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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Albaliva 24 mg/26 mg comprimate filmate
Albaliva 49 mg/51 mg comprimate filmate
Albaliva 97 mg/103 mg comprimate filmate

sacubitril/valsartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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

Ce este Albaliva si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Albaliva
Cum sa luati Albaliva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Albaliva

Continutul ambalajului si alte informatii

AU e

1. Ce este Albaliva si pentru ce se utilizeaza

Albaliva este un medicament pentru inima care contine un inhibitor al receptorului angiotensinei si
neprilizinei. Acesta contine doud substante active, sacubitril si valsartan.

Albaliva este utilizat pentru tratarea unui tip de insuficienta cardiaca de lunga durata la adulti, copii si
adolescenti (cu varsta de un an si peste aceastd varsta).

Acest tip de insuficienta cardiacd apare atunci cand inima este slabita si nu poate pompa suficient
sange la plamani si restul organismului. Cele mai frecvente simptome ale insuficientei cardiace sunt
senzatie de lipsa de aer, oboseala si umflare a gleznelor.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Albaliva

Nu luati Albaliva

o daci sunteti alergic la sacubitril, valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

. daca luati un alt tip de medicament numit inhibitor de enzima de conversie a angiotensinei

(ECA) (de exemplu, enalapril, lisinopril sau ramipril), care este utilizat pentru tratarea tensiunii
arteriale mari sau insuficientei cardiace. Daca ati luat un inhibitor de ECA, lasati sa treaca 36
ore de la ultima doza administrata inainte de a incepe sa luati Albaliva (vezi ,,Albaliva
impreuna cu alte medicamente”).

o daca ati avut vreodata o reactie numita angioedem (umflare rapida sub piele in zona fetei,
gatului, bratelor si picioarelor, care poate ameninta viata dacd umflarea la nivelul gatului
blocheaza ciile aeriene) atunci cand luati un inhibitor de ECA sau un blocant de
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receptori ai angiotensinei (BRA) (cum sunt valsartan, telmisartan sau irbesartan).

. daca ati avut 1n trecut angioedem, care este ereditar sau de cauza necunoscuta (idiopatic).

° dacd aveti diabet zaharat sau o functie afectatd a rinichilor si sunteti tratat cu un medicament
care contine aliskiren si care scade tensiunea arteriala (vezi ,,Albaliva impreuna cu alte
medicamente”).

o dacad aveti boala severa de rinichi.

o daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni (vezi ,,Sarcina si aldptarea”).

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se potriveste, nu luati Albaliva si adresati-va medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati sau cand luati Albaliva, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale:

. daca sunteti tratat cu un blocant al receptorilor angiotensinei (BRA) sau aliskiren (vezi ,,Nu luati
Albaliva”).

o daca ati avut vreodatd angioedem (vezi ,,Nu luati Albaliva” si pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

o dacd aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree dupa ce ati luat Albaliva. Medicul

dumneavoastra va decide cu privire la continuarea tratamentului. Nu intrerupeti administrarea
Albaliva din proprie initiativa.
. daca aveti tensiune arteriald mica sau luati orice alte medicamente care scad tensiunea arteriald
(de exemplu, un medicament care creste producerea de urina ( diuretic)) sau aveti varsaturi sau
diaree, mai ales daca aveti varsta de 65 ani sau peste sau daca aveti boala de rinichi sau tensiune
arteriald mica.
daca aveti o boala a rinichilor.
daca sunteti deshidratat.
dacad artera dumneavoastra renald s-a ingustat.
daci aveti o boala a ficatului.
daci prezentati halucinatii, paranoia sau modificari ale somnului in timp ce luati Albaliva.
daca aveti hiperkaliemie (valori mari de potasiu n sange).
daca suferiti de insuficienta cardiaca, clasificatd in clasa IV NYHA (nu puteti efectua nicio
activitate fizica fara disconfort, si puteti avea simptome chiar si in stare de repaus).

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se potriveste, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua Albaliva.

Este posibil ca, in timpul tratamentului cu Albaliva, medicul dumneavoastra sa verifice, la intervale
regulate, cantitatea de potasiu si sodiu din sangele dumneavoastra. In plus, medicul dumneavoastra va
poate verifica tensiunea arteriala la Inceputul tratamentului si la cresterea dozelor.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 1 an deoarece nu a fost studiat
la aceasta categorie de varstd. Pentru copiii cu varsta de un an si peste aceasta varstd, cu o greutate
corporala sub 40 kg, acest medicament va fi administrat sub forma de granule (in loc de comprimate).

Albaliva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau

s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Poate fi necesara modificarea dozei, luarea altor masuri de

precautie sau chiar oprirea administrarii unuia dintre medicamente. Acest lucru are o importanta
deosebita in cazul urmatoarelor medicamente:

o inhibitori de ECA (asa cum sunt enalapril, lisinopril sau ramipril). Nu luati Albaliva impreuna
cu inhibitori de ECA. Daca ati luat un inhibitor de ECA, asteptati 36 de ore dupa ce ati luat
ultima doza de inhibitor de ECA inainte sa incepeti sa luati Albaliva (vezi ,,Nu luati Albaliva”).
Daca opriti administrarea Albaliva, asteptati 36 de ore dupa ce ati luat ultima doza de Albaliva
inainte sa incepeti sa luati un inhibitor de ECA.

. alte medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca sau pentru a scadea tensiunea
arteriald, cum sunt blocanti de receptori ai angiotensinei, sau aliskiren (vezi ,,Nu luati
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Albaliva”).

. unele medicamente numite statine, utilizate pentru a scadea colesterolul mare (de
exemplu, atorvastatina).

° sildenafil, tadalafil, vardenafil sau avanafil, care sunt medicamente utilizate pentru a trata
disfunctia erectila sau hipertensiunea pulmonara.

o medicamente care cresc cantitatea de potasiu in sdnge. Acestea includ suplimente de potasiu,
inlocuitori de sare cu potasiu, medicamente care economisesc potasiul si heparina.

. analgezice cunoscute ca antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau inhibitori selectivi ai

ciclooxigenazei-2 (Cox-2). Daca luati unul dintre aceste medicamente, este posibil ca

medicul dumneavoastra s recomande un control al functiei rinichilor atunci cand incepeti

sau vi se modifica tratamentul (vezi ,,Atentionari si precautii”).

litiu, un medicament utilizat pentru a trata unele tipuri de boli psihice.

furosemid, un medicament diuretic, utilizat pentru a creste cantitatea de urina eliminata.
nitroglicerina, un medicament utilizat pentru a trata angina pectorala.

unele tipuri de antibiotice (grupa rifamicind), ciclosporina (utilizata pentru a preveni respingerea
organelor transplantate) sau medicamente antivirale precum ritonavir, tenofovir, cidofovir
(utilizate pentru a trata infectia HIV/boala SIDA).

o metformin, un medicament utilizat pentru a trata diabetul zaharat.

Daca sunteti in oricare din situatiile de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua Albaliva.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raiméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daci credeti ca sunteti (sau ati putea deveni) gravida. in
mod normal, medicul dumneavoastrd va va recomanda sa opriti administrarea acestui medicament
inainte de a raimane gravida sau imediat ce ati aflat ca sunteti gravida si va va prescrie un alt
medicament 1n loc de Albaliva.

Albaliva nu este recomandat in primele luni de sarcina (primul trimestru) si nu trebuie luat atunci cand
sarcina are peste 3 luni (al doilea si al treilea trimestru) deoarece poate vatima grav copilul
dumneavoastra daca este utilizat dupa a treia lund de sarcina.

Aldptarea
Albaliva nu este recomandat mamelor care alapteaza. Spuneti medicului dumneavoastrd daca aldptati

sau abia Incepeti aldptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Inainte de a conduce un vehicul, de a folosi utilaje sau echipamente, sau de a efectua alte activitati
care necesita concentrare, asigurati-va cd stiti cum va afecteaza Albaliva. Daca va simtiti ametit sau
foarte obosit in timp ce luati acest medicament, nu conduceti un vehicul, nu mergeti pe bicicleta si nu
folositi niciun fel de unelte sau utilaje.

3. Cum sa luati Albaliva

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

Utilizarea la adulti

De obicei, veti incepe sa Iuati un comprimat de 24 mg/26 mg sau 49 mg/51 mg de doua ori pe zi (un
comprimat dimineata i un comprimat seara). Medicul dumneavoastrd va va stabili cu exactitate doza
initiala in functie de medicamentele luate Tnainte si valorile tensiunii arteriale. Medicul va ajusta doza
la fiecare 2-4 sdptamani in functie de cum raspundeti la tratament pana se stabileste doza optima
pentru dumneavoastra.



Doza tinta recomandata uzuala este de 97 mg/103 mg de doua ori pe zi (un comprimat dimineata si un
comprimat seara).

Utilizarea la copii si adolescenti (cu virsta de 1 an si peste)

Medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastrd) va decide doza initiald in functie de
greutatea corporala si de alti factori, inclusiv medicamentele administrate anterior. Medicul va ajusta
doza la intervale de 2-4 saptamani pana cand se gaseste cea mai buna doza.

Albaliva trebuie luat de doua ori pe zi (un comprimat dimineata si un comprimat seara).

Comprimatele filmate de Albaliva nu sunt pentru utilizare la copii cu greutatea mai mica de 40 kg.
Pentru acesti pacienti este disponibil sacubitril/valsartan granule.

Mod de administrare
Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa. Puteti lua Albaliva cu sau fara alimente. Nu se recomanda
ruperea sau zdrobirea comprimatelor

Pacientii care iau Albaliva pot prezenta tensiune arteriala micad (ameteald, stare de confuzie), nivel
crescut de potasiu in sange (descoperit cand medicul recomanda teste de sange) sau scaderea functiei
rinichilor. Daca apare oricare dintre acestea, medicul dumneavoasta poate reduce doza din orice alt
medicament pe care il luati, poate reduce temporar doza de Albaliva sau poate opri complet
tratamentul cu Albaliva.

Daci luati mai mult Albaliva decat trebuie

Daca ati luat din greseald prea multe comprimate Albaliva sau daca altcineva a luat comprimatele
dumneavoastra, contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra. Daca prezentati ameteald severa si/sau
lesin, asezati-va 1n pozitia culcat pe spate si anuntati medicul cat mai repede posibil.

Daca uitati sa luati Albaliva
Se recomanda sa luati medicamentul la aceeasi ora din zi. Totusi, daca uitati sa luati o doza, luati doza
urmatoare la ora programata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Albaliva
Oprirea tratamentului cu Albaliva poate duce la agravarea bolii dumneavoastrd. Nu opriti tratamentul
cu acest medicament decat daca medicul dumneavoastrd va recomanda acest lucru.

Daca 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.

Unele reactii adverse pot fi grave.

. Opriti administrarea Albaliva si solicitati imediat asistentd medicald daca ati observat orice
umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, ceea ce va poate cauza dificultati la respiratie sau
inghitire. Acestea pot fi semne ale angioedemului (o reactie adversda mai putin frecventd — poate
afecta pana la 1 din 100 persoane).

Alte reactii adverse posibile:
Dacai oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos devin severe, spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 persoane)
. tensiune arteriald mica, care poate cauza simptome de ameteala si confuzie (hipotensiune
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arteriald)
. nivel crescut de potasiu in sange (hiperpotasemie), care apare la o analiza a sangelui
o functie a rinichilor scazuta (insuficienta renald)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

tuse

ameteala

diaree

numar scazut de celule rosii in sange (anemie), care apare la un test de sange
oboseala intensa (fatigabilitate)

incapacitatea rinichilor (acutd) de a functiona adecvat (insuficienta renald)
nivel scazut de potasiu in sange (hipopotasemie), care apare la un test de sange
durere de cap

lesin (sincopa)

slabiciune (astenie)

greatd (stare de rau )

tensiune arteriala mica (ameteald sau confuzie) atunci cand treceti de la pozitia sezand la
pozitia verticala

gastrita (durere de stomac, greatd)

. senzatie de Invartire (vertij)

o nivel scazut de zahar in sdnge (hipoglicemie), care apare la un test de sange

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

mancarime

eruptie trecatoare pe piele

reactie de hipersensibilitate (alergie), cu eruptie pe piele si mancarime
ameteala cand va ridicati in picioare din pozitia asezat (ameteald posturald)
nivel scazut de sodiu 1n sange (hiponatremie), care apare la un test de sange

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)
o vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista (halucinatii)
o modificari ale somnului (tulburari de somn)

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

o paranoia

o angioedem intestinal: umflarea intestinului, cu simptome de durere abdominala, greata,
varsaturi si diaree

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. contractii musculare involuntare aparute brusc (mioclonii)

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanéatescu 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.


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

5. Cum se pastreaza Albaliva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
falsificare.

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
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Albaliva

. Substantele active sunt sacubitril si valsartan.

o Fiecare comprimat filmat de 24 mg/26 mg contine 24,3 mg sacubitril (sub forma de
sacubitril trometamind) si 25,7 mg valsartan (sub forma de valsartan trometamina
dihidrat de potasiu).

o Fiecare comprimat filmat de 49 mg/51 mg contine 48,6 mg sacubitril (sub forma de
sacubitril trometamind) si 51,4 mg valsartan (sub forméa de valsartan trometamina
dihidrat de potasiu).

o Fiecare comprimat filmat de 97 mg/103 mg contine 97,2 mg sacubitril (sub forma de
sacubitril trometamind) si 102,8 mg valsartan (sub forma de valsartan trometamina
dihidrat de potasiu).

o Celelalte componente sunt:
o nucleul comprimatului: dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551), celuloza

microcristalind (E460), crospovidona (E1202), stearat de magneziu (E470b), siliciu
coloidal hidrofob (E551), hidroxipropilceluloza cu substitutie joasa (E463a), povidona
K25 (E1201).

o Film de acoperire: copolimer grefat cu macrogol poli(alcool vinilic) (E1209), talc
(E553), monocaprilocaprat de glicerol, tip 1, alcool polivinilic partial hidrolizat (E1203).

Cum arata Albaliva si continutul ambalajului

Albaliva 24 mg/26 mg comprimate filmate

Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alb sau aproape alb, marcate cu ,,E” stilizat §i 651 pe o
fatad si netede pe cealalta fatd. Dimensiuni aproximative comprimat 9,5 mm x 4,5 mm.

Albaliva 49 mg/51 mg comprimate filmate
Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alb sau aproape alb, marcate cu ,,E” stilizat si 652 pe o
fata si netede pe cealaltd fatd. Dimensiuni aproximative comprimat 12,5 mm x 6,5 mm.

Albaliva 97 mg/103 mg comprimate filmate
Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, marcate cu ,,E” stilizat si 653 pe
o fata si netede pe cealalta fatd. Dimensiuni aproximative comprimat 15,5 mm x 8,0 mm.

Comprimatele sunt disponibile in blistere din OPA/AI/PVC//Al cu 28, 30, 56, 60, 120, 168, 180 sau 196
comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.



Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si Fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztiri ut 30-38, 1106 Budapesta

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120,

Ungaria

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

Bulgaria AnbGanusa 24 mr/26 mr, 49 mr /51 mr, 97 mr /103 Mr ¢unMupanu TabneTKu
Albaliva 24 mg/26 mg, 499mg/51 mg, 97 mg/103 mg film-coated tablets

Cehia Albaliva

Ungaria Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg filmtabletta

Letonia Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg apvalkotas tabletes

Lituania Albaliva 24 mg/26 mg, 499mg/51 mg, 97 mg/103 mg plévele dengtos tabletés

Tarile de Jos Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg filmomhulde tabletten

Polonia Albaliva

Romania Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg comprimate filmate

Slovacia Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg

Germania Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg filmtabletten

Portugalia Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Spania Albaliva 24 mg/26 mg, 49mg/51 mg, 97 mg/103 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.




