawduy ostabienia, blu lub tlwosci miesni,niezwocznie zgfositie o lekarza. Leczenie statynami mozna wanowic po uplywie siediu dni od daty yd jatkowyd okoh(znosma(h qdy konieczne
Jest przedtuzone podawanie ogdlnoustrojowo kwasu fusydowego, np. w leczeniu ciezkich zakazer, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Valarox i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wylacznie w pvzypadkach mdywwgua\nych pod Scistym nadzorem lekarza. Produktu
leczniczego Valarox nie nalezy stosowac u pacjentdw, u ktérych wystepuje ostry, ciezki stan, wskazwqcy na miopatie |ub sprzyjajacy rozwojow niewydolnosci nerek w wyniku rabdomiolizy (np. posocznica, niedociSniene tetnicze, duzy zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia
metaboliczne, hormanalne i elektrolitowe Fuh niekontrolowane napaSy Jrgawe Wptyw na watrobe Podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, Valarox nalezy stosowac ostroznie u pacjentow spozywaﬁ(f(h nadmiemne ilosci alkoholu (lub) u pacjentéw z chorobg watroby
W wywiadzie. Zaleca S\F wykonanie préb czynnosciowych watroby przed fozpoczeciem leczenia rozuwastatyng oraz po 3 miesigcach od jego rozpoczgcia. Valarox nalezy odstawic lub zmiejszyc dawke produktu leczniczego Valarox, jesl aktywnosc aminotransferaz w surowicy jest
wieksza niz 3 x GGN. llos¢ Eowaznych incydentow watrobowych (gtéwnie aktywnosci 2qfaszanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu jest wigksza po dawee 40 mg. U pacjentéw z widma hipercholesterolemig spowodowang
niedoczynnoscia tarczycy lub zespofem nerczycowym, przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczeqo Valarox nalezy leczy chorobe podstawowa. Reznice etniczne Badania iekszong ekspozycje u os6b pochodzenia azjatyckiego w porGwnaniu
21353 kaukaskq (patrz punkty 4.2, 43 i 5.2). Inhibitary prateaz U pacjentow otrzymujacych jednoczeénie rozuwastatyne i rézne inhibitory proteazy w skojarzeniu Z rytonawirem, obserwowano ‘wiekszenie ekspozyi agdlnoustrojowej na rozuwastatyne. Nalezy brac pod uwage
zarbwno korzysci plynace ze zmniejszenia stezenia lipidow przez rozuwas(a{yn%u pacjentow 2 HIV leczonych inhibitorami proteazy, jak i mozliwos¢ zwwgkszema stezenia mzuwasmgny W 0soczu na poczatku leczenia i podczas zwiekszania dawki rozuwastatyny u pacjentdw
otrzymujacych inhibitory proteazy. Nie zaleca sie jednoc ania z inhibitorami proteazy, bez dostosowania dawki rozuwastatyny (patrz punkty 4.214.5). Srédmiazszowa choroba ptuc Podc Haszc; 0, niektdrych
pvzypadil choroby XYOdm\qZSZOWGJ phuc (patrz punkt 4.8). Objawy moga obejmowac dusznos, suchy kaszel oraz pogorszenie ogdlnego stanu (zmeczenie, zmniejszenie masy ciafa i goraczka). Jesliistnieje podejrzenie, ze u paqema doszto do rozwoju svodm\qzszowe (hmuby phuc,
nalezy zakoriczyC leczenie statyng. Cukrzyca Niektére badania wiskazujq, ze statyny, &akn grupa lekow, zwigkszajg stezenie gEAknzy we krwi, a u mekmvych padjentw z wysokim ryzykiem rozwoju cukrzycy moga w przysztoéc wywota¢ hlperghkem\g wymagajaca leczenia
przeciwcukrzycoweqo. Ryzyko to jest jednak zréwnowazone przez zmniejszenie ryzyka naczyniowego, totez nie powinno byc powodem do przerwania leczenia statynami. Pacjenci z grury ryzyka (glikemia na czczo 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m’, zwiekszone stezenie
triglicerydow, nadc\smeme{powmm pod\egac ocenie Klinicznej i biochemicznej, zgodnie z krajowymi wytycznymi. W badaniu JUPITER agdlna czestosc cukrzycy wynosita 2,8% u paqemuw eczonych Tozuwastatyng i 2, 3% w qrupie placebo, pvzewazme u paqemow S sxezemem
E\uknzyna(zunodiédoégmmo\/l) Hiperaldosteronizm pierwotny Nie nalezy stosowat walsartanu u pacjentdy powodu astal
@rdiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odpfywu z lewel komory Tak jak w przypadku wszystkich innych Jekow rozszerzajacych naczynia krwionosne, wskazana jest sz(zego\na mlmznmnu paqemuw uktorych wystgpme zwgzemezastawk\aony, zas(awk\ dwudzielnej lub
kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odpfywu z lewej komory. Cigza Nie nalezy rozpoczynac leczenia amaioms{arm receptora angiotensyny Il (AlIRAs) w. (zaswe cigzy. Jesli kontynuacja leczenia AIIRAS nie jest konieczna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zasmsowa(
leczenie innymi lekami przeciwnadcisi oustalonym hP pi wokresie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, AlIRAs nalezy natychmiast odstawic i el to konieczne, zaxlosuwacahemalywne\eczeme (patrzpunkty 4314.6). Obrzek naczynioruchowy
wwywiadzie U pacjentow \e(znnﬁ(h walsartanem obserwowano obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek krtani  gtosni, powodujacy zwezenie drég oddechowychii (lub) Dhrzgklwavzy, warg, Eard&a i (lub) jezyka; u niektarych z tych pacjent6w obrzek naczynioruchowy wystepowat
wazesniej po zastosowaniu innych lekdw, w tym inhibitoréw ACE. Nalezy natychmiast przerwac leczenie produktem leczniczym Valarox u pacjentew, u ktérych wystapit abrzgk naczynioruchowy oraz nie nalezy ponownie podawa produktu leczniczeqo Valarox tym pacjentom.
Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancig ga\akmzy medogovem laktazy zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczeqo. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na (ab{elkg to
zna(z&/ lek uznaje sie za, wolny od sodu 4.8 Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczetistwa Dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu rozuwastatyny sa najczesciej fagodne i przemijajace. Mniej niz 4% pacjentéw leczonych rozuwasxalyng bioracych
udziat w kumm\owanyth badaniach klinicznych, musiato zakoriczy¢ udziat w badaniu ze wzgledu na wystapienie dziatari niepozadanych. W kontrolowanych badaniach klinicznych u dorostych pacjentow z nad(\xmemem tetniczym ogdlna czestosc dziatan niepozadanych byla
poréwnywalna 2 grupg placeb i zgodna z farmakologicznym dziataniem walsartanu. Czgstosc dziatari niepozadanych nie miafa zwigzku z dawk@luh zasem Uwama \e:zema atakze z picia, wiekiem lub rasg pacjentow Tabelaryczne zestawienie dziatari niepoZadanych Na podstawie
danych pochodzqcych z badar khm(znlth oraz bogatego doswiadczenia zgmmadzone 0 p0 wpmwadzemu do o%mm w ponizszej tabeli rﬁ] Dziatania niepozadane wyszczegdlnione ponizej zostaty sklasyfikowane wedtug
azgstosci \thwyslipowamaarazk\axyﬁ @dji uktaddw i narzadéw. Bardzo czesto (= 1. 0% Czesto (=1/100 do, <1/10), Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), Rzadko >1/ 10000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre¢lona na podstawie
dostepnych danych). Dziatania niepozadane opisywane w trakcie badar Klinicznych, po wprowadzeniu pmduktu do obrotu i w badaniach laboratoryjnych wymieniono nizej zgodnie z k\asyﬁkaqq ukfaddw i narzadow. Dziatania nlepozqdaneWaIsanan Iaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: nia Zmniejszenie wartosci hematokrytu, neutropenia - czgstosc nieznana. Zaburzenia u{dadu immunologicznego: nadwrazliwosc, w tym choroba posurowicza - czgstos¢ nieznana. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
2wigkszenie stezenia potasu w surowicy, hiponatremia - czestos¢ nieznana, Zaburzenia ucha i blednika: glowy pochodzenia byt czgsto. Zagurzema naczyniowe: zapalenie naczyf krwionosnych - czestos¢ nieznana. Zaburzenia uk?aduodde(howezo Klatki
plersiowej i Srddpiersia: kaszel - niezbyt czesto. Zaburzenia zotgdka 1 jelit: bl brzucha - niezbyt czesto. Zaburzenia watroby i drdg Z6iciowych: zwigkszenie wartosci parametréw czynnosci waroby, w tym zwigk bilirubiny w surowicy krwi - czgstos¢ nieznana. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: wysypka, Swigd - czestos¢ nieznana, obrzek naczynioruchowy - czestos¢ nieznana. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole migshi - czestos¢ nieznana. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: niewydolnosc nerek i zaburzenia czynnosci nerek,
2wigkszone stezenie kreatyniny w surowicy - czestos¢ nieznana. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: zmeczenie - niezbyt czgsto. Dziatania niepozadane Rozuwastyna: Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: mafopt f(\kownst rzadko. Zaburzenia uklady immunologicznego
reakcje nadwrazliwosd, w tym obrzek naczynioruchowy - rzadko. Zaburzenia endokrynologiczne : cukrzycal - czgsto. Zaburzenia psychiczne: depresja - czestos¢ nieznana. %abuvzema ukladu nerwowego: zawroty giow lowy i bl glowy - czgsto, polineuropatia, utrata pamici -
bardzo rzadko, neuropatia obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i koszmary senne) - czestosc nieznana. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i $rddpiersia: dusznos - czgstosC nieznana, kasze - czgstos¢ nieznana. Zaburzenia zofdka i fm bl brzucha,
nudnosc, zaparcia - czesto, zapalenie trzustki - rzadko, biegunka - czgstos¢ nieznana. Zaburzenia watroby i drég Z6tciowych: zapalenie watroby - bardzo rzadko, z6ttaczka - bardzo rzadko, zwigkszenie ak(ywnum aminotransferaz - rzadko. Zaburzenia skory i tkanki podskamej:
wysypka, $wiad -niezbyt czesto, pokrzywka - niezbyt czesto, zespdt Stevensa-Johnsona - czestos nieznana. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole migéni - czesto, miopatia (w tym zapalenie migéni) zesp6 toczniopodobny, zerwanie migénia - rzadko, rabdomioliza
- rzadko, bole stawdw - bardzo rzadko, \mmunozaézna miopatia martwicza - czestos¢ nieznana, zaburzenia Sciegien, niekiedy powikiane zerwaniem - czestos¢ nieznana. Zaburzenia nerek i drég moczowych: krwiomocz - bardzo rzadko. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
qinekomastia - bardzo rzadko. Zaburzenia ogélne i slangw miejscu ETdama astenia - czgsto, obrzek - czestos¢ nieznana. ' Czgstos zalezy od abecnosci lub braku czynnikow ryzyka (glikemia na czczo >5,6 mmol/l, BMI >30 kg/m’, zwiekszone slgzememghcevydow nadciénienie
tetnicze w wywiadzie). Tak jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-Co, czestosc dziafan mepozqdany(h zalezy od dawki. Opis wybranych dziatari niepozadanych Dziatanie na nerki: U pacjentow Ie(zuny(h rozuwastatyna obserwowano bialkomocz, gownie pochodzenia
kanalikowego, wykvywanytes(em paskowym. Przesunigcie ilosci biatka w moczu od brak’Iub, slad"do, ++"lub wiecej stwierdzano na Eewnym etapie leczenia u mniej niz 1% pacjentow ntszmqu(y(h dawki 10 E 20 mg oraz u okoto 3% pacjentow \eczonyth dawka 40 mg. U
pacjentow ouzymu{(q(y(h dawke 20 mg zwigkszenie ilosci biatka byto mniejsze: od ,brak” lub,$lad" do,, 1w Wiekszosci przypadkéw biafkomocz zmniejsza sie lub samalstnie ustEi)me podczas leczenia. Dane z badaf Klinicznych i doswiadczer po wprowadzeniu produktu do obrotu
nie wykazaly zwiazku przyczynowego migdzy biatkomoczem a ostrg lub pcs\epum@ chorobg nerek. U pacjentow leczonych mzuwaslatynq obsevwowana kvwmmocz a badania kliniczne wykazaty niewielka czestosc wystepowania tego objaw. Dziafanie na migsnie szkieletowe: U
pacjentéw leczonych rozuwastatyng we wszystkich dawkach, a w szczegolnosci w dawkach wigkszych niz 20 mg, migsnie szki , miopatie (w tym zapalenie mieéni) oraz rzadko rabdnm\ohzgzostrq niewydolnoscig nerek Iub bez niej.
U pacjentéw otrzymujacych rozuwastatyne obserwowano zalezne od c?awk\ 2wigkszenie aktywnosci kinazy krea(ynan W wwgﬁszos(\ przypadkow bym uno ﬁagudne bezobjawowe i przemijajace. Jesli ak(]wnus( kmazy kreatynowe] zwigkszy sie do wartosci >5 x GGN, \e(zeme
nalezy przerwac pairzgunk(M) Dziaanie na watrabe: Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, u niewielkiej liczby pacjentow leczonych nie aktywnosci aminotransferaz. W wigkszosci pr 0]
byto ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. Podczas stosowania niektorych statyn zgtaszano nastepujace zdarzenia niepozadane: zabuvzema cynnosci seksualnych, wpojedynczych przypadkach - Srédmiazszowa choroba ptuc, szczegdlnie podczas dugotrwatego leczenia (patrz
punkt 44). Czestosé zgfaszania rabdomiolizy, ek darzer nerkowychi cizkich zdarzei watrobowych (glownie zwiekszona aktywnose Jest wieksza po podaniu dawki 40 mg. Deieci i miodzie? Zwiekszenie stezenia kinaz kveatymny >10x GGN (gérma granica
normy) i objawy ze stiony miesni wystepujace po Ewiczeniach lub zwickszonej aktywnosci fizycznej obserwowane byly czesciej w 52 badaniu klinicznym wirod dzieci 1 miodziezy w porownaniu z osobami dorostymi (patrz punkt 4. 4% Pod innymi
wzgledami, profil bezp\ezzem(wa fozuwastatyny u dziecii mtodziezy b tablizony do profilu bezpieczeristwa u dorostych pacjentow. Tofaszanie h dziatart h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari
Umozliwia to niep! slosunku orzysai do ryzyka xtosowama pvoduklu \eczmaego 0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziafania mepuzqdane 7a posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepoz: ar\y(h Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al JevozuhmskleW&W( 02 222 Warszawa, Tel.; +48 2249 21 301, Faks: + 48 22 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dzla&ama
niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7 PODI MIOT ODPOWIEDZIALNV POSIADAJA(V POZWOLENIE NA DOPU ZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMERY POZWOLE
DOPUSZCZENIE DO UEROTU 10 mq -+ 80 mg: pozwolenie nr 23566, 20 mpq -+ 80 mg: pozwolenie nr 23567, 10 mg + 160 mg: pozwolenie nr 23568, 20 mg -+ 160 mg: pozwo\eme nr 23569 Pozwolenia wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracj Produktéw Leczniczych, Wi robow
Medsv(zn ch i Produktow Biobdjczych. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO BROTU 1 DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pozwalenia na dopuszczenie do obrotu: 28 ﬂ 2016 7.10. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 30.07.2019 r. 11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI, CENY Valarox - produkt kategorii “Rp"— leki wydawane na recepte. Lek petnoptatny, nie podlega refundacji, wydawany jest ze 100% odptatnoscia.
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Szczegdtowe informacje dostepne na zyczenie:

( {‘ IKRICI KRKA-POLSKA Sp. z0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel.: 22 573 75 00, faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krkapolska.pl
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt.



VALAROX"

Tabletki powlekane rozuwastatyna/walsartan
10 mg/80 mg, 20 mg/80 mg - 30 tabletek
10 mg/160 mg, 20 mg/160 mg - 30 tabletek

VALAROX"- dostepny w 4 réznych dawkach




