Pakendi infoleht: teave kasutajale

Valsacor, 320 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Valsartaan

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Valsacor ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Valsacor’i votmist
Kuidas Valsacor’i v&tta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Valsacor’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Valsacor ja milleks seda kasutatakse

Valsacor kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse angiotensiin Il retseptori antagonistideks ja mis
aitavad langetada korget vererdhku. Angiotensiin Il on organismis toodetav aine, mis pShjustab
veresoonte ahenemist, mille tagajérjel tduseb vererdhk. Valsartaan (Valsacor’i toimeaine) blokeerib
angiotensiin Il toime. Selle tulemusena veresooned laienevad ja vererdhk langeb.

Valsacor 320 mg tablette saab kasutada kdrge vererdhu raviks tdiskasvanutel ning lastel ja noorukitel
vanuses 6...18 aastat.

Korge vererdhk suurendab siidame ja arterite téokoormust. Ravimata jdtmisel vdib see kahjustada
veresooni ajus, siildames ja neerudes ning pdhjustada insulti, siidame- voi neerupuudulikkust. Korge
vererdhk suurendab siidamelihase infarktiriski. Vererdhu langetamine normaalse tasemeni vidhendab
nende héirete tekkeriski.

2. Mida on vaja teada enne Valsacor’i votmist

Arge vitke Valsacor’i:

- kui olete valsartaani vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil on raske maksahaigus,

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (Valsacor’i kasutamist on parem ka raseduse varasemas
staadiumis viltida (vt 16ik rasedusest);

- kui teil on suhkurtdbi vdi kahjustunud neerufunktsioon ja te votate raviks aliskireeni (korge
vererdhu raviks kasutatav ravim).

Kui moni eelnimetatud punktidest kehtib teie kohta, drge votke Valsacori.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Valsacor’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui te pdete mdnda maksahaigust,

- kui te pdete raskekujulist neeruhaigust voi kui te saate dialiiiisravi,
- kui teil on neeruarteri ahenemine,

- kui teil on olnud hiljuti neerusiirdamine (saite uue neeru),



- kui te saate siidamelihaseinfarktijargset voi siidamepuudulikkuse ravi, teie arst vdib kontrollida
teie neerufunktsiooni,

- kui te pdete mdnda rasket siidamehaigust peale siidamepuudulikkuse voi infarkti,

- kui teil on kunagi esinenud teiste ravimite (sealhulgas AKE inhibiitorite) vStmise ajal allergiline
reaktsioon, mida nimetatakse angioddeemiks ja mis pdhjustab keele ja ndo turset, radkige oma
arstiga. Kui teil tekivad Valsacor’i votmise ajal sellised siimptomid, 15petage kohe Valsacor’i
votmine ja drge seda enam kunagi votke (vt ka 161k 4 “Voimalikud korvaltoimed®),

- kui te votate ravimeid, mis tdstavad kaaliumitaset teie veres. Nende hulka kuuluvad kaaliumi
sisaldavad toidulisandid v&i kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid, kaaliumisdéstvad ravimid ja
hepariin. Vajalikuks v3ib osutuda teie veres kaaliumisisalduse regulaarne kontroll,

- kui teil esineb aldosteronism. See on haigus, mille puhul teie neerupealised toodavad liiga palju
aldosterooniks nimetatud hormooni. Kui see kehtib teie kohta, ei ole Valsacor’i kasutamine
soovitatav,

- kui te olete kaotanud palju vedelikku (dehtidratatsioon) kdhulahtisuse, oksendamise vdi vett
véljutavate tablettide (diureetikumid) suurte annuste kasutamisest,

- te peate informeerima oma arsti, kui te arvate, et olete rase (v0i vdite rasestuda). Valsacor’i ei
soovitata kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi kasutada juhul, kui te olete iile 3 kuu rase,
sest selles raseduse staadiumis kasutatuna vdib ravim pShjustada t3sist lootekahjustust (vt 16ik
raseduse kohta).

Kui mdni nendest punktidest kehtib teie kohta, informeerige oma arsti sellest enne Valsacori vitmist.

Lapsed ja noorukid

Kui te olete noorem kui 18 aastat ja te vtate Valsacor'i kombinatsioonis teiste ravimitega, mis
inhibeerivad reniini-angiotensiini aldosterooni siisteemi (ravimid, mis langetavad vererdhku), v3ib arst
kontrollida teie neerude t66d ja kaaliumi taset teie veres regulaarsete intervallide jarel.

Muud ravimid ja Valsacor
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Ravi toimet vdib mdjutada see, kui Valsacor’i voetakse koos teatud teiste ravimitega. Vajalikuks vdib
osutuda annuse muutmine, muude ettevaatusabindude rakendamine voi teatud juhtudel mone ravimi
v3tmise [0petamine. See kehtib nii retseptiga kui ilma retseptita ostetud ravimite kohta. Eriti kehtib see
jérgmiste ravimite kohta:

- teised kdrgenenud vererdhku alandavad ravimid, eriti vett viljutavad tabletid (diureetikumid),

- ravimid, mis tOstavad kaaliumitaset teie veres. Need on kaaliumilisandid vdi kaaliumi
sisaldavad soolaasendajad, kaaliumisédistvad ravimid ja hepariin,

- teatud tiitipi valuvaigistid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks
(MSPVA-d),

- mdned antibiootikumid (rifamiitsiini rithm), ravimid, mida kasutatakse siirdamisel
dratoukereaktsiooni ennetamiseks (tsiiklosporiin) vdi antiretroviirusravimid, mida kasutatakse
HIV/AIDS raviks (ritonaviir). Need ravimid vdivad Valsacor’i toimet tugevdada;

- liitium, mida kasutatakse teatud psiihhiaatriliste haiguste raviks,

- aliskireen, ravim, mida kasutatakse korge verershu raviks (vt 16ik ,,Arge votke Valsacor’i®).

Valsacor koos toidu ja joogiga
Te voite votta Valsacor’i koos toiduga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

- Te peate informeerima oma arsti, kui te arvate, et olete rase (v3i vdite rasestuda). Eeldatavalt
teie arst soovitab teil Valsacor'i v3tmise 13petada enne kui te rasestute voi niipea, kui te
rasestute ja soovitab teile Valsacor’i asemel votta monda teist ravimit. Valsacor’i ei soovitata




kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi kasutada juhul, kui te olete iile 3 kuu rase, sest peale
kolmandat raseduskuud kasutatuna v3ib ravim pohjustada tdsist lootekahjustust.

- Informeerige oma arsti, kui te toidate last rinnaga voi alustate rinnaga toitmist. Valsacor ei ole
soovitatav rinnaga toitvatele emadele. Teie arst v3ib valida teile mdne muu ravi, kui te soovite
last rinnaga toita, eriti kui teie laps on vastsiindinu vdi siindinud enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Enne autojuhtimist, mehhanismide v3i masinatega to6tamist vdi muude keskendumist ndudvate
tegevuste sooritamist peate teadma, kuidas Valsacor teile mdjub. Sarnaselt paljude teiste
kdrgvererdhuravimitega voib Valsacor monikord pdhjustada pearinglust ja mdjutada
keskendumisvdimet.

Valsacor sisaldab laktoosi.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Valsacor’i votta

Votke Valsacor’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud, et saavutada parim tulemus ja
vihendada kdrvaltoimete riski. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
KorgvererShuga inimesed ei mirka sageli mingeid haigusnihte. Paljud vdivad ennast kiillaltki hésti
tunda. Seda tidhtsam on kiilastada oma arsti, isegi kui te ennast hésti tunnete.

Korge vererdhk tdiskasvanud patsientidel
Tavaline annus on 80 mg iiks kord 66pédevas. Monele patsiendile v3ib arst méérata ka suurema annuse
(nt 160 mg v&i 320 mg). Arst vib ka kombineerida Valsacor’i tdiendava ravimiga (nt diureetikum).

KorgvererShuga lapsed ja noorukid (vanuses 6...18 aastat)

Patsientidele kehakaaluga alla 35 kg on tavaline annus 40 mg valsartaani iiks kord 66pdevas.

35 kg voi rohkem kaaluvatele patsientidele on tavaline algannus 80 mg valsartaani tiks kord 66péevas.
Teatud juhtudel v3ib arst méérata suuremad annused (annust v3ib suurendada 160 mg-ni ja
maksimaalselt 320 mg-ni)

Madalamad annused kui 160 mg ei ole Valsacor 320 mg Shukese poliimeerikattega tablettide puhul
v&imalikud.

Valsacor’i v3ib votta koos toiduga voi ilma. Neelake Valsacor alla klaasitédie veega.
Votke Valsacor’i igal pdeval ligikaudu samal ajal.

Kui te votate Valsacor’i rohkem kui ette nihtud
Kui teil tekib tugev pearinglus ja/v3i minestus, heitke pikali ja votke viivitamata tthendust oma arstiga.
Kui te olete votnud kogemata liiga palju tablette, votke iihendust oma arstiga, apteekri voi haiglaga.

Kui te unustate Valsacor’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral v3tmata.

Kui te unustate ravimit votta, votke see niipea kui meelde tuleb. Ent kui on juba peaaegu kies jargmise
annuse vOtmise aeg, jatke unustatud annus votmata.

Kui te lIopetate Valsacor’i vétmise _
Ravi I18petamine vdib pShjustada teie haigusseisundi halvenemist. Arge 10petage ravimi vStmist enne

kui teie arst teile seda iitleb.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Mbdned siimptomid vajavad kohest arstiabi:

Teil voivad tekkida angioddeemi siimptomid (spetsiifiline allergiline reaktsioon), nagu:
- n#o, huulte, keele v3i neelu turse

- hingamis- v&i neelamisraskus

- 166ve, siigelus.

Kui teil tekib iikskdik milline neist siimptomitest, Iopetage Valsacor’i kasutamine ja votke kohe
iihendust oma arstiga (vt ka 156ik 2 “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Valsacor”).

Muud korvaltoimed on jargmised:

Sage (voivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st):

- pearinglus

- madal vererdhk koos voi ilma selliste simptomiteta, nagu pearinglus ja minestamine peale
tousmist

- vihenenud neerufunktsioon (neerukahjustuse siimptomid).

Aeg-ajalt (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st):

- angioddeem (vt 161k ,,Mdned siimptomid vajavad kohest arstiabi®)

- dkiline teadvusekadu(siinkoop)

- poorlemistunne (vertiigo)

- tugevalt vihenenud neerufunktsioon (4dgeda neerupuudulikkuse tunnused)
- lihasspasmid, ebanormaalne siidameriitm (hiiperkaleemia tunnused)

- Shupuudus, hingamisraskused lamades, jalgade turse (siidamepuudulikkuse tunnused)
- peavalu

- koha

- kShuvalu

- iiveldus

- kShulahtisus

- vésimus

- ndrkus.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- allergilised reaktsioonid koos nahal6obe, siigeluse, ndgestovega, palaviku siimptomid, liigeste
turse ja liigesvalu, lihasvalu, limfisGlmede suurenemine ja/vGi gripitaolised siimptomid
(seerumtdve tunnused)

- lillakaspunased tdpid, palavik, siigelus (veresoonte pdletiku e vaskuliidi siimptomid)

- ebaharilik veritsus vdi verevalumite teke (trombotsiitopeenia tunnused)

- lihasvalu (miialgia)

- infektsioonidest tingitud palavik, kurguvalu v&i suuhaavandid (vere valgeliblede vihesuse
tunnused, nimetatakse ka neutropeeniaks)

- vere hemoglobiinitaseme ja vere punaliblede taseme langus (raskematel juhtudel voib viia
aneemiani)

- vere kaaliumitaseme tdus (raskematel juhtudel vdib vallandada lihasspasmid, ebanormaalse
siidameriitmi)

- vere naatriumisisalduse langus (mis v3ib pohjustada vdasimust ja segasust, lihaste tdmblusi,
krambihoogusid v&i koomat)

- maksafunktsiooni nditajate tdus (mis vOib osutada maksakahjustusele), kaasa arvatud vere
bilirubiinisisalduse suurenemine (mis vdib rasketel juhtudel pohjustada naha ja silmavalgete
kollasust)



- uurealdmmastiku ja kreatiniini sisalduse suurenemine veres (mis vdib viidata neerufunktsiooni
hiiretele).

Mbne korvaltoime sagedus v3ib erineda patsiendi seisundi tdttu. Naiteks korvaltoimed nagu
pearinglus ja neerufunktsiooni halvenemine esinesid vihem tdiskasvanud patsientidel, kellel raviti
kdrget vererdhku kui tdiskasvanud patsientidel, kellel raviti siidamepuudulikkust voi kasutati peale
hiljutist siidameinfarkti.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel
Korvaltoimed lastel ja noorukitel on sarnased nendele, mida on tdheldatud tiiskasvanutel.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

S. Kuidas Valsacor’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Valsacor sisaldab

- Toimeaine on valsartaan. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 320 mg valsartaani.
- Teised abiained on

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, povidoon, kroskarmelloosnaatrium,
kolloidne veevaba rinidioksiid ja magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos, titaandioksiid (E171), makrogool 4000, kollane raudoksiid (E172) ja
punane raudoksiid (E172).

Kuidas Valsacor vilja nieb ja pakendi sisu
320 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on helepruunid, kapslikujulised, kaksikkumerad, mille iihel
kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Valsacor 320 mg tabletid on pakendatud karpidesse, milles on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 v&i
98 tabletti blisterpakendites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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