Nazwa produktu leczniczego: AVASART. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 80 mg lub 160 mg walsartanu
(valsartanum). Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna — odpowiednio 1,91 mg lub 3,84 mg.
Postaé farmaceutyczna: tabletki powlekane, tabletki mozna podzielic na potowe. Wskazania do
stosowania: Nadciénienie tetnicze. Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego. Niewydolnos¢ serca.
Leczenie dorostych pacjentdw z objawowq niewydolnosciq serca, gdy inhibitory ACE nie sq
tolerowane, lub u pacjentdw nietolerujgcych beta-adrenolitykdw jako terapia wspomagajgca leczenie
inhibitorami  ACE ~ wodwczas, gdy nie mozna zastosowaé  antagonistdbw  receptora
mineralokortykoidowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Nadcisnienie tetnicze. Zalecana dawka
poczagtkowa leku Avasart to 80 mg raz na dobe. Dziatanie przeciwnadci$nieniowe jest wyraznie
zauwazalne w ciggu 2 tygodni, a maksymalny stopieh osigga w ciggu 4 tygodni. W przypadku
niektérych pacjentéw, u ktdérych nie uzyska sie odpowiedniej kontroli cisnienia krwi, dawke mozna
zwiekszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg. Produkt leczniczy Avasart moze by¢ stosowany
jednoczesnie z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Dodatkowe zastosowanie leku moczopednego,
takiego jak hydrochlorotiazyd, powoduje wieksze obnizenie cisnienia tetniczego krwi u tych pacjentdow.
Niewydolnos$¢ serca. Zalecana dawka poczgtkowa leku Avasart to 40 mg (% tabletki powlekanej
Avasart, 80 mg) dwa razy na dobe. Zwiekszanie dawki kolejno do 80 mg i 160 mg podawanych dwa
razy na dobe powinno by¢ przeprowadzane w odstepach co najmniej dwutygodniowych, do
uzyskania najwiekszej dawki tolerowanej przez pacjenta. W przypadku jednoczesnego stosowania leku
moczopednego nalezy rozwazy<é zmniejszenie jego dawki. Maksymalna dawka dobowa zastosowana
w badaniach klinicznych wynosita 320 mg walsartanu w dawkach podzielonych. Walsartan moze byé
stosowany jednoczesnie z innym leczeniem niewydolnosci serca. Jednakze, tréjsktadnikowe potgczenie
inhibitora ACE, walsartanu z beta-adrenolitykiem lub lekiem moczopednym oszczedzajgcym potas nie
jest zalecane. Ocena pacjentéw z niewydolnoscig serca powinna zawsze uwzglednia¢ ocene
czynnosci nerek. Avasart moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkdw; powinien by¢ popijany
wodqg. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng i (lub) ktérgkolwiek substancije
pomocniczg, ciezkie zaburzenie czynnosci watroby, marsko$¢ wagtroby, cholestaza, drugii trzeci trymestr
cigzy, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Avasart z produktami zawierajgcymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentdw z cukrzycq lub zaburzeniem czynnosci nerek. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dot. stosowania: Hiperkaliemia. W przypadku jednoczesnego przyjmowania
preparatéw zawierajgcych potas, lekdw moczopednych oszczedzajgcych potas, zamiennikdw soli
kuchennej zawieradjgcych potas lub innych lekdéw, ktére mogg powodowaé zwiekszenie stezenia
potasu, preparat nalezy stosowac ostroznie i czesto kontrolowaé stezenie potasu. Pacjenci z
niedoborem sodu i (lub) odwodnieni. W rzadkich przypadkach na poczatku terapii produkiem
leczniczym Avasart u pacjentédw ze znacznym niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, np. z powodu
przyjmowania duzych dawek lekdw moczopednych, moze wystgpi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze.
Zanim zacznie sie leczenie produktem leczniczym Avasart nalezy wyrdwnacé niedobdr sodu i (lub)
objetos$¢ krwi krgzgcej, poprzez np. zmniejszenie dawki leku moczopednego. Zwezenie tetnicy nerkowe;.
W przypadku pacjentédw z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy jedynej
czynnej nerki, bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Avasart nie zostato ustalone.
Krétkotrwate podawanie produktu leczniczego Avasart 12 pacjentom z wtdérnym nadcisnieniem
tetniczym spowodowanym jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej, nie wywotato istotnych zmian
hemodynamicznych w nerkach, nie wptyneto tez na stezenie kreatyniny w surowicy lub azotu
mocznikowego (BUN) we krwi. Jednakze, w zwigzku z tym, ze inne leki dziatajgce na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron mogqg powodowad zwiekszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w
surowicy U pacjentdw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej, zaleca sie, jako srodek ostroznosci,
regularne  kontrole czynnosci nerek. Przeszczepienie nerek. Braok dodwiadczenia odnosnie
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Avasart u  pacjentdw, ktérym niedawno
przeszczepiono nerke. Hiperaldosteronizm pierwotny. Produkfu leczniczego Avasart nie nalezy stosowac
U pacjentdw z pierwotnym hiperaldosteronizmem z uwagi na to, ze leki dziatajgce na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron sq u tych pacjentdw nieskuteczne. Zwezenie zastawki aqorty i zastawki
dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Tak jok w
przypadku innych preparatéw dziatajgcych rozszerzajgco na naczynia, wskazana jest szczegdina
ostrozno$¢ u pacjentdw, u ktérych wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej, lub
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Zaburzenia czynnosci nerek.
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek, z klirensem
kreatyniny >10 ml/ml. Obecnie brak jest doswiadczeh w zakresie bezpiecznego stosowania leku u
pacjentéw z klirensem kreatyniny <10 mi/min i pacjentéw dializowanych, dlatego walsartan nalezy
stosowac w te] grupie pacjentdw z zachowaniem ostroznosci. Zaburzenia czynnosci wgtroby. U
pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby przebiegajacym bez
cholestazy walsartan nalezy stosowac ostroznie. Cigza. W trakcie cigzy nie nalezy rozpoczynac leczenia
antagonistami receptora angiotensyny Il (AlIRA). Jesli dalsze leczenie AIIRA nie jest nieodzowne, u
pacjentek planujacych cigze nalezy przejs¢ na alternatywne leczenie przeciwnadcisnieniowe o
ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w trakcie cigzy. W przypadku stwierdzenia cigzy leczenie




AlIRA nalezy natychmiast przerwac i, jesli to wtasciwe, rozpoczgé alternatywne leczenie. Niewydolnosé
serca. U pacjentéw z niewydolnoscig serca terapia skojarzona trzema lekami (inhibitorem ACE, lekiem
blokujgcym receptory B-adrenergiczne i produktem Avasart) nie wykazata zadnej klinicznej korzysci
(patrz punkt 5.1). Takie leczenie skojarzone wyraznie zwieksza ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych i z tego powodu nie jest zalecane. Nalezy zachowacd ostrozno$¢ na poczgtku leczenia
U pacjentéw z niewydolnosciq serca. Ocena stanu pacjenta z niewydolnosciq serca powinna zawsze
obejmowa¢ ocene czynnosci nerek. Stosowanie produkiu leczniczego Avasart u pacjentéw z
niewydolnosciq serca zwykle powoduje pewne obnizenie cisnienia krwi, ale odstawienie produktu
leczniczego ze wzgledu na utrzymujgce sie objawowe niedocisnienie tetnicze nie jest zwykle konieczne,
pod warunkiem ze pacjent przestrzega zaleceh dawkowania. U pacjentéw, u ktdérych czynno$é nerek
moze zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna (np. pacjenci z ciezkg zastoinowqg
niewydolnosciq serca), leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny zwigzane byto z oligurig i (lub)
postepujgcg azotemiq oraz, w rzadkich przypadkach, z ostrg niewydolnoscig nerek i (lub) zgonem.
Poniewaz walsartan jest antagonistq receptora angiotensyny Il, nie mozna wykluczyé, ze stosowanie
produktu Avasart moze by¢ zwigzane z zaburzeniami czynnosci nerek. Ryzyko dziatah niepozgdanych,
zwtaszcza niedocisnienia, hiperkaliemii oraz pogorszenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolnosé
nerek) moze sie zwiekszy¢, gdy produkt leczniczy Avasart jest stosowany jednoczesnie z inhibitorem ACE.
U pacjentdw z niewydolnoscig serca, zastosowanie tréjsktadnikowego potgczenia inhibitora ACE, leku
beta-adrenolitycznego oraz produktu leczniczego Avasart nie wykazato zadnych korzysci klinicznych.
Takie potgczenie znacznie zwieksza ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, dlatego nie jest
zalecane. Tréjsktadnikowe potgczenie inhibitora ACE, antagonisty receptora mineraiokortykoidowego i
walsartanu takze nie jest zalecane. Stosowanie tych potgczen powinno odbywac sie pod nadzorem
specjalisty, a czynno$¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi pacjenta powinny by¢ 3cisle
monitorowane. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentdw z
niewydolnosciqg serca. Ocena pacjentdw z niewydolnoscig serca powinna zawsze uwzgledniac ocene
czynnosci nerek. Stosowanie produktu leczniczego Avasart u pacjentdw z niewydolnoscig serca zwykle
skutkuje obnizeniem cidnienia tetniczego krwi, a przerwanie leczenia z powodu ufrzymujgcego sie
objawowego niedocisnienia zwykle nie jest konieczne, jedli przestrzegane sq instrukcje odnosnie
dawkowania. U pacjentéw, ktérych czynno$¢ nerek moze zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-
angiotensyna- aldosteron (np. pacjenci z ciezkg zastoinowqg niewydolnosciq serca), leczenie
inhibitorami ACE byto zwigzane z oligurig i (lub) postepujacg azotemiq oraz w rzadkich przypadkach z
ostrg niewydolnosciq nerek i (lub) zgonem. Nie mozna wykluczyé, ze zastosowanie produktu
leczniczego Avasart moze by¢ zwigzane z zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz walsartan jest
antagonistg receptora angiotensyny Il. Inhibitory ACE oraz antagoniéci receptora angiotensyny Il nie
powinni by¢ jednoczesnie stosowani u pacjentédw z nefropatiq cukrzycowq. Podwéina blokada uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (RAA). Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE,
antagonistdw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie
podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE,
antagonistdw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jedli zastosowanie podwdjne] blokady uktadu
RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a
parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitdw oraz cisnienie krwi powinny
by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatiqg cukrzycowq nie nalezy stosowacé jednoczesnie
inhibitorébw ACE oraz antagonistdbw receptora angiotensyny Il. Dziatania niepozgdane: W
kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym ogdlna
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w grupie leczonej walsartanem byta poréwnywalna z
czestoscig wystepujgcg w grupie ofrzymujacej placebo i odpowiadata jego witasciwosciom
farmakologicznym. Wydadaije sie, ze czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych nie byta zwigzana z
dawkg ani czasem frwania leczenia; nie wykazano réwniez zwigzku z ptciq, wiekiem lub rasq
pacjentéw. Dziatania niepozgdane zgtaszane w trakcie badan klinicznych, po wprowadzeniu leku do
obrotu i z badan laboratoryjnych sg wymienione w tabeli ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzgddw. Dziatania niepozgdane zostaty sklasyfikowane wedtug czestosci ich wystepowania
(najczestsze dziatania wymieniono w pierwszej kolejnosci) zgodnie z nastepujgcg konwencjq: bardzo
czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki. W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie
nasileniem. Dla wszystkich dziatan niepozgdanych stwierdzonych po wprowadzeniu leku do obrotu i w
badaniach laboratoryjnych nie jest mozliwe ustalenie czestosci ich wystepowania, dlatego sq
wymienione z okresleniem czestosci jako ,nieznana”. Nadci$nienie tetnicze. Nieznana: zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego (zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie hematokrytu, neutropenia,
matoptytkowos¢), zaburzenia uktadu immunologicznego (nadwrazliwose, w tym choroba posurowicza),
zaburzenia metabolizmu i odzywiania (zwiekszenie stezenia potasu w surowicy), zaburzenia naczyniowe
(zapalenie naczyn), zaburzenia wgtroby i drog zbtciowych (zwiekszenie aktywnosci enzymoéw




wagtrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny w surowicy), zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej (obrzek
naczynioruchowy, wysypka, $wiqd), zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej (bdle miesni),
zaburzenia nerek i drég moczowych (niewydolno$¢ i zaburzenia czynnosci nerek, zwiekszenie stezenia
kreatyniny w surowicy). Niezbyt czesto: zaburzenia ucha i btednika (zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego), zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia (kaszel), Zaburzenia
zotqdka i jelit (bdle brzucha), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (uczucie zmeczenia). Profil
bezpieczenstwa obserwowany w kontrolowanych badaniach klinicznych u pacjentéw w stanie po
zawale miesnia sercowego i (lub) z niewydolnoscig serca rézni sie od ogdinego profilu bezpieczenstwa
stwierdzanego u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym. Moze by¢ to zwigzane z pierwotng chorobg
pacjenta. Niewydolno$¢ serca. Nieznana: zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (matoptytkowose),
zaburzenia uktadu immunologicznego (nadwrazliwo$¢, w tym choroba posurowicza), zaburzenia
metabolizmu i odzywiania (zwiekszenie stezenia potasu w surowicy), zaburzenia naczyniowe (zapalenie
naczyn), zaburzenia watroby i drég zdtciowych (zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych),
zaburzenia skoéry i tkanki podskornej (wysypka, $wigd), zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
(bdle miesni), zaburzenia nerek i drég moczowych (zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi).
Niezbyt czesto: zaburzenia metabolizmu i odzywiania (hiperkaliemia), zaburzenia uktadu nerwowego
(omdlenie, bdle gtowy), zaburzenia ucha i btednika (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego),
zaburzenia serca (niewydolno$¢ serca), zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
(kaszel), zaburzenia zotgdka i jelit (nudnosci, biegunka), zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej (obrzek
naczynioruchowy), zaburzenia nerek i drég moczowych (ostra niewydolnos¢ nerek, zwiekszenie stezenia
kreatyniny w surowicy), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (ostabienie, uczucie zmeczenia).
Czesto: zaburzenia uktadu nerwowego (zawroty gtowy, zawroty gtowy zwigzane z pozycjq ciata),
zaburzenia naczyniowe (niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne), zaburzenia nerek i drég
moczowych (niewydolno$¢ i zaburzenia czynnosci nerek). Podmiot odpowiedzialny: POLFARMEX S.A. ul.
Jozefébw 9, 99-300 Kutno. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: 16609 i 16610. Kategoria
dostepnosci: wydaje sie z przepisu lekarza - Rp, Informacja o cenie urzedowej detalicznej i
maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: AVASART znajduje sie w wykazie lekdw
refundowanych z odptatnosdcig 30% lub 0 zt dla pacjentdw po 75 r.z.*. Cena urzedowa brutto dla dawki
80 mg: 13,33 zt; odptatnosé pacjenta: 7,02 zt lub 0 zt dla oséb po 75 r.z. Cena urzedowa brutto dla
dawki 160 mg: 25,46 zt; odptatno$¢ pacjenta: 12,85 zt lub 0 zt dla oséb po 75 r.z. Dodatkowe informacije
o leku dostepne w siedzibie podmiotu odpowiedzialnego.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych na 1 lipca
2021r.



