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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Valomindo 160 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata

valsartan/indapamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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 n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Valomindo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Valomindo
Cum sa luati Valomindo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Valomindo

Continutul ambalajului si alte informatii

SoukrwdE

1. Ce este Valomindo si pentru ce se utilizeaza
Valomindo contine doua substante active numite valsartan si indapamida.

Valsartanul apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de blocant al receptorilor de
angiotensina II, care ajutd la controlul tensiunii arteriale ridicate. Angiotensina II este o substanta din
organism care face ca vasele si se strangd, determinand astfel cresterea tensiunii arteriale. Acesta
actioneaza prin blocarea efectului angiotensinei II. Ca urmare, vasele de sange se relaxeaza si
tensiunea arteriala este scazuta.

Indapamida este un diuretic. Majoritatea diureticelor cresc cantitatea de urind produsa de rinichi. Cu
toate acestea, indapamida este diferitd de alte diuretice, deoarece determina doar o usoara crestere a
cantitdtii de urind produsa.

Acest medicament este destinat sa reducé tensiunea arteriala ridicata (hipertensiune arteriald) la adulti.
Medicul dumneavoastra va poate prescrie Valomindo daca luati deja atat valsartan, cat si indapamida
la acelasi nivel de doza, dar sub forméa de comprimate separate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Valomindo

Nu luati Valomindo

- daca sunteti alergic la valsartan, indapamida, orice altd sulfonamida sau oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti o boala de ficat sau suferiti de o afectiune numita encefalopatie hepatica (boala
degenerativa a creierului).

- daca sunteti insarcinata in mai mult de 3 luni (de asemenea, este mai bine sa evitati Valomindo
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la inceputul sarcinii - vezi sectiunea Sarcina).

- dacd aveti diabet zaharat sau insuficienta renala si sunteti tratat cu un medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

- daca aveti o boala renala severa.

- dacd aveti un nivel scazut de potasiu in singe.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Valomindo, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacad aveti probleme la ficat.

- daca aveti probleme la rinichi sau vi se efectueaza sedinte de dializa.

- daca aveti o ingustare a arterei ce alimenteaza rinichii.

- daca ati suferit recent un transplant de rinichi (ati primit un rinichi nou).

- daca aveti o afectiune severa de inima, alta decat insuficienta cardiaca sau infarct miocardic.

- daca in timpul tratamentului cu un alt medicament (inclusiv inhibitori ai ECA) ati avut vreodata
limba si fata umflata din cauza unei reactii alergice numita angioedem, spuneti medicului
dumneavoastra. Daca aceste simptome apar atunci cand luati Valomindo, intrerupeti imediat
administrarea Valomindo si nu-l mai luati niciodata. A se vedea, de asemenea, pct. 4 ,,Reactii
adverse posibile”.

- daca luati medicamente care cresc concentratia de potasiu din sdnge. Acestea includ suplimente
sau inlocuitori de sare, care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiu si heparina.
Poate fi necesara verificarea la intervale regulate a valorilor potasiului din sangele
dumneavoastra.

- daca aveti aldosteronism. Aceasta este o afectiune in care glandele suprarenale secretd prea mult
hormon aldosteron. Daca va aflati in aceasti situatie, utilizarea Valomindo nu este recomandata.

- daca ati pierdut cantitdti mari de lichide (deshidratare) determinate de diaree, varsaturi sau doze
mari de medicamente (diuretice).

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari:

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

- dacad aveti diabet zaharat,

- daca suferiti de guta,

- daci aveti probleme de ritm al inimii,

- daci trebuie sa faceti un test pentru a verifica cat de bine functioneaza glanda paratiroida.

Trebuie sa i spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut reactii de fotosensibilitate.

Daca observati o scadere a vederii sau dureri oculare. Acestea ar putea fi simptome ale acumularii de
lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii in ochi si pot
aparea 1n decurs de cateva ore sau saptimani de la administrarea indapamidului. Acest lucru poate
duce la pierderea permanenta a vederii, daca nu este tratat. Daca ati avut anterior o alergie la penicilind
sau la sulfonamide, puteti avea un risc mai mare de a dezvolta acest lucru.

Medicul dumneavoastra va poate verifica la intervale regulate functia renal, tensiunea arteriala si
cantitatea de electroliti (de exemplu, potasiu) din sange.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu luati Valomindo”.

Trebuie sd i spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea rdmane)
insarcinatd. Valomindo nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat daca sunteti
insdrcinatd Tn mai mult de 3 luni, deoarece poate provoca leziuni grave copilului dumneavoastra daca
este utilizat in acest stadiu (vezi sectiunea Sarcina).

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, discutati cu medicul dumneavoastra, inainte sa
utilizati Valomindo.



Informatii importante pentru sportivi
Sportivii trebuie sa fie constienti de faptul cd acest medicament contine un ingredient activ, care poate
da o reactie pozitiva la testele de dopaj.

Copii si adolescenti
Din cauza lipsei de date privind siguranta si eficacitatea, utilizarea acestui medicament nu este
recomandata la copii si adolescenti.

Valomindo impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Efectul tratamentului poate fi influentat dacd Valomindo este administrat Impreuna cu anumite alte
medicamente. Poate fi necesar sd se modifice doza, sa se ia alte masuri de precautie sau, in unele
cazuri, sa se intrerupa administrarea unuia dintre medicamente. Acest lucru este valabil atat pentru
medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala, cat si pentru cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Asigurati-va ca 1i spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente,

deoarece poate fi necesara o ingrijire speciala:

- alte medicamente care scad tensiunea arteriala, in special tablete de apa (diuretice), inhibitori
ECA (cum ar fi enalapril, lisinopril, etc.,) sau aliskiren (vezi si informatiile de la rubricile "Nu
luati Valomindo" si "Atentionari si precautii"),

- medicamente care cresc concentratia de potasiu din sange. Acestea includ suplimente de potasiu
sau inlocuitori de sare care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiu si heparina.

- 0 anumita clasa de medicamente contra durerii, numite medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS),

- unele antibiotice (din grupul rifampicin), un medicament pentru protejare impotriva respingerii
transplantului (ciclosporin) sau un medicament antiviral utilizat pentru tratamentul infectiei cu
HIV/SIDA (ritonavir). Aceste medicamente pot creste efectul Valomindo.

- medicamente care contin litiu, utilizate in tratamentul anumitor boli psihice,

- medicamente utilizate pentru probleme de ritm cardiac (de exemplu: chinidina, hidrochinidina,
disopiramida, amiodarond, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalind),

- medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor psihice, cum ar fi depresia, anxietatea,
schizofrenia... (de exemplu, antidepresive triciclice, medicamente antipsihotice, neuroleptice),

- bepridil (utilizat pentru a trata angina pectorald, o afectiune care provoaca dureri in piept),

- cisaprida, difemanil (utilizat pentru tratarea problemelor gastro-intestinale),

- sparfloxacin, moxifloxacin, eritromicin prin injectare (antibiotice utilizate pentru tratarea
infectiilor),

- vincamind prin injectare (utilizatd pentru tratarea tulburarilor cognitive simptomatice la
varstnici, inclusiv pierderea memoriei),

- halofantrina (medicament antiparazitar utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de malarie),

- pentamidina (utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de pneumonie),

- mizolastind (utilizat pentru tratarea reactiilor alergice, cum ar fi febra fanului),

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru ameliorarea durerii (de exemplu ibuprofen)
sau doze mari de acid acetilsalicilic,

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) (utilizati pentru tratarea hipertensiunii
arteriale si a insuficientei cardiace),

- amfotericina B injectabild (medicamente antifungice),

- corticosteroizi pe cale orala, utilizati pentru a trata diverse afectiuni, inclusiv astm sever si
poliartritd reumatoida,

- laxative stimulante,

- baclofen (pentru a trata rigiditatea musculara care apare in boli precum scleroza multipla),

- diuretice care economisesc potasiul (amilorida, spironolactona, triamteren),

- alopurinol (pentru tratamentul gutei),
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- metformin (pentru tratarea diabetului),

- substante de contrast iodate (utilizate pentru testele care implica raze X),

- tablete de calciu sau alte suplimente de calciu,

- ciclosporin, tacrolimus sau alte medicamente pentru deprimarea sistemului imunitar dupa
transplantul de organe, pentru tratarea bolilor autoimune sau a bolilor reumatice sau
dermatologice grave,

- tetracosactide (pentru tratarea bolii Crohn).

Valomindo impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua Valomindo cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, cereti
sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

- Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa
rimaneti gravidi). In mod normal, medicul dumneavoastra va va sfatui sa nu mai utilizati Valomindo
inainte de a ramane gravida sau de indata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt
medicament in loc de Valomindo. Valomindo nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie
utilizat daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni, deoarece acesta poate afecta grav copilul
dumneavoastra daca este utilizat dupa a treia luna de sarcina.

- Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea. Valomindo nu
este recomandat mamelor care aldpteaza, iar medicul dumneavoastra trebuie sa va aleaga un alt
tratament 1n cazul in care doriti sa aldptati, mai ales daca bebelusul dumneavoastra este nou-ndscut sau
S-a nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Inainte de a conduce vehicule, de a folosi unelte sau utilaje, sau de a efectua alte activitati care
necesitd concentrare, asigurati-va ca stiti ce efect are Valomindo asupra dumneavoastra. Ca si alte
medicamente utilizate n tratamentul tensiunii arteriale mari, Valomindo poate, in cazuri rare, sa
determine ameteli si sd afecteze capacitatea dumneavoastrd de a va concentra. Daca acest lucru se
intampla, trebuie sa va abtineti de la condus si de la alte activitdti care necesitd vigilenta.

3. Cum si luati Valomindo

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de Valomindo este de un comprimat pe zi, de preferintd dimineata. Luati
Valomindo aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

Comprimatele pot fi luate indiferent de mese. Acestea trebuie inghitite intregi cu apa. Nu le zdrobiti si
nu le mestecati.

Persoanele cu tensiune arteriala ridicatd adesea nu observa niciun semn al acestei probleme. Multi se
pot simti destul de normali. Acest lucru face cu atat mai important sa va respectati programarile la
medic chiar dacd va simtiti bine. Tratamentul pentru hipertensiunea arteriala este, de obicei, pe toata

durata vietii.

Daci luati mai mult Valomindo decét trebuie
Daca ati luat prea multe comprimate, contactati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca aveti ameteli severe si/sau lesinuri, intindeti-va.
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O doza foarte mare de Valomindo poate provoca greata, varsaturi, tensiune arteriala scazuta, crampe,
ameteli, somnolenta, confuzie si modificari ale cantitétii de urind produsa de rinichi.

Daca uitati sa luati Valomindo
Daca uitati sa luati Valomindo o doza din medicamentul dumneavoastra, luati urméatoarea doza la ora
obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa luati Valomindo

Deoarece tratamentul pentru hipertensiunea arteriala este de obicei pe toata durata vietii, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a intrerupe acest medicament. Nu intrerupeti
administrarea medicamentului decat dacd medicul dumneavoastra va spune s o faceti.

Daca aveti orice alte intrebari privind utilizarea acestui 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.

intrerupeti administrarea medicamentului si consultati imediat un medic, daci prezentati

oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- angioedem si/sau urticarie. Angioedemul se caracterizeaza prin umflarea pielii extremitatilor
sau a fetei, umflarea buzelor sau a limbii, umflarea membranelor mucoase ale gatului sau ale
cailor respiratorii, ceea ce determina dificultati de respiratie sau dificultati de Inghitire. Daca
apare acest lucru, contactati imediat medicul dumneavoastra. (Foarte rare) (pot afecta pdnd la
1 din 10 000 de persoane)

- reactii severe ale pielii, inclusiv eruptie pe piele intensa, inrosirea pielii pe tot corpul, mancarimi
severe, basici, descuamare si umflaturi ale pielii, inflamatie a membranelor mucoase (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) sau alte reactii alergice. (Foarte rare) (pot afecta
pdnda la 1 din 10 000 de persoane)

- batai neregulate care pun in pericol viata. (Foarte rare) (pot afecta panda la 1 din 10 000 de
persoane)

- pancreas inflamat care poate provoca dureri abdominale si de spate severe insotite de o stare de
rau foarte grava. (Foarte rare) (pot afecta pdnd la 1 din 10 000 de persoane)

- boald a creierului cauzatd de o afectiune hepatica (encefalopatie hepatica). (Cu frecventa
necunoscuta)

- inflamatie a ficatului (hepatitd). (Cu frecventd necunoscutd)

Daca aveti oricare dintre aceste simptome, intrerupeti administrarea Valomindo si adresati-va
imediat medicului dumneavoastri (vezi de asemenea, pct. 2 "' Atentionari si precautii’’).

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- nivel scézut de potasiu in sange

- reactii alergice, in special dermatologice, la subiectii cu predispozitie la reactii alergice si
astmatice

- eruptie pe piele, rosie, in relief

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- nivel scazut de sodiu in sdnge care poate duce la deshidratare si tensiune arteriald scazuta
- vertij cu senzatie de Invarteala)
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tuse

varsaturi

dureri abdominale

puncte rosii pe piele (purpurd)

impotenta (incapacitatea de a obtine sau de a mentine o erectie)
oboseala

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

nivel scazut de clorura in sange

nivel scazut de magneziu in sange

dureri de cap

furnicaturi si ace (parestezii)

tulburari gastro-intestinale (cum ar fi greatd, constipatie)
gura uscata

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

modificari ale celulelor sanguine, cum ar fi trombocitopenia (scaderea numarului de trombocite,
care provoaca vanatai usoare si sdngerari nazale), leucopenia (scaderea numarului de celule albe
din sénge, care poate provoca febra inexplicabild, durere In gat sau alte simptome aseméanatoare

gripei - daca se intampla acest lucru, adresati-va medicului dumneavoastrd) si anemia (scaderea

numarului de celule rosii din sénge)

nivel ridicat de calciu Th sdnge

tensiune arteriala scazuta

functie hepatica compromisa

boala de rinichi (care provoaca simptome de oboseald, nevoia crescuta de a urina, mancarimi ale
pielii, senzatie de rau, extremitati umflate)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

scaderea hemoglobinei si a procentului de globule rosii din sdnge (ceea ce poate duce, in cazuri
severe, la anemie)

cresterea valorilor potasiului din sange (ceea ce poate duce la spasme musculare i In cazuri
severe, tulburdri ale ritmului inimii)

pierderea brusca a cunostintei (sincopa)

miopie (vedere cu dificultate la distantd)

vedere Incetosata

tulburari de vedere

scaderea vederii sau durere la nivelul ochilor din cauza presiunii ridicate (posibile semne de
acumulare de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidald) sau glaucom acut cu
inchidere a unghiului)

traseu al inimii ECG anormal

pete rosii-violete, febra, mancarimi (semne de inflamatie a vaselor de sdnge, numita si vasculitd)
cresterea valorilor enzimelor ficatului (ceea ce poate indica lezarea ficatului), incluzand
cresterea bilirubinei din sange (ceea ce poate duce, in cazuri severe, la colorarea in galben a
pielii si ochilor).

daci suferiti de lupus eritematos sistemic (o afectiune a sistemului imunitar care duce la
inflamatii si leziuni ale articulatiilor, tendoanelor si organelor, cu simptome care includ eruptii
cutanate, oboseald, pierderea poftei de mancare, crestere in greutate si dureri articulare), aceasta
S-ar putea agrava

au fost raportate, de asemenea, cazuri de reactii de fotosensibilitate (modificarea aspectului
pielii) dupa expunerea la soare sau la UVA artificiali

eruptii pe piele

mancarimi ale pielii

dureri musculare

cresterea valorilor ureei din sdnge si a creatininei serice (ceea ce poate indica o functie anormala
a rinichiului)

cresterea nivelului de glucoza din sange la pacientii diabetici
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- cresterea acidului uric, o substanta care poate provoca sau agrava guta (articulatii dureroase, in
special la nivelul picioarelor)

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 Valomindo
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Valomindo

- Substantele active sunt valsartan si indapamida.

Fiecare comprimat cu eliberare modificatd contine valsartan 160 mg si indapamida 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt:

Invelisul de valsartan: celuloza microcristalind, crospovidona, siliciu coloidal anhidru si stearat de
magneziu.

fnveli;ul de indapamida: celuloza microcristalina, manitol, hipromeloza, siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu, carbomeri si oxid galben de fer (E172).

Cum arata Valomindo si continutul ambalajului

160 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata: comprimate rotunde, biconvexe cu doua straturi.
Un strat este galben-maroniu deschis, pestrit, cu marcaj VI2. Celélalt strat este alb spre alb-galbui.
Dimensiunile comprimatelor: diametru de aproximativ 11 mm.

Valomindo este disponibil in cutii care contin 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 sau 100 comprimate cu
eliberare modificata in blistere.

Blister (OPA-AI-PVC/AI): 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 sau 100 comprimate cu eliberare modificata,
ntr-o cutie.

Blister (OPA-AI/PVC/AI) tip calendar: 14, 28, 56 sau 84 comprimate cu eliberare modificata, intr-0
cutie.


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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

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

Numele Statului Membru | Denumirea comerciald a medicamentului
Bulgaria Banomununo

Republica Ceha, Estonia, Vabinxo

Grecia, Letonia, Lituania,
Polonia, Slovacia
Ungaria Vabincor
Cipru, , Croatia, Grecia, Valomindo
Portugalia, Romania,
Slovenia, Spania

Acest prospect a fost revizuit Tn lulie 2024.



