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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

provase 320 comp

320 mg/12,5 mg Filmtabletten
VALSARTAN /HYDROCHLOROTHIAZID
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfil-

tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf.Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

®* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PROVAS® 320 COMP und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von PROVAS® 320
COMP beachten?

3. Wie ist PROVAS® 320 COMP einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist PROVAS® 320 COMP aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1

. WAS IST PROVAS® 320 COMP UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

PROVAS® 320 COMP enthilt zwei Wirkstoffe: Valsartan
und Hydrochlorothiazid. Beide Substanzen helfen, einen
hohen Blutdruck zu kontrollieren.

® Valsartan gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die
als Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten bekannt sind
und helfen, einen hohen Blutdruck zu kontrollieren.
Angiotensin Il ist eine korpereigene Substanz, welche
die BlutgefiBe verengt und damit bewirkt, dass lhr
Blutdruck ansteigt.Valsartan wirkt durch eine Blockade
des Effekts von Angiotensin |l. Dadurch werden lhre
BlutgefiBe erweitert und lhr Blutdruck gesenkt.

Hydrochlorothiazid ist ein Diuretikum (auch bekannt
als ,,harntreibendes” Arzneimittel), das die Salz- und
Wassermenge im Korper verringert, indem es die
Harnausscheidung steigert. Bei lingerer Anwendung
hilft es, den Blutdruck zu senken und zu kontrollieren.

PROVAS® 320 COMP wird zur Behandlung des Blut-
hochdrucks (Hypertonie) verwendet, wenn dieser mit
Valsartan alleine nicht ausreichend kontrolliert werden
konnte. Ein hoher Blutdruck ist mit einer erh&hten
Belastung fiir Herz und GefiBe verbunden. Dauert diese
hohe Belastung lange Zeit an, konnen die BlutgefiBe von
Gebhirn, Herz und Nieren geschidigt werden; Schlaganfall,
Herzversagen oder Nierenversagen konnen die Folge
sein. Ein hoher Blutdruck erhoht das Herzinfarktrisiko.
Die Senkung lhres Blutdrucks auf normale Werte redu-
ziert das Risiko, eine dieser Erkrankungen zu bekommen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON PROVAS® 320 COMP BEACHTEN?

PROVAS® 320 COMP darf nicht eingenommen
werden

* Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Valsartan,
Hydrochlorothiazid, Sulfonamid-Derivate (Substanzen
mit ahnlicher chemischer Struktur wie Hydrochlo-
rothiazid) oder einen der sonstigen Bestandteile von
PROVAS® 320 COMP sind.

® Wihrend der letzten 6 Schwangerschaftsmonate oder
wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit”).

® Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.
® Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.
® Wenn Sie kein Wasser lassen kénnen.

® Wenn Sie mittels kiinstlicher Niere (Dialyse) behandelt
werden.

®* Wenn trotz Behandlung lhre Kalium- oder Natrium-
werte im Blut zu niedrig und/oder lhre Calciumwerte
im Blut zu hoch sind.

® Wenn Sie an Gicht leiden.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft,
nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein und
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie denken, dass

Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnten.

PROVAS® 320 COMP wird wihrend der Friihschwan-

gerschaft nicht empfohlen und kann lhr Kind schwer

schadigen, wenn es nach dem dritten Schwangerschafts-

monat eingenommen wird (siehe Abschnitt ,Schwan-

gerschaft und Stillzeit").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

PROVAS® 320 COMP ist erforderlich

®* Wenn Sie kaliumsparende Arzneimittel, Kaliumpra-
parate, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder sonstige
Arzneimittel (z.B. Heparin) anwenden, die die Menge an
Kalium in lhrem Blut erhéhen. Es kann dann fiir lhren
Arzt notwendig sein, die Kaliumwerte in |hrem Blut
regelmaBig zu kontrollieren.

® Wenn der Kaliumspiegel in lhrem Blut niedrig ist.

® Wenn Sie an Durchfall oder schwerem Erbrechen lei-
den.

® Wenn Sie harntreibende Mittel (Diuretika) in hoher
Dosierung einnehmen.

® Wenn Sie eine schwere Herzkrankheit haben.

® Wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterie leiden.

® Wenn Sie vor kurzem eine Nierentransplantation hat-
ten.

® Wenn Sie an Hyperaldosteronismus leiden. Das ist eine
Krankheit, bei der die Nebennieren zu groBe Mengen
des Hormons Aldosteron produzieren. Wenn dies bei
Ihnen der Fall ist, wird die Anwendung von PROVAS®
320 COMP nicht empfohlen.

* Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

* Wenn Sie Fieber, Hautausschlag und Gelenkschmerzen
haben; diese Beschwerden koénnen Zeichen einer
Autoimmunkrankheit sein, die als systemischer Lupus
erythematodes (SLE) bezeichnet wird.

® Wenn Sie Diabetiker sind oder lhre Cholesterin-, Fett-
oder Harnsiurespiegel im Blut hoch sind.

® Wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach Anwendung
anderer Blutdrucksenker aus der Klasse der Angio-
tensin-1I-Rezeptor-Antagonisten allergische Reaktionen
aufgetreten sind oder wenn Sie an Allergien oder an
Asthma leiden.

Wenn irgendeines dieser Krankheitssymptome
bei lhnen zutrifft, informieren Sie bitte lhren
Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von PROVAS®
320 COMP beginnen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Einnahme von PROVAS® 320 COMP kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von PROVAS® 320 COMP mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Wenn PROVAS® 320 COMP zusammen mit bestimmten
anderen Arzneimitteln angewendet wird, kann dies die
Wirkung der Behandlung beeinflussen. Es kann daher
notwendig sein, die Dosis zu &ndern, andere Vor-
sichtsmaBnahmen zu treffen oder eines der beiden
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Arzneimittel abzusetzen. Dies gilt besonders fiir die fol-

genden Arzneimittel:

® Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut beeinflus-
sen oder von diesem beeinflusst werden, z.B. Arz-
neimittel zur Regulierung des Herzrhythmus wie Dig-
oxin, Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel,
kaliumsparende Arzneimittel, sonstige Arzneimittel, die
den Kaliumgehalt des Blutes erh6hen oder senken wie
Heparin, Kortikosteroide oder manche Abfiihrmittel

andere Diuretika (harntreibende Mittel), Arzneimittel
zur Behandlung der Gicht wie Allopurinol, therapeuti-
sche Vitamin-D- und Calcium-Supplemente, Arznei-
mittel zur Behandlung des Diabetes (Arzneimittel zum
Einnehmen oder Insuline).

andere Arzneimittel zur Senkung lhres Blutdrucks, z.B.
Betablocker oder Methyldopa oder Arzneimittel, die
die BlutgefiBe verengen oder das Herz stimulieren wie
z.B. Noradrenalin oder Adrenalin

Arzneimittel zur Anhebung des Blutzuckerspiegels wie
z.B. Diazoxid

Arzneimittel zur Krebsbehandlung wie z.B. Metho-
trexat oder Cyclophosphamid

Schmerzmittel

Arzneimittel zur Behandlung einer Gelenkentziindung
(Arthritis)
muskelrelaxierende Arzneimittel wie z.B. Tubocurarin

Anticholinergika wie z.B. Atropin oder Biperiden

Amantadin (ein Arzneimittel zur Grippe-Prophylaxe)

Colestyramin und Colestipol (Arzneimittel zur
Senkung hoher Blutfettwerte)

Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Verhinderung einer
AbstoBungsreaktion nach Organtransplantation

manche Antibiotika (Tetrazykline), Narkosemittel und
Beruhigungsmittel

Bei Einnahme von PROVAS® 320 COMP zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie kdnnen PROVAS® 320 COMP mit oder ohne Nah-
rung einnehmen.

Alkohol kann lhren Blutdruck zusitzlich senken und/oder
das Risiko fiir Schwindel und Ohnmachtsanfille erhdhen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Die Anwendung von PROVAS® 320 COMP bei Kindern
und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Altere Patienten (ab 65 Jahre)

Sie kénnen PROVAS® 320 COMP anwenden, auch wenn
Sie 65 Jahre oder ilter sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie mussen |lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie denken, dass
Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnten.
Ublicherweise wird lhr Arzt Sie anweisen, anstatt
PROVAS® 320 COMP ein anderes Arzneimittel einzuneh-
men, weil PROVAS® 320 COMP wihrend der Friih-
schwangerschaft nicht empfohlen wird und Ihr Kind
schwer schidigen kann, wenn es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen wird. Ublicher-
weise muss PROVAS® 320 COMP vor Eintritt einer
Schwangerschaft durch angemessene blutdrucksenkende
Arzneimittel ersetzt werden. PROVAS® 320 COMP darf
wihrend des zweiten und dritten Schwangerschaftstri-
mesters nicht eingenommen werden.

Sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, wird |hr Arzt
Sie ublicherweise anweisen, die Einnahme von PROVAS®
320 COMP zu beenden. Informieren Sie Ihren Arzt und
suchen Sie ihn ohne Verzégerung auf, wenn Sie wihrend
der Behandlung mit PROVAS® 320 COMP schwanger
werden.

Stillzeit

Nehmen Sie PROVAS® 320 COMP nicht ein, solange Sie
stillen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Wie viele andere Arzneimittel zur Behandlung des
Bluthochdrucks kann PROVAS® 320 COMP in seltenen
Féillen Schwindel hervorrufen und die Konzentrations-
fahigkeit beeintrachtigen. Bevor Sie ein Fahrzeug, Werk-
zeuge oder eine Maschine bedienen oder eine andere
Tatigkeit ausliben, die Konzentration erfordert, sollten
Sie vorher wissen, wie Sie auf die Wirkung dieses
Arzneimittels reagieren.

3. WIE IST PROVAS® 320 COMP EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie PROVAS® 320 COMP immer genau nach
Anweisung des Arztes ein, um das beste Behandlungs-
ergebnis zu erzielen und das Risiko fiir Nebenwirkungen
zu verringern. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Hoher Blutdruck macht sich haufig nicht durch irgend-
welche Symptome bemerkbar. Viele Betroffene fiihlen
sich ganz gesund. Es ist deshalb um so wichtiger, dass Sie
Ihre Kontrolltermine bei Ihrem Arzt einhalten, auch wenn
Sie keine Beschwerden haben.

Ihr Arzt sagt lhnen genau, wie viele Tabletten PROVAS®

320 COMP Sie einnehmen sollen. Je nachdem, wie Sie auf

die Behandlung ansprechen, wird lhr Arzt Ihnen mogli-

cherweise eine hohere oder niedrigere Dosis verordnen.

* Die ubliche Dosis betragt 1 Tablette PROVAS® 320
COMP taglich.

® Verindern Sie die Dosis nicht und beenden Sie die
Einnahme der Tabletten nicht ohne vorherige
Riicksprache mit Ihrem Arzt.

* Die Tablette sollte jeden Tag zur gleichen Zeit einge-
nommen werden, in der Regel morgens.

* Sie kénnen PROVAS® 320 COMP mit oder ohne Nah-
rung einnehmen.

® Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser.
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Wenn Sie eine groBere Menge von PROVAS® 320
COMP eingenommen haben, als Sie sollten

Falls es zum Auftreten von starkem Schwindel kommt
und/oder Sie das Gefiihl haben, ohnmiachtig zu werden,
legen Sie sich hin und informieren Sie unverziglich Ihren
Arzt. Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten einge-
nommen haben, nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit
lhrem Arzt, Apotheker oder einem Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von PROVAS® 320
COMP vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie die
Einnahme nach, sobald Sie daran denken.Wenn es jedoch
schon fast Zeit fur die niachste Dosis ist, tiberspringen Sie
die vergessene Dosis.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis zum Ausgleich fiir
eine vergessene Dosis.

Wenn Sie die Einnahme von PROVAS® 320
COMP abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit PROVAS® 320 COMP
abbrechen, kann lhr Bluthochdruck wieder ansteigen.
Beenden Sie deshalb die Einnahme des Arzneimittels nur,
wenn lhr Arzt Ihnen das empfiehlt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann PROVAS® 320 COMP Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Einige dieser Nebenwirkungen kénnen ahnlich
sein wie Symptome |hrer speziellen Erkrankung, andere
Reaktionen sind moglicherweise liberhaupt keine
Nebenwirkungen und treten unabhingig von |hrer
Behandlung auf.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein und eine sofortige arztliche Behandlung
erforderlich machen:

Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symp-
tome eines Angioddems bemerken, wie:
¢ Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen

* Schwierigkeiten beim Schlucken
* Nesselsucht und Schwierigkeiten beim Atmen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von

10 000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf der Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen sind
Haufige Nebenwirkungen

® Entziindung von Nase und Rachen

* Durchfall

* Miidigkeit

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
* Infektionen der oberen Atemwege

* Harnwegsinfektionen

® Virusinfektionen; Schnupfen

* Schwindel

® Verschlechterung des Sehvermdégens
® Brust- und Magenschmerzen

* Husten

* Ubelkeit

® Sodbrennen nach dem Essen

® Schmerzen in Armen und Beinen
® Muskelzerrungen und Verstauchungen

* Gelenksteifigkeit

* starker Harndrang

¢ auffillige Ergebnisse im Nierenfunktionstest
* niedriger Kalium- oder Natriumspiegel im Blut
Seltene Nebenwirkungen

® Drehschwindel

® Ohrgerdusche (Tinnitus)

® niedriger Blutdruck

® Muskelschmerzen und -schwiche

® Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen

® Abnahme der Blutplittchen mit ungewohnlich starker
Neigung zu Blutungen und blauen Flecken

® Abnahme der roten Blutkérperchen

* Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen, die zu Problemen beim Schlucken, Atmen oder
Sprechen fiihren kénnen

* unregelmiBiger Herzschlag

* Hautausschlag

® Juckreiz

* Entziindung der BlutgefiBe in der Haut
* Blutungen

* Schwellungen am ganzen Kérper

® Haarausfall

Nebenwirkungen, die nur bei alleiniger Gabe von
Valsartan oder Hydrochlorothiazid, aber nicht
nach Einnahme von PROVAS® 320 COMP beob-
achtet wurden:

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein und sofortige arztliche Behandlung erforder-
lich machen:

Hydrochlorothiazid, einer der Wirkstoffe von PROVAS®
320 COMP, kann sehr selten die weiBen Blutkérperchen
beeinflussen. Dies kann die Abwehr gegen Infektionen

beeintrichtigen. Wenn Sie eine Infektion mit Anzeichen
wie Fieber mit starker Verschlechterung des Allge-
meinbefindens oder Fieber mit Symptomen von lokalen
Infektionen wie Entziindung im Hals/Mund oder Schwie-
rigkeiten beim WWasserlassen bekommen, sollten Sie
unverziiglich lhren Arzt konsultieren. Es werden dann
Blutproben entnommen, um einen Mangel an weien
Blutkérperchen (Agranulozytose) auszuschlieBen. Es ist
wichtig, dass Sie Ihren Arzt (iber die von lhnen verwen-
deten Arzneimittel informieren.

Andere mégliche Nebenwirkungen sind

Valsartan

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
* Riickenschmerzen

* Nasennebenhohlenentziindung

* Schwiche

* Sekretabsonderung aus den Augen mit Juckreiz
* Rétung und Schwellung

* Nasenbluten

® traurige Stimmung (Depression)

* Muskelkrampfe

® Schlafstérungen

Seltene Nebenwirkungen

* starke stechende oder pochende Schmerzen entlang
dem Verlauf einzelner Nerven

Sehr seltene Nebenwirkungen

® Magenschmerzen, z.B. infolge von Gastritis oder Ma-
genentziindung

* Gelenkschmerzen

® Beeintrachtigung der Nierenfunktion

Hydrochlorothiazid

Haufige Nebenwirkungen

® juckender Hautausschlag und andere Arten von
Ausschlag

* verminderter Appetit

¢ |eichte Ubelkeit und Erbrechen

® Schwindel

¢ Ohnmachtsanfille beim Aufstehen
* Impotenz

Seltene Nebenwirkungen

® Schwellungen und Blasenbildung der Haut (infolge er-
hohter Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht)

® Verstopfung

® Magen- oder Darmbeschwerden

® Leberfunktionsstorungen (Gelbfarbung von Haut oder
Augen)

* unregelmaBiger Herzschlag

* Kopfschmerzen

* Schlafstérungen

* heller Urin

® traurige Stimmung (Depression)

® Prickeln oder Taubheitsgefiihl in Hinden oder FiiBen

® Sehstoérungen

® Abnahme der Blutplittchen (manchmal mit Blutungen
oder blauen Flecken unter der Haut)

Sehr seltene Nebenwirkungen

* Entziindung von BlutgefiBen mit Symptomen wie Haut-
ausschlag, rétlich-violetten Flecken, Fieber

® Juckreiz oder Hautrétung

* Blasenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Schilen der
Haut

* Fieber

® Hautausschlag im Gesicht in Verbindung mit Gelenk-
schmerzen

® Muskelbeschwerden, Fieber (Lupus erythematodes der
Haut)

¢ starke Oberbauchschmerzen

® Fehlen oder starke Abnahme verschiedener Arten von
Blutzellen

* schwere allergische Reaktionen
* Probleme beim Atmen

* Lungeninfektion

* Atemnot

Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend wird
oder wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben ist, informieren
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST PROVAS® 320 COMP AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen PROVAS® 320 COMP nach dem auf der
Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Verwenden Sie keine Packung, die Beschadigungen auf-
weist oder wenn Sie den Verdacht haben, dass es sich um
eine Produktfilschung handelt.

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was PROVAS® 320 COMP enthilt
Die Wirkstoffe sind:Valsartan und Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette enthdlt 320 mg Valsartan und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Crospovidon, Magnesiumstearat. Filmiiberzug: Hypromel-
lose, Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid (E 171),
Eisen(ILIl)-oxid (E 172, schwarz), Eisen(lll)-oxid (E 172,
rot)

Wie PROVAS® 320 COMP aussieht und Inhalt der
Packung

Filmtablette

Pinkfarbene, ovale Filmtablette mit abgeschragten Kanten
und dem Aufdruck ,,NVR” auf einer Seite und ,,HIL” auf
der Riickseite.

PROVAS® 320 COMP wird in Blisterpackungen mit 28
(N1), 56 (N2) oder 98 (N3) Filmtabletten bereitgestellt.
Pharmazeutische Unternehmer
Vertriebsunternehmer

SCHWARZ PHARMA

Deutschland GmbH

SANOL GmbH

Alfred-Nobel-StraBe 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/48-4847

Telefax: 02173/48-4841

www.schwarzpharma.de

Zulassungsinhaber und Hersteller
Novartis Pharma GmbH
90327 Nirnberg

Falls weitere Informationen liber das Arzneimittel ge-
wiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem Ver-
triebsunternehmer in Verbindung.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Co-Novacard 320 mg/12.5 mg Filmom-
hulde tablet

Deutschland Provas® 320 comp 320 mg/12,5 mg Film-

tabletten

Irland Co-Tareg 320 mg/12.5 mg film-coated
tablet

Italien Nazzec 320 mg/12.5 mg Compressa rive-

stita con film

Portugal Co-Novasan 320 mg/12.5 mg Comprimido

revestido por pelicula

Valsartan ~ Hydroklorotiazid =~ Novartis

320 mg/12.5 mg filmdragerade tabletter

Spanien Co-Novasan 320 mg/12.5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-

nehmigt im Juni 2008.

Schweden

SCHWARZ
PHARMA

911416 0608-0 2048196 DE
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