1.3.1 Valsartan/Indapamide

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Valomindo 80 mg/1,5 mg tablete s prirejenim spros¢anjem
valsartan/indapamid

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Valomindo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VValomindo
Kako jemati zdravilo Valomindo

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Valomindo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ook whE

1. Kaj je zdravilo Valomindo in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Valomindo vsebuje dve u¢inkovini, ki se imenujeta valsartan in indapamid.

Valsartan pripada skupini zdravil, znani pod imenom antagonisti receptorjev za angiotenzin 11, Ki
pomagajo uravnavati visok krvni tlak. Angiotenzin II je snov v telesu, ki povzroca oZenje krvnih Zil,
kar posledi¢no vpliva na povisanje krvnega tlaka. Valsartan deluje tako, da blokira ucinek
angiotenzina II, zato se krvne Zile sprostijo in krvni tlak zniza.

Indapamid je diuretik. Vecina diuretikov povecuje tvorbo urina, ki ga proizvedejo ledvice, indapamid
pa se od drugih diuretikov razlikuje po tem, da le rahlo povecuje tvorbo urina.

To zdravilo je namenjeno znizevanju visokega krvnega tlaka (hipertenzije) pri odraslih. Zdravnik vam
lahko predpise zdravilo Valomindo, ¢e ze jemljete valsartan in indapamid v enakih odmerkih, kot ju
vsebuje to zdravilo, vendar v lo¢enih tabletah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valomindo

Ne jemljite zdravila Valomindo

- Ce ste alergiCni na valsartan, indapamid, kateri koli drug sulfonamid ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e imate hudo jetrno bolezen ali bolezen, imenovano jetrna encefalopatija (degenerativna
bolezen mozganov);

- e ste noseci ze ve¢ kot 3 mesece (tudi v zgodnji nosecnosti raje ne jemljite zdravila Valomindo
— glejte poglavje o nosec¢nosti);

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren;

- ¢e imate hudo ledvi¢no bolezen;
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- ¢e imate nizko raven kalija v krvi.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Valomindo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate jetrno bolezen;

- ¢e imate hude tezave z ledvicami ali ¢e se zdravite z dializo;

- ¢e imate zozenje ledvi¢ne arterije;

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

- ¢e imate hudo sréno bolezen, razen srénega popuscanja in srénega infarkta;

- Ce ste Ze kdaj v Casu jemanja drugega zdravila (lahko tudi katerega od zaviralcev ACE) otekli v
jezik ali obraz zaradi alergijske reakcije, ki jo imenujemo angioedem, povejte zdravniku. Ce
pride do teh simptomov pri jemanju zdravila VValomindo, ga takoj prenehajte jemati in ga ne
jemljite nikoli ve¢. Glejte tudi poglavje 4 »Mozni neZeleni ucinki;

- ¢e jemljete zdravila, ki povecujejo kolic¢ino kalija v krvi. To vkljucuje kalijeve nadomestke ali
nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, zdravila, ki varcujejo s kalijem, in heparin. Morda bo treba
v rednih intervalih preverjati koli¢ino kalija v vasi krvi;

- ¢e imate aldosteronizem. To je bolezen, pri kateri vase nadledvi¢ne Zleze tvorijo prevec
hormona aldosterona. Ce pride do tega pri vas, uporaba zdravila Valomindo ni priporoena;

- Ce izgubite veliko tekocine (dehidracija) zaradi driske, bruhanja ali velikih odmerkov tablet za
odvajanje vode (diuretikov);

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kaksne tezave z

ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,
- aliskiren;

- ¢e imate sladkorno bolezen;

- ¢e imate putiko (protin);

- ¢e imate kakr$nekoli teZave z motnjami srénega ritma;

- Ce ste napoteni na preiskavo delovanja obs¢itni¢ne Zleze.

Zdravniku morate povedati, ¢e ste imeli preobcutljivostne reakcije na svetlobo.

Ce ugotovite poslabsanje vida ali bole¢ine v o¢eh. To so lahko znaki kopigenja tekocine v Zilni plasti
ocesa (kar povzroci odstop zilnice) ali povisanja o¢esnega tlaka, ki se lahko zgodi v nekaj urah do
tednih po jemanju indapamida. Ce se ne zdravi, lahko to vodi v trajno izgubo vida. Ce ste pred kratkim
imeli alergijo na penicilin ali sulfonamide, je pri vas tveganje za pojav tega vecje.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se pri vas po jemanju zdravila Valomindo pojavijo bolecine v trebuhu,
slabost, bruhanje ali driska. O nadaljnjem zdravljenju bo odlocil zdravnik. Ne prenehajte jemati
zdravila Valomindo sami od sebe.

Glejte tudi informacije pod naslovom »Ne jemljite zdravila Valomindo«.

Zdravniku morate povedati ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moznost, da zanosite). Uporaba
zdravila Valomindo ni priporo¢ljiva v zgodnjem obdobju nosecnosti, po tretjem mesecu nosecnosti pa

ga ne smete jemati, ker lahko povzroci resno $kodo vasemu otroku (glejte poglavje o nosecnosti).

Ce kaj od nasStetega velja za vas, morate to povedati zdravniku, preden vzamete zdravilo
Valomindo.

Pomembna informacija za Sportnike
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Sportniki se morajo zavedati, da to zdravilo vsebuje u¢inkovino, ki lahko povzroéi pozitiven izvid
testov za doping.

Otroci in mladostniki
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u€inkovitosti tega zdravila ni priporocljivo uporabljati pri
otrocih in mladostnikih.

Druga zdravila in zdravilo Valomindo
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Soc¢asno jemanje nekaterih drugih zdravil lahko vpliva na uc¢inek zdravljenja z zdravilom Valomindo.
Morda bo treba spremeniti odmerek, izvesti druge ukrepe ali celo prenehati jemati katero od zdravil.
To velja tako za zdravila na recept kot za tista brez recepta.

Obvezno povejte zdravniku, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, ker bo morda potrebna

posebna previdnost:

- druga zdravila za zniZanje krvnega tlaka, zlasti tablete za odvajanje vode (diuretike), zaviralce
ACE (kot sta enalapril, lizinopril itd.) ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma »Ne
jemljite zdravila Valomindo« in »Opozorila in previdnostni ukrepi«);

- zdravila, ki povecajo koli¢ino kalija v vasi krvi. To vkljucuje kalijeve nadomestke, nadomestke
soli, ki vsebujejo kalij, zdravila, ki varcujejo s kalijem, in heparin;

- nekatere vrste zdravil za lajSanje bolecCin, ki se imenujejo nesteroidna protivnetna zdravila;

- nekatere antibiotike (iz skupine rifamicinov), zdravilo, s katerim prepre¢ujemo zavrnitev
presadka (ciklosporin) in zdravilo, ki deluje proti retrovirusom in ga uporabljamo pri
zdravljenju okuzbe z virusom HIV oziroma bolezni AIDS (ritonavir). Navedena zdravila lahko
okrepijo delovanje zdravila Valomindo;

- litij (zdravilo za zdravljenje nekaterih vrst psihiatri¢nih bolezni);

- zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis);

- zdravila za zdravljenje psihi¢nih motenj, kot so depresija, tesnoba, shizofrenija (npr. triciklicne
antidepresive, antipsihotike, nevroleptike);

- bepridil (za zdravljenje bolecine v prsih (angine pektoris));

- cisaprid, difemanil (za zdravljenje prebavnih motenj);

- sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin v obliki injekcij (antibiotike za zdravljenje okuzb);

- vinkamin v obliki injekcij (za zdravljenje simptomatskih kognitivnih motenj pri starejsih,
vkljuéno z izgubo spomina);

- halofantrin (antiparazitik za zdravljenje dolo¢enih vrst malarije);

- pentamidin (za zdravljenje dolocenih vrst pljucnice);

- mizolastin (za zdravljenje alergijskih reakcij, kot je seneni nahod);

- nesteroidna protivnetna zdravila za zmanjSevanje bolecine (npr. ibuprofen) ali acetilsalicilno
kislino v velikih odmerkih;

- zaviralce angiotenzinske konvertaze (za zdravljenje visokega krvnega tlaka in srénega
popuscanja);

- amfotericin B v obliki injekcij (zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb);

- peroralne kortikosteroide za zdravljenje razlicnih bolezni, vklju¢no s hudo astmo in
revmatoidnim artritisom;

- stimulantna odvajala;

- baklofen (za zdravljenje bolnikov s togostjo miSic, ki nastaja pri boleznih, kot je multipla
skleroza);

- diuretike, ki zadrzujejo kalij (amilorid, spironolakton, triamteren);

- alopurinol (za zdravljenje protina);
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metformin (za zdravljenje sladkorne bolezni);

- jodirana kontrastna sredstva (za rentgenske preglede);

- kalcijeve tablete ali druge kalcijeve dodatke;

- ciklosporin, takrolimus ali druga zdravila za zaviranje imunskega sistema po presaditvi organov,
za zdravljenje avtoimunskih bolezni ali hudih revmatskih ter dermatoloskih bolezni;

- tetrakozaktid (za zdravljenje Crohnove bolezni).

Zdravilo Valomindo skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

- Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moZnost, da zanosite).
Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Valomindo, preden zanosite
ali takoj, ko izveste, da ste noseci, in vam priporocil jemanje drugega zdravila namesto zdravila
Valomindo. Jemanje zdravila Valomindo v zgodnjem obdobju nose¢nosti ni priporocljivo, po
tretjem mesecu nosecnosti pa ga ne smete jemati, ker lahko povzro¢i resno Skodo vasemu
otroku.

- Povejte zdravniku, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Zdravilo Valomindo ni
priporocljivo za dojece matere. Ce Zelite dojiti, zlasti, Ce je vas$ otrok novorojencek ali
nedonosencek, bo zdravnik za vas morda izbral drugo zdravljenje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Preden zaénete voziti, uporabljati orodje, upravljati stroje ali izvajati druge dejavnosti, ki zahtevajo
zbranost, morate zagotovo vedeti, kako zdravilo Valomindo deluje na vas. Kot Stevilna druga zdravila
za zdravljenje visokega krvnega tlaka lahko zdravilo Valomindo povzro¢i omoti¢nost ali utrujenost in
vpliva na sposobnost koncentracije. V tem primeru se morate izogibati voznji z motornimi vozili ali
opravljanju drugih aktivnosti, ki zahtevajo odzivnost.

3. Kako jemati zdravilo Valomindo

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢en odmerek zdravila Valomindo je ena tableta na dan, najbolje zjutraj. Zdravilo Valomindo
vzemite vsak dan ob priblizno istem cCasu.

Tablete lahko jemljete ne glede na obroke hrane. Tablete pogoltnite cele z nekaj teko€ine. Ne smete jih
drobiti ali Zveciti.

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. Zdravljenje visokega krvnega tlaka obicajno traja vse zZivljenje.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Valomindo, kot bi smeli
Ce ste vzeli preveliko koli¢ino tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce obtutite hudo omoti¢nost in/ali omedlevico, lezite.
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Zelo velik odmerek zdravila Valomindo lahko povzroéi slabost, bruhanje, zniZanje krvnega tlaka,
krée, omotico, zaspanost, zmedenost in spremembe v koli¢ini urina, ki ga proizvedejo ledvice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valomindo
Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valomindo, vzemite naslednji odmerek ob predvidenem casu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Valomindo

Ker traja zdravljenje povisanega krvnega tlaka obicajno vse zivljenje, Se morate pred prenehanjem
jemanja tega zdravila posvetovati z zdravnikom. Ne prenehajte jemati zdravila, razen ¢e vam je
tako narocil zdravnik.

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

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj prenehajte jemati zdravilo in nemudoma obi$cite svojega zdravnika, Ce se pojavijo kateri

koli od naslednjih neZelenih ucinkov:

- angioedem in/ali koprivnica. Za angioedem je znacilno otekanje koze udov ali obraza, otekanje
ustnic ali jezika, otekanje sluznice grla ali dihalnih poti, kar ima za posledico kratko sapo ali
otezeno poziranje. Ce se pojavi, se takoj posvetujte z zdravnikom (zelo redki) (pojavijo se lahko
pri najvec 1 od 10 000 bolnikov);

- hude kozne reakcije, vklju¢no s hudim koznim izpuscajem, pordelostjo koZe po vsem telesu,
mocnim srbenjem, pojavom mehurjev na kozi, lupljenjem in otekanjem koze, vnetjem sluznic
(Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza), ali druge alergijske reakcije
(zelo redki) (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov);

- smrtno nevaren nereden sréni utrip (zelo redki) (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000
bolnikov);

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzro¢i hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki jih spremlja zelo
slabo pocutje (zelo redki) (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov);

- bolezen mozganov, ki je posledica bolezni jeter (jetrna encefalopatija) (neznana pogostnost);

- vnetje jeter (hepatitis) (neznana pogostnost).

Ce opazite katerega koli od teh simptomov, takoj prenehajte jemati zdravilo Valomindo in se
posvetujte z zdravnikom (glejte tudi poglavje 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Drugi neZeleni ucinki vkljucujejo:

Pogostl (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):
nizka vrednost kalija v krvi;

- alergijske reakcije, pretezno dermatoloske, pri bolnikih, ki so nagnjeni k alergijskim in
astmati¢nim reakcijam;

- rde¢, izbocen kozni izpuscaj.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- nizka vrednost natrija v krvi, ki lahko privede do dehidracije in nizkega krvnega tlaka;
- obcutek vrtenja (vrtoglavica);

- kaselj;

- bruhanje;
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boledine v trebuhu;

droben, rdeckast izpuscaj na kozi (purpura);

impotenca (nezmoznost doseganja in vzdrzevanja erekcije);
utrujenost.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1 000 bolnikov):

nizka vrednost klorida v krvi;

nizka vrednost magnezija v Kkrvi;
glavobol,

mravljincenje (parestezija);

prebavne motnje (npr. slabost, zaprtje);
suha usta.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 000 bolnikov):

spremembe v krvnih celicah, kot so trombocitopenija (zmanj$anje Stevila krvnih plos¢ic
(trombocitov), kar povzroc¢i hiter pojav modric in krvavitve iz nosu), levkopenija (zmanj$anje
Stevila belih krvnick, kar lahko povzroc¢i nepojasnjeno vrocino, bolecino v grlu ali druge gripi
podobne simptome — ¢e se to pojavi, se posvetujte z zdravnikom) in anemija (zmanj$anje Stevila
rdecih krvnick);

povecanje koncentracije kalcija v krvi;

nizek krvni tlak;

nenormalno delovanje jeter;

bolezen ledvic (simptomi so utrujenost, povecana potreba po uriniranju, srbeca koza, slabost,
otekli udi);

intestinalni angioedem: oteklost ¢revesja s simptomi, kot so bolecine v trebuhu, slabost,
bruhanje in driska.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

zmanj$ana koncentracija hemoglobina in zmanj$an odstotek rdec¢ih krvnih celic v krvi (ki lahko
v hudih primerih povzro¢i anemijo);

povecana koncentracija kalija v krvi (ki lahko v hudih primerih sprozi misi¢ne krée, nenormalen
sréni ritem);

nenadna izguba zavesti (sinkopa);

kratkovidnost (miopija);

zamegljen vid,

okvara vida;

poslabsanje vida ali bolecine v oceh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopicenja tekocine v
zilni plasti ocesa (kar povzroci odstop zilnice) ali akutni glavkom z zaprtim zakotjem);
nenormalni zapis EKG srca;

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

povecane vrednosti jetrnih testov (kar lahko kaze na poskodbo jeter), vkljucno s povecano
koncentracijo bilirubina v krvi (ki lahko v hudih primerih povzro¢i porumenelost koze in o¢i);
¢e imate sistemski lupus eritematozus (bolezen imunskega sistema, ki povzroc€a vnetje in
poskodbo sklepov, kit ali organov s simptomi, kot so kozni izpus§caji, utrujenost, izguba apetita,
povecanje telesne mase in bolecine v sklepih), se bolezen lahko poslabsa;

porocali so tudi o primerih fotosenzitivnih reakcij (spremembe v videzu koze) po izpostavljanju
son¢nim ali umetnim UV A Zarkom,;

kozni izpuscaj;

srbenje koze;

boleCine v miSicah;

povecanje koncentracije kreatinina v serumu (kar lahko kaze na nenormalno delovanje ledvic);
povecanje koncentracije glukoze v krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo;
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- povecanje vrednosti seéne kisline — snovi, ki lahko povzro¢i nastanek ali poslabsanje putike
(bolec(i) sklep(i), zlasti na nogah).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenéeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Valomindo
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu za oznako »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Valomindo

- Ucinkovini sta valsartan in indapamid.
Ena tableta s prirejenim spro$¢anjem vsebuje 80 mg valsartana in 1,5 mg indapamida.

- Druge sestavine zdravila so:
Sloj valsartana: mikrokristalna celuloza, krospovidon, brezvodni koloidni silicijev dioksid in
magnezijev stearat.
Sloj indapamida: mikrokristalna celuloza, manitol, hipromeloza, brezvodni koloidni silicijev
dioksid, magnezijev stearat, karbomeri in rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Valomindo in vsebina pakiranja

80 mg/1,5 mg tablete s prirejenim spros¢anjem (tablete): okrogle, obojestransko izbocene, dvoslojne
tablete. En sloj je roznate barve, lisast in ima oznako V11. Drugi sloj je bele do rumeno bele barve.
Velikost tablete: premer priblizno 11 mm.
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Zdravilo Valomindo je na voljo v Skatlah po:
- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 ali 100 tablet s prirejenim sproscanjem v pretisnih omotih,
- 14, 28, 56 ali 84 tablet s prirejenim spros¢anjem v pretisnih omotih, koledarsko pakiranje.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Valomindo
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Ceska, Estonija, Slovaska, Latvija, Vabinxo
Litva, Madzarska, Poljska

Bolgarija, Ciper, Gréija, Hrvaska, Valomindo
Portugalska, Romunija, Slovenija,

Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 2. 2025.
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