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2.1

Was ist "Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" fiir
ein Arzneimittel und wofiir wird es angewendet?

Welche Eigenschaften hat das Arzneimittel?

"Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" enthalt den Wirkstoff
Valsartan, ein Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten
Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten.

Diese Arzneimittel helfen, einen hohen Blutdruck zu kontrollieren.
Angiotensin Il ist eine kérpereigene Substanz, welche die Blut-
gefalRe verengt und damit bewirkt, dass Ihr Blutdruck ansteigt.
Valsartan wirkt durch eine Blockade des Effekts von Angio-
tensin Il. Dadurch werden die BlutgefdBe erweitert und der
Blutdruck gesenkt.

Ein hoher Blutdruck vergroRRert die Belastung fiir Herz und Arterien.
Wenn ein hoher Blutdruck tber einen ldngeren Zeitraum be-
steht, kann dies die BlutgefdaRe von Gehirn, Herz und Nieren
schadigen. Dies kann zu Schlaganfall, Herz- oder Nierenversagen
fiihren. Ein hoher Blutdruck erhoht das Risiko fiir einen Herz-
infarkt. Die Senkung Ihres Blutdrucks auf Normalwerte ver-
ringert das Risiko, eine dieser Erkrankungen zu erleiden.

Valsartan kommt aulRerdem zur Anwendung, wenn eine andere
Gruppe von Arzneimitteln, die als ACE-Hemmer bezeichnet
werden, zur Behandlung von Herzleistungsschwdache nicht ein-
gesetzt werden konnen. Valsartan kann auch zusatzlich zu ACE-
Hemmern angewendet werden, wenn Beta-Blocker (ein wei-
teres Arzneimittel zur Behandlung der Herzleistungsschwéche)
nicht angewendet werden konnen. Eine Herzleistungsschwache
ist verbunden mit Kurzatmigkeit und Schwellung von FiiRen und
Beinen aufgrund von Flussigkeitseinlagerungen. Herzleistungs-
schwdche bedeutet, dass der Herzmuskel das Blut nicht mehr
stark genug pumpen kann, um den ganzen Kérper mit der be-
notigten Blutmenge zu versorgen.

"Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" ist verschreibungspflichtig
und darf nur auf drztliche Anweisung angewendet werden.

Welche Wirkstirken und Darreichungsformen gibt es?

Valsartan gibt es in folgenden Wirkstarken und Darreichungs-

formen:

— Filmtabletten enthaltend 40, 80, 120, 160 und 320 mg
Valsartan.

— Losung zum Einnehmen enthaltend 3 mgin 1 ml.

Ihr Arzt legt fest, ob diese Wirkstdrke und Darreichungsform
fir Ihre Behandlung geeignet sind.

Valsartan wird angewendet
— zur Behandlung eines hohen Blutdrucks bei Erwachsenen
und Kindern im Alter von 6 bis 18 Jahren.

— zur Behandlung von erwachsenen Patienten nach einem
vor Kurzem aufgetretenen Herzinfarkt (Myokardinfarkt).
"Vor kurzem" bedeutet hier zwischen 12 Stunden und 10
Tagen zurlickliegend.

— zur Behandlung der symptomatischen Herzleistungsschwache
bei erwachsenen Patienten.

Was miissen Sie vor der Einnahme von "Valsartan
Hexal 160mg Filmtabletten" beachten?

"Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" darf nicht ein-
genommen werden,
— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Valsartan oder

einen der sonstigen Bestandteile von "Valsartan Hexal 160mg
Filmtabletten" sind.

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

— wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. Es
wird empfohlen, "Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" auch
in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden.

— in der Stillzeit.

2.2

2.2.a

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von "Valsartan
Hexal 160mg Filmtabletten" ist erforderlich,

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

— wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben oder dia-
lysiert werden missen.

— wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterie leiden.

— wenn bei lhnen vor Kurzem eine Nierentransplantation (Erhalt
einer neuen Niere) durchgefiihrt wurde.

— wenn Sie nach einem Herzinfarkt oder wegen einer sympto-
matischen Herzleistungsschwache behandelt werden, sollte
lhr Arzt Ihre Nierenfunktion Gberprifen.

— wenn Sie aulRer einer symptomatischen Herzleistungsschwache
oder Herzinfarkt eine andere schwere Herzerkrankung haben.

— wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Kalium in lhrem
Blut erhohen. Dazu gehéren Kaliumpraparate oder kalium-
haltige Salzersatzmittel, kaliumsparende Arzneimittel und
Heparin. Es kann dann notwendig sein, die Kaliumwerte in
Ihrem Blut regelmaRig zu kontrollieren.

— wenn Sie unter 18 Jahre alt sind und "Valsartan Hexal 160mg
Filmtabletten" zusammen mit anderen Arzneimitteln einneh-
men, die das Renin-Angiotensin-Aldosteron-System hemmen
(Arzneimittel, die den Blutdruck senken). Ihr Arzt wird lhre
Nierenfunktion und den Kaliumgehalt in Ihrem Blut in regel-
maRigen Abstanden prifen.

— wenn Sie an Hyperaldosteronismus leiden, einer Krankheit,
bei der lhre Nebennieren eine zu groRe Menge des Hormons
Aldosteron bilden. In diesem Fall wird die Anwendung von
"Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" nicht empfohlen.

— wenn Sie aufgrund von Durchfall oder Erbrechen viel Fliissig-
keit verloren haben (d. h. dehydriert sind) oder wenn Sie hohe
Dosen harntreibender Medikamente (Diuretika) einnehmen.

— Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten/méchten). Die
Einnahme von "Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" in der
frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und "Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten" darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von "Valsartan Hexal 160mg Film-
tabletten" in diesem Stadium zu schweren Missbildungen
bei lhrem ungeborenen Kind fihren kann [s. Abschnitt c)
und d) "Schwangerschaft und Stillzeit].

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, sagen Sie es

lhrem Arzt, bevor Sie "Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten"

einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von "Valsartan Hexal 160mg Filmtabletten"
bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen.

Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 18 Jahren ist
bei gleichzeitiger Anwendung von "Valsartan Hexal 160mg Film-
tabletten" und anderen Stoffen, die das Renin-Angiontensin-
System hemmen, Vorsicht geboten, da dies zu einer Erhohung
des Kaliumspiegels fliihren kann. Die Nierenfunktion und der
Kaliumspiegel sollten engmaschig tGberwacht werden.
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