Nazwa produktu leczniczego: VALZEK, 80 mg, 160 mg, tabletki. Sklad jakos$ciowy i
ilosciowy: Kazda tabletka Valzek, 80 mg zawiera 80 mg walsartanu (Valsartanum). Kazda
tabletka Valzek, 160 mg zawiera 160 mg walsartanu (Valsartanum). Posta¢ farmaceutyczna:
tabletki. Wskazania do stosowania: Leczenie samoistnego nadcis$nienia tetniczego u
dorostych pacjentow oraz nadci$nienia u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Leczenie
dorostych pacjentow w stabilnym stanie klinicznym z objawowa niewydolnoscia serca lub
bezobjawowa niewydolnoscig skurczowg lewej komory po $wiezo przebytym (12 godzin do 10
dni) zawale migénia sercowego. Leczenie objawowej niewydolno$ci serca u dorostych
pacjentow, w przypadku, gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) nie sg tolerowane lub
u pacjentow nietolerujacych beta- adrenolitykow, jako leczenie skojarzone z inhibitorami
konwertazy angiotensyny (ACE), jesli nie mozna zastosowaé antagonistow receptora
mineralokortykoidowego. Dawkowanie i sposob podawania: Nadcisnienie tetnicze: Zalecana
dawka poczatkowa produktu leczniczego Valzek wynosi 80 mg raz na dobe. Dzialanie przeciw
nadci$nieniowe jest wyraznie zauwazalne w ciggu 2 tygodni, a maksymalne staje si¢ w ciagu 4
tygodni. W przypadku niektérych pacjentéw, u ktorych nie uzyska si¢ odpowiedniej kontroli
ci$nienia tetniczego, dawke mozna zwigkszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg. Produkt
leczniczy Valzek moze by¢ stosowany jednoczesnie z innym lekami przeciwnadci$nieniowymi.
Dodatkowe zastosowanie leku moczopednego, takiego jak hydrochlorotiazyd, powoduje
wieksze obnizenie ci$nienia tetniczego u tych pacjentow. Stan po swiezo przebytym zawale
miesnia sercowego: 1 pacjentow w stabilnym stanie klinicznym leczenie moze by¢ rozpoczete
juz po 12 godzinach od rozpoznania zawalu migs$nia sercowego. Po zastosowaniu dawki
poczatkowej 20 mg dwa razy na dobe, dawke walsartanu nalezy stopniowo zwigkszac przez
nastepnych kilka tygodni, do 40 mg, 80 mg i 160 mg dwa razy na dobe. Maksymalng dawka
docelowg jest 160 mg podawane dwa razy na dobg. Zwykle zaleca sig, aby pacjenci osiagali
dawke 80 mg dwa razy na dobe w ciggu dwoch tygodni po rozpoczgciu leczenia, a maksymalna
dawke docelowa wynoszaca 160 mg dwa razy na dobe w ciggu trzech miesiecy, w zaleznos$ci
od tolerancji leku przez pacjenta. Jesli wystapi objawowe niedocis$nienie t¢tnicze lub zaburzenie
czynnosci nerek, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Walsartan moze by¢ stosowany u
pacjentow przyjmujacych inne leki stosowane w leczeniu zawatu migsnia sercowego, takie jak
leki trombolityczne, kwas acetylosalicylowy, leki blokujace receptory - adrenergiczne, statyny
1 leki moczopgdne. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z inhibitorami ACE. Ocena stanu
pacjenta po przebytym zawale migsnia sercowego powinna zawsze uwzglednia¢ oceng
czynnos$ci nerek. Niewydolnos¢ serca: zalecana dawka poczatkowa walsartanu to 40 mg dwa
razy na dobe¢. Zwigkszanie dawki kolejno do 80 mg i 160 mg dwa razy na dobe powinno by¢
przeprowadzane w odstgpach co najmniej dwutygodniowych, do uzyskania najwigkszej dawki
tolerowanej przez pacjenta. W przypadku jednoczesnego stosowania leku moczopednego
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie jego dawki. Maksymalna dawka dobowa zastosowana w
badaniach klinicznych wynosita 320 mg walsartanu w dawkach podzielonych. Walsartan moze
by¢ stosowany u pacjentow przyjmujacych inne leki stosowane w leczeniu niewydolnos$ci
serca. Jednakze nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania trzech lekéw - inhibitora ACE,
walsartanu 1 leku blokujacego receptory P-adrenergiczne lub diuretyku oszczedzajacego
potas.Ocena stanu pacjentow z niewydolno$cig serca powinna zawsze uwzglednia¢ ocene
czynno$ci nerek. Stosowanie u osob w podesziym wieku; nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania u 0os6b w podesztym wieku. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u dorostych pacjentéw z klirensem kreatyniny
>10 ml/min. Jednoczesne stosowanie walsartanu z aliskirenem jest przeciwwskazane u
pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?*) Cukrzyca: jednoczesne
stosowanie walsartanu z aliskirenem jest przeciwwskazane u pacjentdow z cukrzyca.
Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby: stosowanie produktu leczniczego
Valzek jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby,



zotciowa marskoscig watroby oraz u pacjentow z cholestazg. U pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby bez cholestazy nie nalezy stosowa¢ dawek
wiekszych niz 80 mg walsartanu na dobg¢. Nadcisnienie tetnicze u dzieci 1 mtodziezy: Dzieci i
miodziez w wieku od 6 do 18 lat: dawka poczatkowa wynosi 40 mg raz na dob¢ w przypadku
dzieci o masie ciala mniejszej niz 35 kg oraz 80 mg raz na dobg w przypadku dzieci o masie
ciata 35 kg lub wigkszej. Dawke produktu leczniczego nalezy dostosowa¢ w zalezno$ci od
uzyskanych wartos$ci ci$nienia tetniczego. Maksymalne dawki walsartanu oceniane w
badaniach klinicznych podano w ponizszej tabeli. Dawki wigksze od wymienionych nie byty
oceniane w badaniach klinicznych i1 dlatego nie sg zalecane. Maksymalna dawka walsartanu
oceniana w badaniach klinicznych w zalezno$ci od masy ciata: >18 kg do <35 kg: dawka 80
mg; >35 kg do <80 kg: dawka 160 mg; >80 kg do <160 kg: dawka 320 mg. Dzieci w wieku
ponizej 6 lat: nie ustalono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania walsartanu u dzieci w
wieku od roku do 6 lat. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat z zaburzeniami
czynnosci nerek: nie badano stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy z klirensem
kreatyniny <30 ml/min oraz poddawanych dializoterapii, dlatego w tej grupie pacjentéw nie
zaleca si¢ stosowania walsartanu. Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u dzieci i
mtodziezy z klirensem kreatyniny wiekszym niz 30 ml/min. Nalezy S$cisle kontrolowac
czynno$¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku od 6
do 18 lat z zaburzeniami czynnosci wqgtroby. podobnie jak w przypadku dorostych pacjentow,
stosowanie produkt leczniczego Valzek jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby, zotciowa marskos$cig watroby oraz u pacjentow z cholestaza.
Dos$wiadczenie kliniczne dotyczace podawania walsartanu dzieciom i mtodziezy z tagodnymi
do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby jest ograniczone. U tych pacjentow dawka
walsartanu nie moze by¢ wigksza niz 80 mg. Niewydolnos¢ serca i stan po swiezym zawale
miesnia sercowego u dzieci i mlodziezy: nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Valzek
w leczeniu niewydolnosci serca lub $wiezego zawatu migs$nia sercowego u dzieci 1 mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznos$ci. Produkt leczniczy Valzek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow 1
powinien by¢ przyjmowany wraz z woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.
Charakterystyki Produku Leczniczego, cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, marskos$¢
zolciowa watroby, cholestaza, drugi 1 trzeci trymestr cigzy, jednoczesne stosowanie
antagonistow receptora angiotensyny II (AIIRA), w tym walsartanu lub inhibitoréow
konwertazy angiotensyny (ACE) z aliskirenem u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniami

czynnosci nerek (GFR <60 ml / min/1,73 mz). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Hiperkaliemia: nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania suplementow
potasu, lekow moczopednych oszczedzajacych potas, zamiennikéw soli kuchennej
zawierajacych potas lub innych lekow, ktore moga powodowaé zwigkszenie stezenia potasu
(heparyna itp.). Nalezy odpowiednio kontrolowac st¢zenie potasu. Zaburzenia czynnosci nerek
poniewaz jak dotad brak do$wiadczen odnosnie bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z
klirensem kreatyniny <10 ml/min i pacjentéw poddawanych dializoterapii, dlatego nalezy
zachowaé ostrozno$¢ stosujac walsartan w tej grupie pacjentow. Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u dorostych pacjentéw z klirensem kreatyniny >10 ml/min. Jednoczesne
stosowanie antagonistow receptora angiotensyny II, w tym walsartanu lub inhibitoréw ACE z
aliskirenem jest przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek (GFR <60
ml/min /1,73 m?). Zaburzenia czynnosci wagtroby: produkt leczniczy Valzek nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby,
przebiegajacymi bez cholestazy. Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni: w rzadkich
przypadkach na poczatku leczenia walsartanem u pacjentow ze znacznym niedoborem sodu 1
(lub) odwodnionych, np. z powodu przyjmowania duzych dawek lekow moczopgdnych, moze



wystapi¢ objawowe niedoci$nienie tetnicze. Przed rozpoczgciem leczenia walsartanem nalezy
wyrownaé¢ niedobor sodu i (lub) objetos¢ krwi krazacej, np. zmniejszajac dawke leku
moczopednego. Zwezenie tetnicy nerkowej: nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
walsartanu w przypadku pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem
tetnicy jednej czynnej nerki.Krotkotrwate podawanie walsartanu 12 pacjentom z wtérnym
nadci$nieniem naczyniowo-nerkowym, spowodowanym jednostronnym zwezeniem tetnicy
nerkowej, nie wywotato istotnych zmian hemodynamicznych w nerkach ani nie wplyneto na
stezenie kreatyniny w surowicy lub azotu mocznikowego (BUN) we krwi. Jednakze, poniewaz
inne leki dziatajace na uktad renina-angiotensyna moga powodowac zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem te¢tnicy
nerkowej, dlatego zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek u pacjentow leczonych
walsartanem. Stan po przeszczepieniu nerki: dotychczas brak doswiadczen w zakresie
bezpieczenstwa stosowania walsartanu u pacjentow, ktorym niedawno przeszczepiono nerke.
Hiperaldosteronizm pierwotny: nie nalezy stosowa¢ walsartanu u pacjentow z pierwotnym
hiperaldosteronizmem, poniewaz uktad renina-angiotensyna nie jest pobudzony u tych osob.
Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem
drogi odplywu z lewej komory: podobnie jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych
naczynia krwiono$ne, wskazana jest szczegodlna ostrozno$¢ u pacjentdw, u ktérych wystepuje
zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej albo kardiomiopatia przerostowa ze
zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Cigza: nie nalezy rozpoczynaé leczenia
antagonistami receptora angiotensyny II (AIIRA) w trakcie cigzy. Jesli dalsze leczenie AIIRA
nie jest konieczne, u pacjentek planujacych ciazg¢ nalezy zastosowaé alternatywne leczenie
przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w trakcie cigzy. W
przypadku stwierdzenia cigzy leczenie AIIRA nalezy natychmiast przerwac 1 jesli to wlasciwe,
rozpocza¢ alternatywne leczenie. Stan po sSwiezo przebytym zawale miesnia sercowego:
wykazano, ze jednoczesne stosowanie kaptoprylu z walsartanem nie przynosi zadnej
dodatkowej korzysci klinicznej, natomiast zwigksza ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
w poroOwnaniu monoterapig jednym lub drugim lekiem. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania walsartanu i inhibitora ACE. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ na poczatku leczenia
pacjentdOw po zawale migs$nia sercowego. Ocena stanu pacjenta po przebytym zawale migsnia
sercowego powinna zawsze uwzglednia¢ ocen¢ czynnosci nerek. Stosowanie walsartanu u
pacjentow po zawale migsnia sercowego zwykle powoduje pewne obnizenie ci$nienia
tetniczego, ale przerwanie leczenia ze wzgledu na utrzymujace si¢ objawowe niedocisnienie
tetnicze nie jest zwykle konieczne, pod warunkiem, Ze pacjent przestrzega zalecen odno$nie
dawkowania Niewydolnos¢ serca: ryzyko dziatah niepozadanych, zwlaszcza niedoci$nienia,
hiperkaliemii oraz pogorszenia czynnos$ci nerek (w tym ostrej niewydolnos$ci nerek) moze by¢
zwigkszone, jesli produkt leczniczy Valzek jest stosowany jednoczesnie z inhibitorem ACE. U
pacjentow z niewydolno$cig serca potrojne leczenie skojarzone inhibitorem ACE, beta-
adrenolitykiem 1 i1 walsartanem nie wykazato Zadnej klinicznej korzysci. Takie leczenie
skojarzone wyraznie zwigksza ryzyko wystgpienia dziatah niepozadanych 1 z tego powodu nie
jest zalecane. Rowniez nie zaleca si¢ potrojnego leczenia skojarzonego inhibitorem ACE,
antagonistg receptora mineralokortykoidowego i1 walsartanem. Takie leczenie skojarzone
nalezy prowadzi¢ pod nadzorem lekarza i czgsto kontrolowaé czynno$¢ nerek, st¢zenie
elektrolitow 1 ci$nienie te¢tnicze. Nalezy zachowac ostroznos$¢ na poczatku leczenia pacjentow
zniewydolno$cig serca. Ocena stanu pacjenta z niewydolno$cig serca powinna zawsze
uwzglednia¢ ocen¢ czynnos$ci nerek. Stosowanie walsartanu u pacjentow z niewydolnos$cig
serca zwykle powoduje pewne obnizenie ci$nienia tetniczego, ale przerwanie leczenia ze
wzgledu na utrzymujace si¢ objawowe niedocisnienie tetnicze nie jest zwykle konieczne, pod
warunkiem, ze pacjent przestrzega zalecen odno$nie dawkowania. U pacjentow, u ktorych
czynno$¢ nerek moze zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna (np. pacjenci z cigzka



zastoinowg niewydolnos$cig serca), leczenie inhibitorami ACE zwigzane byto z oligurig i (lub)
postepujaca azotemig oraz w rzadkich przypadkach, z ostrg niewydolno$cig nerek i (lub)
zgonem. Poniewaz walsartan jest antagonistg receptora angiotensyny II, nie mozna wykluczy¢,
ze stosowanie produktu leczniczego Valzek moze by¢ zwigzane z zaburzeniami czynno$ci
nerek. Nie nalezy stosowac jednoczes$nie inhibitora ACE 1 antagonisty receptora angiotensyny
IT u pacjentéw z nefropatia cukrzycowa. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie: u pacjentow
leczonych walsartanem obserwowano obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek krtani 1 gto$ni,
powodujacy zwezenie drog oddechowych i (lub) obrzek twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka; u
niektérych z tych pacjentow juz wczesniej wystepowal obrzek naczynioruchowy po
zastosowaniu innych lekow, w tym inhibitoréw ACE. Nalezy natychmiast przerwac leczenie
produktem leczniczym Valzek u pacjentéw, u ktorych wystapit obrzek naczynioruchowy oraz
nie nalezy ponownie podawaé produktu leczniczego Valzek u tych pacjentéw. Podwojna
blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS): istnieja dowody potwierdzajace, ze
jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub
aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia tetniczego, hiperkaliemii 1 pogorszenia czynnos$ci
nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). Dlatego nie zaleca si¢ podwdjnej blokady uktadu
RAA za pomocg jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II lub aliskirenu. Je$li zastosowanie podwojnej blokady jest uwazane za
niezbedne, nalezy ja stosowaé tylko pod nadzorem lekarza i czesto kontrolowaé czynnosé
nerek, stezenie elektrolitow i ci$nienie tetnicze. Nie nalezy stosowaé jednoczes$nie inhibitora
ACE 1 antagonisty receptora angiotensyny II u pacjentow z nefropatig cukrzycowaq. Dzieci i
miodziez: Zaburzenia czynnosci nerek: nie badano stosowania produktu leczniczego u dzieci i
mtodziezy z klirensem kreatyniny <30 ml/min oraz poddawanych dializoterapii, dlatego w tej
grupie pacjentdOw nie zaleca si¢ stosowania walsartanu. Nie ma konieczno$ci dostosowania
dawki u dzieci 1 mtodziezy z klirensem kreatyniny wigkszym niz 30 ml/min. Nalezy $cisle
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy podczas leczenia walsartanem.
Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdy walsartan jest stosowany podczas wystepowania innych
zaburzen (goraczka, odwodnienie), ktore moga wplywa¢ na czynnos$¢ nerek. Jednoczesne
stosowanie antagonistow receptora angiotensyny II, w tym walsartanu lub inhibitorow ACE
inhibitoréw z aliskirenem jest przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(GFR <60 ml / min / 1,73 m?) Zaburzenia czynnosci wgtroby: podobnie jak u dorostych
pacjentow, produkt leczniczy Valzek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, zotciowa marskos$cig watroby oraz u pacjentéw z
cholestazg. Doswiadczenie kliniczne z podawaniem walsartanu dzieciom 1 mtodziezy z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby jest ograniczone. U tych
pacjentow dawka walsartanu nie moze by¢ wieksza 80 mg. Obrzek naczynioruchowy jelit: U
pacjentéw leczonych antagonistami receptora angiotensyny II, w tym walsartanem, notowano
wystepowanie obrzeku naczynioruchowego jelit. U tych pacjentow wystepowaty bdl brzucha,
nudno$ci, wymioty i biegunka. Objawy ustapily po przerwaniu leczenia antagonistami
receptora angiotensyny II. Jesli u pacjenta zostanie rozpoznany obrzek naczynioruchowy jelit,
nalezy przerwaé stosowanie walsartanu i1 rozpocza¢ odpowiednig obserwacje do czasu
catkowitego ustgpienia objawoéw. Dzialania niepozadane: W kontrolowanych badaniach
klinicznych z udziatem dorostych pacjentow z nadci$nieniem tg¢tniczym ogdlna czgstos$e
wystepowania dziatan niepozadanych w grupie leczonej walsartanem byta poréwnywalna z
czestoscig wystepujaca w grupie otrzymujacej placebo i odpowiadata jego wilasciwos$ciom
farmakologicznym. Wydaje si¢, ze czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nie byta
zwigzana z dawka ani czasem trwania leczenia; nie wykazano roéwniez zwigzku z plcia,
wiekiem lub rasg pacjentow. Czestos¢ NIEZNANA: zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny,
zmniejszenie warto$ci hematokrytu, neutropenia, maloplytkowos¢, nadwrazliwosé¢, w tym
choroba posurowicza, zwigkszenie st¢zenia potasu w surowicy, hiponatremia, zapalenie naczyn



krwionosnych, zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia
bilirubiny w surowicy, obrz¢k naczynioruchowy, pecherzowe zapalenie skory, wysypka, §wiad,
bole migsni, niewydolno$¢ 1 zaburzenia czynnos$ci nerek, zwickszenie st¢zenia kreatyniny w
surowicy. NIEZBYT CZESTO: zawroty glowy pochodzenia bl¢dnikowego, kaszel, bole
brzucha, uczucie zmgczenia. BARZO RZADKO: obrzek naczynioruchowy jelit. Dzieci i
miodziez Dziatanie przeciwnadci$nieniowe walsartanu oceniano w dwoch randomizowanych,
podwdjnie zaslepionych badaniach klinicznych z udziatem 561 pacjentow pediatrycznych w
wieku od 6 do 18 lat. Za wyjatkiem pojedynczych zaburzen zotadka i jelit (takich jak bol
brzucha, nudno$ci, wymioty) oraz zawrotéw gltowy, nie stwierdzono istotnych réznic w
odniesieniu do rodzaju, czgstosci i nasilenia dziatan niepozadanych pomigdzy profilem
bezpieczenstwa w populacji pacjentow pediatrycznych w wieku od 6 do 18 lat, a wczesdniej
zglaszanym  profilem Dbezpieczenstwa u pacjentow  dorostych. Ocena funkcji
neuropoznawczych oraz rozwoju pacjentéw pediatrycznych w wieku od 6 do 16 lat wykazata,
ze trwajace do jednego roku leczenie walsartanem nie miato cato§ciowego, istotnego klinicznie,
niekorzystnego wptywu na te funkcje. W podwdjnie zaslepionym, randomizowanym badaniu z
udzialem 90 dzieci w wieku 1-6 lat, kontynuowanym jako 12-miesi¢czne przedtuzone badanie
otwarte odnotowano dwa zgony 1 pojedyncze przypadki znacznego zwigkszenia aktywnos$ci
transaminaz watrobowych. Zdarzenia te wystapily w populacji pacjentow z istotnymi
wspotistniejagcymi chorobami. Zwigzek przyczynowy z leczeniem walsartanem nie zostat
ustalony. W drugim badaniu, do ktérego wiaczono 75 dzieci w wieku 1-6 lat nie odnotowano
przypadkow znacznego zwigkszenia aktywno$ci transaminaz watrobowych ani zgondow
zwigzanych z leczeniem walsartanem. U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat ze
wspotistniejacg przewlekla choroba nerek czesciej obserwowano hiperkaliemie. Profil
bezpieczenstwa obserwowany w kontrolowanych badaniach klinicznych u dorostych
pacjentéw po zawale migsnia sercowego i (lub) z niewydolnoS$cia serca rozni si¢ od ogdlnego
profilu bezpieczenstwa stwierdzanego u pacjentOw z nadci$nieniem tetniczym. Moze by¢ to
zwigzane z chorobg podstawowa pacjenta. Dziatania niepozadane, ktore wystapily u dorostych
pacjentdOw po zawale migsnia sercowego i (lub) z niewydolnoscig serca (badane wytacznie u
dorostych pacjentéw): czgsto§¢ NIEZNANA: matoptytkowos¢, nadwrazliwo$¢, w tym choroba
posurowicza, zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy, hiponatremia, zapalenie naczyn
krwiono$nych, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, pecherzowe zapalenie skory,
wysypka, swiad, bole miesni, zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi. NIEZBYT
CZESTO: omdlenie, bole gtowy, zawroty glowy pochodzenia bl¢dnikowego, niewydolnos¢
serca, kaszel, nudnos$ci, biegunka, obrzgk naczynioruchowy, ostra niewydolno$¢ nerek,
zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy, ostabienie, uczucie zmeczenia. CZESTO:
zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty glowy zwigzane z pozycja ciata,
niedoci$nienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne, niewydolno$¢ i zaburzenia czynnosci
nerek.  Przedawkowanie: przedawkowanie walsartanu moze spowodowaé znaczne
niedoci$nienie tetnicze, co moze doprowadzi¢ do zaburzen $wiadomos$ci, zapasci krazeniowej
1 (lub) wstrzasu. Postepowanie po przedawkowaniu zalezy od czasu przyjecia produktu
leczniczego oraz rodzaju i1 nasilenia objawdw, najwazniejsze jest ustabilizowanie krazenia. W
przypadku wystapienia niedoci$nienia tg¢tniczego pacjenta nalezy potozy¢ na plecach i
skorygowac¢ objetos¢ krwi krazacej. Zastosowanie hemodializy w celu usuni¢cia walsartanu z
krazenia jest mato skuteczne. Podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A. ul. Ogrodowa 2A,
Kietpin 05-092 Lomianki. Pelna informacja o leku dostgpna na Zyczenie. Informacja
medyczna: Celon Pharma S.A.ul. Ogrodowa 2A, Kietpin 05-092 Lomianki tel.: (22) 75-15-
933, e-mail: info@celonpharma.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Valzek
80 mg: 22209 Valzek 160 mg: 22210 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Lek refundowany. Cena urzedowa detaliczna:
Valzek 80 mg/28 tabl. 12,99 PLN; Valzek 160 mg/28 tabl. 24,92 PLN. Maksymalna kwota
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doplaty ponoszonej przez pacjenta: Valzek 80 mg/28 tabl. 4,92 PLN; Valzek 160 mg/28 tabl.
8,88 PLN. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 lipca 2026.



