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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg comprimate filmate
Valtricom 10 mg/160 mg/12,5 mg comprimate filmate
Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg comprimate filmate
Valtricom 10 mg/160 mg/25 mg comprimate filmate
Valtricom 10 mg/320 mg/25 mg comprimate filmate

amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

ok, E

Ce este Valtricom si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti tnainte s luati Valtricom
Cum sa luati Valtricom

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Valtricom

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Valtricom si pentru ce se utilizeaza

Valtricom comprimate contine trei substante numite amlodipind, valsartan si hidroclorotiazida.
Toate aceste substante ajuta la controlul tensiunii arteriale crescute.

Amlodipina apartine unei clase de medicamente numite ,,blocante ale canalelor de calciu”.
Amlodipina impiedica patrunderea calciului in peretii vaselor de sange si ingustarea acestora.
Valsartanul apartine unei clase de medicamente numite ,,antagonistii receptorilor angiotensinei
I1”. Angiotensina II este produsa Tn corp si ingusteaza vasele de sdnge, crescand tensiunea
arteriala. Valsartanul blocheaza efectul angiotensinei Il.

Hidroclorotiazida apartine unei clase de medicamente denumite ,,diuretice tiazidice”.
Hidroclorotiazida creste eliminarea urinei, scazand astfel tensiunea arteriala.

Ca rezultat al celor trei mecanisme vasele de sange se relaxeaza si tensiunea arteriald scade.

Valtricom este utilizat in tratamentul tensiunii arteriale crescute la pacienti adulti a caror tensiune
arteriala este deja controlata de mult timp cu amlodipina, valsartan si hidroclorotiazida, care pot
beneficia astfel de avantajul unui comprimat care contine toate cele trei componente.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Valtricom

Nu luati Valtricom daca aveti:




sarcina mai mare de 3 luni. (De asemenea, este recomandat sa evitati Valtricom de la inceputul
sarcinii — vezi pct. Sarcina)

alergie la amlodipina, blocante ale canalelor de calciu, valsartan, hidroclorotiazida,
medicamente derivate de sulfonamide (antibiotice pentru infectii pulmonare sau infectii urinare)
sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6). Daca
credeti ca sunteti alergic, spuneti medicului dumneavoastra.

boala a ficatului cu distrugerea canalelor biliare mici din interiorul ficatului (ciroza biliard) si
acumulare de bila in ficat (colestaza).

probleme grave la rinichi sau faceti dializa.

dificultati in producerea urinei (anurie).

nivel de potasiu sau sodiu scazute in sange desi luati tratament pentru cresterea nivelului
acestora n sange.

nivel de calciu crescut Tn sdnge desi luati tratament pentru scaderea nivelului acestuia in sange.
gutd (cristale de acid uric depuse in articulatii).

tensiune arteriald sever scazuta (hipotensiune arteriald).

ingustarea valvei aortice (stenoza aorticd) sau ati avut soc cardiogen (o afectiune in care inima
nu poate furniza suficient sange in organism).

insuficienta cardiaca dupa infarct miocardic.

diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si luati aliskiren pentru scaderea tensiunii arteriale.

Daca aveti oricare din cele de mai sus, nu luati Valtricom si cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Valtricom, cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti sau ati

avut:

nivel scazut de potasiu sau magneziu in sange (cu sau fara simptome, precum slabiciune
musculara, spasme musculare, ritm anormal al inimii).

nivel scazut de sodiu in sdnge (cu sau fara simptome, precum oboseald, confuzie, spasme
musculare, convulsii).

nivel crescut de calciu in sdnge (cu sau fara simptome, precum greata, varsaturi, constipatie,
durere de stomac, urinare frecventa, sete, slabiciune musculara si spasme).

probleme renale, ati avut un transplant renal sau aveti ingustare a arterei renale.

probleme cu ficatul.

insuficienta cardiaca sau o afectiune a arterei coronare, mai ales daca vi s-a prescris doza
maxima de Valtricom (10 mg/320 mg/25 mg).

un infarct miocardic. Urmati cu atentie instructiunile medicului cand luati prima doza. Medicul
dumneavoastra poate, de asemenea, sd verifice functia rinichilor dumneavoastra.

valvele inimii Tngustate (afectiune numita ,,stenoza aorticd sau mitrald”) sau muschiul inimii
ingrosat anormal (afectiune numita ,,cardiomiopatie hipertrofica obstructiva™).
hiperaldosteronism, o boala in care glandele suprarenale produc prea mult hormon aldosteron.
Dacd aveti aceasta afectiune nu este recomandat sa luati Valtricom.

0 afectiune denumita lupus eritematos sistemic (denumita si ,,lupus” sau ,,LES”).

diabet zaharat (nivel de zahar crescut in sange).

nivel de colesterol sau trigliceride crescut in sdnge.

reactii ale pielii, precum eruptii trecatoare pe piele dupa expunerea la soare.

reactii alergice cand luati alte medicamente care scad tensiunea arteriala (si anume medicamente
»pentru eliminarea apei”), mai ales daca aveti astm si alergii.

stare de boala cu varsaturi sau diaree.

umflarea fetei si gatului cand luati alte medicamente (care includ inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei). Daca prezentati aceste simptome, nu mai luati Valtricom si anuntati
imediat medicul. Nu mai luati niciodata Valtricom.

ameteli si/sau senzatie de lesin cand luati tratament cu Valtricom, informati imediat medicul.
scaderea vederii sau durere la nivelul ochiului. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid
n vasele de sange ale ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii la nivelul



ochiului care poate aparea in citeva ore pana la cateva saptamani de la administrarea Valtricom,
posibil cu afectarea permanenta a vederii in absenta tratamentului. Daca in trecut ati avut alergie
la penicilina sau sulfonamide aveti un risc mai mare sa faceti alergie.

- tratament cu oricare din urméitoarele medicamente pentru tensiune arteriala crescuta:

- un inhibitor ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat.
- aliskiren.

- cancer de piele sau va apare pe piele brusc o leziune n timpul tratamentului. Tratamentul cu
hidroclorotiazida, in special tratamentul de lunga duratd cu doze mari, poate creste riscul pentru
anumite tipuri de cancer de piele si buza (cancer de piele non-melanom). Protejati-va piclea
impotriva expunerii la soare si raze UVA 1n timp ce luati Valtricom.

- probleme cu respiratia sau plamanii (care includ inflamatie sau lichid in plamani) dupa ce ati
luat hidroclorotiazida in trecut. Daca aveti dificultati de respiratie severe sau dificultati de
respiratie dupa ce luati Valtricom, solicitati imediat ingrijiri medicale.

Este posibil ca medicul sa verifice periodic functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sangele dumneavoastra.

Vezi pct. ,,Nu utilizati Valtricom”.
Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii anuntati medicul Tnainte si luati Valtricom.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Valtricom la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Varstnici (65 de ani si peste)

Valtricom poate fi utilizat la persoane cu varsta de 65 de ani si peste, in aceleasi doze ca la adulti si in
acelasi mod in care au luat cele trei substante numite amlodipind, valsartan si hidroclorotiazida.

La pacientii varstnici, mai ales la cei care iau doza maxima de Valtricom (10 mg/320 mg/25 mg),
trebuie controlata periodic tensiunea arteriala.

Valtricom impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente. Este posibil ca medicul dumneavoastra sd modifice doza si/sau sa ia alte masuri de
precautie. Este posibil ca in unele cazuri sa fiti nevoit sa nu mai luati unul dintre medicamente. Acest
lucru este important mai ales daca folositi oricare dintre medicamentele enumerate mai jos:

Nu luati impreuna cu:

- litiu (un medicament utilizat pentru tratarea unor tipuri de depresie);

- medicamente sau produse care cresc nivelul de potasiu din sange. Acestea includ suplimente cu
potasiu, Tnlocuitori de sare cu potasiu, medicamente care economisesc potasiul, si heparina;

- inhibitori ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct. ,,Nu utilizati Valtricom” si
»Atentionari si precautii”).

Este necesara precautie cand luati medicamentul impreuna cu :

- alcool, somnifere §i anestezice (medicamente care permit interventii chirurgicale si alte
proceduri la pacienti);

- amantadina (medicament pentru boala Parkinson, folosit si Tn tratarea sau prevenirea unor boli
produse de virusuri);

- medicamente anticolinergice (folosite in tratarea unor afectiuni precum crampe gastrointestinale,
spasme ale vezicii urinare, astm, rau de miscare, spasme musculare, boala Parkinson si adjuvante
n anestezie);

- medicamente anticonvulsivante si de stabilizare a dispozitiei folosite pentru tratarea epilepsiei si
tulburérii bipolare (de exemplu carbamazepina, fenobarbital, fenitoind, fosfenitoina, primidona);

- colestiramind, colestipol sau alte rasini (medicamente folosite pentru eliminarea grasimilor in
exces din sange);

- simvastatina (medicament utilizat pentru a normaliza colesterolul crescut in sange);




- ciclosporind (medicament folosit la transplant pentru a evita respingerea organului transplantat
sau pentru alte afectiuni, de exemplu, artrita reumatoida sau dermatita atopica);

- medicamente citotoxice (folosite pentru tratamentul cancerului), precum metotrexat sau
ciclofosfamida;

- digoxina sau alte glicozide digitalice (medicamente utilizate pentru afectiuni ale inimii);

- verapamil, diltiazem (medicamente pentru afectiuni ale inimii);

- substante de contrast cu iod (medicamente utilizate pentru examinari de imagistica);

- medicamente pentru tratarea diabetului zaharat (luate oral, precum metformina sau insulina);

- medicamente pentru tratamentul gutei, precum alopurinol;

- medicamente care pot creste nivelul de zahar din sange (beta-blocante, diazoxid);

- medicamente care pot induce ,,forsada varfurilor” (ritm neregulat al inimii), precum
antiaritmice (utilizate pentru afectiuni ale inimii) si unele antipsihotice;

- medicamente care pot scadea nivelul de sodiu din sdnge, precum antidepresive, antipsihotice,
antiepileptice;

- medicamente care pot scddea nivelul de potasiu din sange, precum diuretice (comprimate pentru
eliminarea apei), corticosteroizi, laxative, amfotericina sau penicilina G;

- medicamente pentru cresterea tensiunii arteriale precum adrenalina sau noradrenalina;

- medicamente utilizate Tn infectia HIV/boala SIDA (de exemplu ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- medicamente utilizate Tn infectii fungice (de exemplu ketoconazol, itraconazol);

- medicamente pentru ulcer si inflamatie a esofagului (carbenoxolond);

- medicamente care amelioreaza durerea sau inflamatia precum antiinflamatoare nonsteroidiene
(AINS), care includ inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei (inhibitori Cox-2);

- miorelaxante (medicamente utilizate pentru relaxarea musculaturii in timpul operatiilor);

- nitroglicerina si alfi nitrati, sau alte medicamente numite ,,vasodilatatoare”;

- alte medicamente pentru tensiune arteriala crescuta, care includ metildopa;

- rifampicina (folosita Tn tratamentul tuberculozei), eritromicina, claritromicina (antibiotice);

- sunatoare;

- dantrolen (administrat in perfuzie pentru cresterea Severa a temperaturii corpului);

- vitamina D si saruri de calciu.

Valtricom impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Pacientii care iau Valtricom nu trebuie sa consume grepfrut (si suc de grepfrut) deoarece acesta poate
determina cresterea nivelurilor substantei active amlodipina Th sdnge, cu cresterea imprevizibila a
efectului Valtricom, de scadere a tensiunii arteriale.

Discutati cu medicul inainte sa consumati alcool, deoarece alcoolul etilic va poate accentua scaderea
tensiunii arteriale si/sau poate creste riscul de ameteala sau lesin.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Trebuie si-i spuneti medicului dumneavoastrd daca credeti ca sunteti (Sau intentionati sa raméaneti)
gravida. Medicul dumneavoastra va va sfatui, in mod normal, sa nu mai luati Valtricom Tnainte sa
ramaneti gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si va recomanda alt medicament in loc de
Valtricom. Valtricom nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat cand sarcina este mai
mare de 3 luni deoarece va poate afecta grav copilul, daca il luati dupa luna a treia de sarcina.

Alédptarea
Spuneti medicului daca alaptati sau urmeaza sa alaptati. S-a demonstrat ca amlodipina se elimina prin

laptele matern in cantitati mici. Valtricom nu este recomandat mamelor care alapteaza si medicul
dumneavoastra va alege alt tratament pentru dumneavoastra daca doriti s alaptati, in special daca
copilul este nou-nascut sau prematur.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament va poate produce ameteala, somnolenta, greatd sau durere de cap. Daca aveti aceste
simptome, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje sau masini.



Valtricom contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica poate fi
considerat ,,fara sodiu”.

3. Cum si luati Valtricom

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Cereti sfatul
medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Astfel veti avea cele mai bune rezultate si scadeti riscul
aparitiei reactiilor adverse.

Doza uzuala de Valtricom este un comprimat pe zi.

- Este ideal sa luati medicamentul la aceeasi ora in fiecare zi, preferabil dimineata.

- Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa.

- Luati Valtricom in timpul mesei sau dupa aceea. Nu luati Valtricom cu grepfrut sau suc de
grepfrut.

In functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, medicul va poate prescrie o doza mai mare sau
mai mica.

Nu depasiti doza prescrisa.

Daca luati mai mult Valtricom decit trebuie
Daca, din greseala, ati luat prea multe comprimate de Valtricom, contactati imediat un medic. Este
posibil sa aveti nevoie de ingrijiri medicale.

Tn plaménii dumneavoastra se poate acumula un exces de lichide (edem pulmonar) provocand
dificultati de respiratie, care pot sa apara in urmatoarele 24-48 de ore dupa ce ati luat medicamentul.

Daci uitati sa luati Valtricom

Daca uitati sa luati o doza din acest medicament, luati-0 imediat ce va amintiti. Apoi luati doza
urmatoare la ora obignuita. Daca se apropie ora la care trebuie administratd doza urmatoare, luati
urmatorul comprimat la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla (doua comprimate odati) pentru a
compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Valtricom
Intreruperea tratamentului cu Valtricom poate determina agravarea bolii dumneavoastra. Nu incetati sa
luati acest medicament daca medicul dumneavoastrd nu va recomanda acest lucru.

Luati intotdeauna acest medicament chiar daca va simtiti bine.

Persoanele care au tensiunea arteriala crescuta deseori nu observa semnele unei probleme. Multe
persoane se simt normal. Este foarte important s luati acest medicament exact cum va recomanda
medicul pentru a obtine cele mai bune rezultate si pentru a scadea riscul efectelor secundare.
Respectati programadrile la medic chiar daca va simtiti bine.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In ce priveste combinatia care contine cele trei substante active, nu pot fi excluse reactiile adverse
asociate pentru fiecare componenta individuala din combinatia cu doze fixe. Reactiile adverse



raportate pentru Valtricom sau una dintre cele trei substante active (amlodipina, valsartan si
hidroclorotiazidd) sunt enumerate mai jos si pot aparea la administrarea Valtricom.

Unele reactii adverse pot fi grave si necesita asistentd medicala imediata.

Adresati-va imediat unui medic daca, dupa ce luati acest medicament, prezentati oricare dintre

reactiile adverse grave de mai jos:

Frecvente (pot afecta pana la 1 pacient din 10 pacienti)

- ameteli

- tensiune arteriala mica (senzatie de lesin, stare usoara de confuzie, pierderea brusca a
constientei)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 pacient din 100 pacienti):
- cantitate extrem de redusa de urina (functie afectata a rinichilor)

Rare (pot afecta pana la 1 pacient din 1 000 pacienti):
- sangerare spontana

- ritm neregulat al batailor inimii

- tulburari ale ficatului

Foarte rare (pot afecta pand la 1 pacient din 10 000 pacienti):

- respiratie suieratoare instalata brusc, durere in piept sau dificultate la respiratie

- umflare a pleoapelor, fetei sau buzelor

- umflare a limbii si gatului, care determina dificultate la respiratie

- reactii severe la nivelul pielii, inclusiv eruptie intensa trecatoare pe piele, urticarie, inrosire a
pielii pe tot corpul, mancarimi intense, aparitia de vezicule, descuamarea si umflarea pielii,
inflamare a mucoaselor (sindrom Stevens Johnson, necroliza epidermica toxicad) sau alte reactii
alergice

- infarct miocardic

- inflamarea pancreasului, care poate cauza dureri abdominale si ale spatelui severe si stare
generala de rau accentuata

- stare de slabiciune, aparitia de vanatai, febra si infectii frecvente

- rigiditate musculara

Alte reactii adverse pot include:

Foarte frecvente (pot afecta pand la 1 pacient din 10 pacienti):
- nivel scazut de potasiu Th sange

- grasimi crescute Tn sange

Frecvente (pot afecta pand la 1 pacient din 10 pacienti)
- somnolenta

- palpitatii (perceprea batailor inimii)

- inrosirea brusca a fetei

- umflarea gleznelor (edeme)

- durere abdominala

- indigestie dupa masa

- oboseala

- durere de cap

- urinare frecventa

- nivel crescut de acid uric in sange

- nivel scdzut de magneziu Th sénge

- nivel scazut de sodiu in sange

- ameteala si lesin la ridicarea in picioare

- scaderea poftei de mincare

- greatd si varsaturi

- eruptii trecatoare pe piele CU mancarimi, si alte tipuri de eruptii piele
- incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 pacient din 100 pacienti)

ritm rapid al inimii

senzatie de Tnvartire

tulburari de vedere

disconfort la stomac

durere toracica

cresterea nivelului de uree, creatinina si acid uric in sange
nivel crescut de calciu, grasimi sau sodiu in sange
scaderea nivelului de potasiu Th sénge

respiratie Urdt mirositoare

diaree

uscaciune a gurii

crestere Tn greutate

pierderea poftei de méancare

modificari ale gustului

durere de spate

umflarea articulatiilor

crampe/slabiciune/dureri musculare

durere la nivelul extremitatilor

dificultati la mersul normal sau ridicarea in picioare
slabiciune

dificultati de coordonare

ameteala la ridicarea Tn picioare sau dupa exercitiu fizic
lipsé de energie

tulburari de somn

furnicaturi sau amorteli

neuropatie

pierderea brusca, temporara, a cunostintei
tensiune arteriald mica la ridicarea in picioare
tuse

dificultdti de respiratie

gat iritat

transpiratie excesiva

mancarimi

umflare, inrosire si durere de-a lungul unei vene
inrosire a pielii

tremuraturi

modificari ale dispozitiei

anxietate

depresie

insomnii

modificari ale gustului

lesin

tulburari de vedere

pierderea vederii

tiuituri in urechi

stranut/secretii nazale apoase prin inflamarea mucoasei nasului (rinita)
tranzit intestinal modificat

indigestie

cadere a parului

mancarime la nivelul pielii

modificari de culoare la nivelul pielii

dificultati de urinare

urinare frecventa in timpul noptii

urinare frecventa

disconfort local sau marirea sanilor la barbati



durere
stare generala de rau
scadere 1n greutate.

Rare (pot afecta pana la 1 pacient din 1 000 pacienti):

trombocite scazute (Uneori cu sdngerare sau aparitia de vanatai sub piele)
prezenta de zahar in urina

zahdr crescut Tn sdnge

stare metabolica diabetica agravata

disconfort abdominal

constipatie

afectarea ficatului simultan cu ingalbenirea pielii si ochilor, si Tnchiderea urinei la culoare
(anemie hemolitica)

sensibilitate crescuta a pielii la expunere la soare

pete purpurii pe piele

afectarea rinichilor

stare de confuzie.

Foarte rare (pot afecta pana la I pacient din 10 000 pacienti):

numar de celule albe scazut

numar scazut de trombocite, cu vanatai neobisnuite sau sangerare facila (afectarea celulelor
rosii)

umflare a gingiilor

balonare abdominala (gastrita)

inflamatie a ficatului (hepatitd)

ingalbenirea pielii (icter)

cresterea enzimelor hepatice care modificd unele analize medicale

rigiditate musculara

inflamare a vaselor de sange insotita frecvent de eruptie trecatoare pe piele

sensibilitate a pielii la expunerea la lumina soarelui

afectiuni cu manifestari de rigiditate, tremuraturi si/sau alte tulburari de miscare

febra, dureri Tn gat sau ulceratii bucale, infectii mai frecvente (absenta sau scaderea numarului
de celule albe Tn sange)

piele palida, oboseala, respiratie dificila si gafaita, urina inchisa la culoare (anemie hemolitica,
scadere masiva a numarului de hematii in vasele sanguine sau oriunde Tn corp)

stare de confuzie, oboseald, contracturi si spasme musculare, ritm accentuat al respiratiei
(alcaloza hipocloremica)

durere severa in partea de sus a abdomenului (inflamarea pancreasului)

dificultati de respiratie cu febra, tuse, respiratie suieratoare si gafaita (deprimare a respiratiei,
edem pulmonar, pneumonie)

eruptie trecatoare pe pielea fetei, dureri articulare, afectare musculara, febra (lupus eritematos)
inflamarea vaselor de sdnge cu simptome precum eruptie pe piele, pete rosii-purpurii, febra
(vasculitd)

afectiune grava a pielii cu eruptie trecatoare, inrosire, vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau in
gurd, descuamarea pielii, febra (necroliza epidermica toxica).

detresa respiratorie acutd (semnele includ dificultiti severe de respiratie, febra, slabiciune si
stare de confuzie).

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

analizele de sange ale rinichilor modificate, nivel de potasiu crescut Tn sdnge, numar scazut de
celule rosii

teste anormale ale celulelor rosii in sange

numar scazut de leucocite (anumite celule albe) si trombocite n sdnge

nivel crescut de creatinina Tn sdnge

test al functiei ficatului anormal

eliminare de urina scdzuta sever

inflamarea vaselor de sdnge



- slabiciune, aparitia de vanatai si infectii frecvente (anemie aplastica)

- scaderea a vederii sau durere oculara din cauza presiunii crescute (semne posibile ale acumularii
de lichide in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau glaucom acut cu unghi inchis)

- dificultati de respiratie

- eliminarea de urind scazuta sever (semnele unei tulburari renale sau insuficienta renal3)

- boala de piele severa cu eruptie trecatoare, inrosire, vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau
gurii, descuamarea pielii, febra (eritem multiform)

- spasme ale musculaturii

- febra ridicata (pirexie)

- vezicule pe piele (care apar in dermatita buloasa)

- cancer de piele si buza (cancer de piele non-melanom).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Valtricom
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Valtricom

- Substantele active din Valtricom sunt amlodipina (sub forma de besilat de amlodipina),
valsartanul si hidroclorotiazida.
Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg
Fiecare comprimat contine amlodipind 5 mg (sub forma de besilat de amlodipina), valsartan
160 mg si hidroclorotiazida 12,5 mg.
Valtricom 10 mg/160 mg/12,5 mg
Fiecare comprimat contine amlodipind 10 mg (sub forma de besilat de amlodipina), valsartan
160 mg si hidroclorotiazida 12,5 mg.
Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg
Fiecare comprimat contine amlodipina 5 mg (sub forma de besilat de amlodipind), valsartan
160 mg si hidroclorotiazida 25 mg.
Valtricom 10 mg/160 mg/25 mg
Fiecare comprimat contine amlodipind 10 mg (sub forma de besilat de amlodipina), valsartan
160 mg si hidroclorotiazida 25 mg.
Valtricom 10 mg/320 mg/25 mg
Fiecare comprimat contine amlodipind 10 mg (sub forma de besilat de amlodipina), valsartan


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

320 mg si hidroclorotiazida 25 mg.

- Celelalte componente (excipienti) sunt celuloza microcristalina, povidona K25, croscarmeloza
sodica, laurilsulfat de sodiu, manitol, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu
(E470Db) in nucleu, si alcool polivinilic, macrogol 3350, dioxid de titan (E171), talc, oxid rosu de
fier (E172) - numai pentru 10 mg/160 mg/12,5 mg si 10 mg/320 mg/25 mg comprimate filmate,
oxid galben de fier (E172) - numai pentru 5 mg/160 mg/25 mg si 10 mg/160 mg/25 mg
comprimate filmate, in film. Vezi pct. 2 " Valtricom contine sodiu".

Cum arata Valtricom si continutul ambalajului

Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, ovale, biconvexe, inscriptionate cu ,,K1” pe una
dintre fete. Dimensiuni aproximative: 13 X 8 mm.

Valtricom 10 mg/160 mg/12,5 mg
Comprimate filmate de culoare roz, ovale, biconvexe, inscriptionate cu ,,K2” pe una dintre fete.
Dimensiuni aproximative: 13 x 8 mm.

Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg
Comprimate filmate de culoare galben pal, ovale, biconvexe, inscriptionate cu ,,K3” pe una dintre fete.
Dimensiuni aproximative: 13 x 8 mm.

Valtricom 10 mg/160 mg/25 mg
Comprimate filmate de culoare galben-brun, ovale, biconvexe, inscriptionate cu ,,K4” pe una dintre
fete. Dimensiuni aproximative: 13 x 8 mm.

Valtricom 10 mg/320 mg/25 mg
Comprimate filmate de culoare rosu-brun, ovale, biconvexe. Dimensiuni aproximative: 18 x 9 mm.

Valtricom este disponibil in:

-cutii cu blistere cu 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 comprimate filmate.

-cutii cu blistere cu doze unitarecu7x1,10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,
98 x 1 si 100 x 1 comprimate filmate.

-cutii cu blistere tip calendar cu 7, 14, 28, 56, 84, 98 comprimate filmate

-cutii cu blistere tip calendar cu doze unitarecu 7 x1,14x1,28x1,56x1,84x1,98x 1
comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru Denumirea comerciala
a medicamentului
Bulgaria, Croatia, Estonia, Letonia, Lituania, Polonia, Republica | Valtricom

Cehia, Romania, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.
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