NAVODILO ZA UPORABO

Vamadrid 40 mg filmsko obloZene tablete
valsartan

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

. Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Vamadrid in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vamadrid
Kako jemati zdravilo Vamadrid

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Vamadrid

Dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO VAMADRID IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Vamadrid sodi v skupino zdravil, znano pod imenom antagonisti receptorjev angiotenzina
I1, ki pomagajo uravnavati visok krvni tlak. Angiotenzin Il je snov v telesu, ki povzro¢i, da se krvne
zile stisnejo, kar povzro¢i zviSanje krvnega tlaka. Zdravilo Vamadrid deluje tako, da zavira
delovanje angiotenzina Il.

Zato se krvne Zile sprostijo in krvni tlak se zniza.

Zdravilo Vamadrid 40 mg filmsko oblozene tablete se lahko uporablja pri zdravljenju dveh

bolezni:

. Za zdravljenje ljudi po nedavnem srénem infarktu (miokardni infarkt). "Nedavni" to
pomeni pred 12 urami do 10 dnevi.

o Za zdravljenje simptomatskega srénega popusc¢anja. Zdravilo Vamadrid uporabimo takrat,
kadar ne moremo uporabiti zdravil iz skupine, ki se imenujejo zaviralci angiotenzinske
konvertaze (ACE) (zdravila pri zdravljenju srénega popuscanja), lahko pa ga uporabimo
poleg zaviralcev ACE, kadar ne moremo uporabiti antagonistov adrenergi¢nih receptorjev
beta (druga vrsta zdravil pri zdravljenju srénega popuscanja).

Simptomi srénega popuscanja vkljucujejo zadihanost ter otekanje stopal in nog zaradi
zastajanja tekocine. Do tega pride takrat, ko sréna Crpalka ne more ¢rpati dovolj krvi, da bi s
krvjo oskrbela celotno telo.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO VAMADRID
Ne jemljite zdravila Vamadrid:

o Ce ste alergiéni (preobcutljivi) na valsartan ali katerokoli sestavino zdravila Vamadrid,



¢e imate hudo bolezen jeter,
Ce ste noseci ve€ kot 3 mesece (tudi v zgodnji nosecnosti raje ne jemljite zdravila Vamadrid)
— glejte poglavje nosecnost.

Ce karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, ne jemljite zdravila Vamadrid.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Vamadrid:

¢e imate bolezen jeter,

¢e imate hude tezave z ledvicami ali ¢e se zdravite z dializo,

Ce imate zozanje ledvic¢ne arterije,

¢e so vam pred kratkim presadili ledvico (dobili ste novo ledvico),

¢e se zdravite po srénem napadu ali zaradi srénega popuséanja, bo morda zdravnik preveril
delovanje vasih ledvic,

¢e imate hudo bolezen srca, razen srénega popuscanja in srénega napada,

¢e jemljete zdravila, ki povecujejo koli¢ino kalija v krvi. To vkljucuje kalijeve nadomestke ali
nadomestke soli, ki vsebujejo Kkalij, zdravila, ki zadrzuejo kalij in heparin. Morda bo treba v
rednih intervalih preverjati koli¢ino kalija v vasi krvi,

¢e imate aldosteronizem. To je bolezen, pri kateri vase nadledvicne Zleze tvorijo prevec
hormona aldosterona. Ce pride do tega pri vas, uporaba zdravila Vamadrid ni priporoéljiva,

e izgubite veliko tekoCine (dehidracija) zaradi driske, bruhanja ali velikih odmerkov tablet za
odvajanje vode (diuretikov),

uporaba zdravila Vamadrid pri otrocih in mladostnikih (starih manj kot 18 let) ni
priporo¢ljiva,

zdravniku morate povedati ¢e mislite, da ste noseCi ali ¢e nalrtujete nosecnost. Uporaba
zdravila Vamadrid ni priporo¢ljiva v zgodnjem obdobju nose¢nosti, po tretiem mesecu
nosecnosti pa lahko povzro¢i resno Skodo vasemu otroku (glejte poglavje Nosecnost in
dojenje).

Ce Kkarkoli od nastetega velja za vas, obvestite svojega zdravnika, preden uporabite zdravilo
Vamadrid.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Socasno jemanje nekaterih drugih zdravil lahko vpliva na u¢inek zdravljenja z zdravilom Vamadrid.
V nekaterih primerih bo treba spremeniti odmerek, izvesti druge ukrepe ali celo prekiniti jemanje
katerega od teh zdravil. To velja tako za zdravila na recept kot za tista v prosti prodaji, Se zlasti za:

druga zdravila za zniZanje krvnega tlaka, posebno tablete za odvajanje vode (diuretike),
zdravila, ki lahko zvi$ajo koli¢ino kalija v vasi krvi. To vkljucuje kalijeve nadomestke,
nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, zdravila, ki zadrzujejo kalij in heparin,

nekatere vrste zdravil za lajSanje bole¢in, ki se imenujejo nesteroidna protivnetna zdravila
(NSAIDs).

litij, zdravilo za zdravljenje nekaterih vrst psihiatricnih bolezni.

Poleg tega:

Ce se zdravite po srénem napadu, uporaba kombinacije z zaviralci ACE (zdravili za
zdravljenje srénega napada) ni priporoc¢ljiva.



o Ce se zdravite zaradi srénega popus¢anja, uporaba trojne kombinacija z zaviralci ACE in
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila za zdravljenje srénega napada) ni
priporocljiva.

Jemanije zdravila Vamadrid skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Vamadrid se lahko jemlje s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

. Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e mislite da ste nose¢i ali ¢e nacrtujete
nosecnost.
Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da zdravljenje z zdravilom Vamadrid prekinete Se
preden zanosite, ali takoj, ko se izkaze, da ste zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim
zdravilom. V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba zdravila Vamadrid ni priporo¢ljiva, po
tretjem mesecu noseénosti pa lahko povzro¢i resno §kodo vasemu otroku.

. Povejte svojemu zdravniku, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Uporaba
zdravila Vamadrid ni priporocljiva za matere, ki dojijo, zato lahko vas zdravnik izbere drugo
zdravljenje, ¢e Zelite dojiti, Se zlasti, Ce gre za novorojencka ali nedonosencka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Preden za¢nete voziti, uporabljati orodje, upravljati stroje ali izvajati druge dejavnosti, ki zahtevajo
zbranost, morate zagotovo vedeti, kako zdravilo Vamadrid deluje na vas. Kot Stevilna druga
zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka lahko zdravilo Vamadrid v redkih primerih povzro¢i
omoti¢nost in vpliva na sposobnost koncentracije.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Vamadrid
Vamadrid vsebuje laktozo in sorbitol, sladkorja. Ce je va§ zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se z njim posvetuje, preden vzamete to zdravilo.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO VAMADRID

Pri jemanju zdravila Vamadrid natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Tako bodo rezultati
najboljsi in tveganje nezelenih u¢inkov najmanjse. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Ljudje z visokim krvnim tlakom pogosto ne ¢utijo nobenih tezav, povezanih s tem.
Veliko se jih lahko pocuti povsem normalno. Zato je zelo pomembno, da hodite na preglede k
zdravniku, tudi ¢e se pocutite dobro.

Po nedavnem srénem napadu: Po srénem napadu zdravljenje vedinoma zaénemo Ze 12 ur po
napadu z nizkimi odmerki 20 mg dvakrat na dan. Odmerek 20 mg dobite tako, da razpolovite 40-
miligramsko tableto. Zdravnik bo odmerek v obdobju ve¢ tednov postopoma zviseval do najve¢ 160
mg dvakrat na dan. Kon¢ni odmerek je odvisen od tega, kako prenasate zdravilo.

Zdravilo Vamadrid se lahko jemlje skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje srénega napada. O tem,
ratero zdravljenje je primerno za vas, se bo odlocil va$ zdravnik.

Sréno popuscanje: Zdravljenje obicajno zacnemo s 40 mg dvakrat na dan. Zdravnik bo odmerek v
obdobju ve¢ tednov postopoma zviseval do najve¢ 160 mg dvakrat na dan. Konéni odmerek je
odvisen od tega, kako prenasate zdravilo.

Zdravilo Vamadrid se lahko jemlje skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje srénega popuscanja. O
tem, katero zdravljenje je primerno za vas, se bo odlocil va$ zdravnik.



Zdravilo Vamadrid se lahko jemlje s hrano ali brez nje. Tablete zdravila Vamadrid vzemite s
kozarcem vode
Zdravilo Vamadrid vzemite vsak dan ob priblizno istem ¢asu.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Vamadrid, kot bi smeli
Ce obcutite hudo omoti¢nost in/ali omedlevico, lezite in se takoj posvetujte s svojim zdravnikom.
Ce nehote vzamete prevec tablet, poklicite svojega zdravnika, farmacevta ali v bolnisnico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Vamadrid

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, preskocite odmerek, ki ste ga pozabili vzeti.

Ce prenehate jemati zdravilo Vamadrid

Prenehanje zdravljenja z zdravilom Vamadrid lahko povzro¢i poslabsanje vase bolezni. Ne
prenehajte jemati zdravila, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Vamadrid neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nezeleni ucinki se pojavljajo s pogostnostjo, ki je opredeljena spodaj:
= zelo pogosti: pojavijo se pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov
= pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 od 100 bolnikov
= obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 bolnikov
= redki: pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov
= zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov
= neznana: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Nekateri simptomi zahtevajo takojSnjo zdravstveno oskrbo:
Pojavijo se lahko simptomi angioedema, kot so

. oteklina obraza, jezika ali grla

J tezave s poziranjem

J koprivnica in tezave z dihanjem

Ce opazite kateregakoli od teh simptomov, pojdite takoj k zdravniku.

Drugi mozni neZeleni u¢inki vkljucujejo:

Pogosti:

. omotic¢nost, ortostatska omoti¢nost

J nizek krvni pritisk s simptomi kot je omoti¢nost

J zmanjS$ano delovanje ledvic (znak ledvicne okvare)

Ob¢asni:



. alergijske reakcije s simptomi kot so izpusc€aj, srbenje, omoti¢nost, oteklina obraza, ustnic,
jezika ali grla, tezave z dihanjem ali poziranjem (znaki angioedema)

nenadna izguba zavesti

obcutek vrtenja

zelo zmanjS$ano delovanje ledvic (znak akutne ledvi¢ne odpovedi)

miSi¢ni kréi, nenormalen sréni ritem (znaki hiperkaliemije)

zadihanost, tezave z dihanjem v leZeCem polozaju, oteklina stopal in nog (znaki srénega
popuscanja)

glavobol

kaselj

bolecine v trebuhu

obcutek siljenja na bruhanje

diareja

utrujenost

oslabelost

Neznana

. izpuscaj, srbenje, skupaj z nekaterimi od naslednjih znakov ali simptomov: povisana telesna
temperatura, boleCine v sklepih, bole¢ine v misicah, otekle bezgavke in/ali gripi podobni
simptomi (znaki serumske bolezni)

. Skrlatno-rdec¢i madezi, poviSana telesna temperatura, srbenje (znaki vnetja krvnih zil,
imenovanega vaskulitis)

o nenavadne krvavitve ali modrice (znaki trombocitopenije)

J bolec¢ine v miSicah (mialgija)

J povisana telesna temperatura, vneto grlo ali razjede v ustih zaradi okuzbe (simptomi nizke
koncentracije belih krvnih celic, imenovane tudi nevtropenija)

o zmanj$ana koncentracija hemoglobina in zmanjSan odstotek rdec¢ih krvnih celic v krvi (ki
lahko v redkih primerih povzro¢i anemijo)

. zviSana koncentracija kalija v krvi (ki lahko v redkih primerih sprozi misicne krce,
nenormalen sréni ritem)

J zviSane vrednosti jetrnih testov (kar lahko kaze na poskodbo jeter), vkljuéno z zviSano
koncentracijo bilirubina v krvi (ki lahko v hudih primerih povzro¢i porumenelost koze in o¢i)

J zviSana koncentracija duSika sec¢nine v krvi in zviSana koncentracija kreatinina v serumu (kar

lahko kaze na nenormalno delovanje ledvic)

Pogostnost nekaterih nezelenih u¢inkov lahko niha glede na vase stanje. Tako so na primer nezeleni
ucinki kot sta omotic¢nost ali zmanjSano delovanje ledvic manj pogosta pri bolnikih, ki se zdravijo
zaradi visokega krvnega pritiska, kot pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi srénega popuséanja ali po
nedavnem srénem infarktu.

Ce Kkaterikoli neZeleni uéinek postane resen ali &e opazite Katerikoli neZeleni ucinek, Ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA VAMADRID

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev za$Cite pred
vlago.



6.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Vamadrid ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte zdravila Vamadrid, ¢e opazite, da je ovojnina poskodovana ali opazite, da je
bila ze odprta.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Vamadrid

Zdravilna uéinkovina je valsartan. Vamadrid 40 mg: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 40
mg valsartana.

Pomozne snovi so: mikrokristalna celuloza (E 460), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E
551), sorbitol (E 420), magnezijev karbonat (E 504), predgelirani koruzni $krob, povidon K-
25 (E 1201), natrijev stearilfumarat, natrijev lavrilsulfat, krospovidon tipa A (E 1202).
Filmska obloga: laktoza monohidrat, hipromeloza (E 464), titanov dioksid (E 171), makrogol.
Vamadrid 40 mg dodatno: rumeni Zelezov oksid (E 172).

Izgled zdravila Vamadrid in vsebina pakiranja

Vamadrid 40 mg: so valjaste, z zarezo na eni strani, rumene filmsko obloZene tablete.

Velikosti pakiranj: 7, 14, 28, 56, 98 ali 280 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin izdaje zdravila Vamadrid
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalca

Imetnik dovoljenja za promet
Laboratorios Liconsa, S.A.

Gran Via Carlos 111, 98, 7. nadstropje
08028 Barcelona, SPANIJA

Izdelovalca

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N ° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), SPANIJA

in

Laboratorios CINFA, S.A.
Olaz Chipi, 10, Poligono Areta



31620 Huarte (Pamplona), SPANIJA

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nizozemska:
Belgija:
Bolgarija:
Ceska:
Nemcija:
Spanija:
Estonija:
Gréija:
Finska:
Francija:
Madzarska:
Irska:

Italija:

Litva:
Latvija:
Luxembourg:
Norveska:
Poljska:
Portugalska:
Romunija:
Slovenija:
Slovaska:
Zdruzeno kraljestvo:

Vamadrid 40 mg tablete filmomhulde
Vamadrid 40 mg comprimé pelliculé
Vamadrid 40 mg ¢punmmupanu TabiaeTKu
Vamadrid 40 mg

Vamadrid 40 mg Filmtabletten

Vamadrid 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Vamadrid

Vamadrid 40 mg éickio ettikalvppévo pe Aetto vpévio
Vamadrid 40 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Vamadrid 40 mg comprimé pelliculé
Vamadrid 40 mg bevont tabletta

Vamadrid 40 mg film-coated tablets
Vamadrid 40 mg compressa rivestita con film
Vamadrid 40 mg plévele dengtos tabletés
Vamadrid 40 mg apvalkotas tabletes
Vamadrid 40 mg comprimé pelliculé
Vamadrid 40 mg tabletter, filmdrasjerte
Vamadrid 40 mg

Vamadrid 40 mg

Vamadrid 40 mg comprimate filmate
Vamadrid 40 mg filmsko obloZene tablete
Vamadrid 40 mg

Vamadrid 40 mg film-coated tablets

Navodilo je bilo odobreno 03.12.2009



