PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Uperio 24 mg/26 mg comprimate filmate

Uperio 49 mg/51 mg comprimate filmate

Uperio 97 mg/103 mg comprimate filmate
sacubitril/valsartan

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fifi de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

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-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala 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 Uperio si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Uperio
Cum sa luati Uperio

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Uperio

Continutul ambalajului si alte informatii

ocokrwhE

1.  Ce este Uperio si pentru ce se utilizeaza
Uperio este un medicament cunoscut ca fiind un inhibitor al receptorului angiotensinei si
neprilizinei. Acesta se disociaza in doua substante active, sacubitril si valsartan.

Uperio este utilizat pentru tratarea unui tip de insuficienta cardiaca de lunga durata la adulti.

Acest tip de insuficienta cardiaca 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
respiratie intretaiata, oboseala si umflare a gleznelor.

De obicei, Uperio este utilizat impreuna cu alte medicamente pentru tratamentul insuficientei
cardiace.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Uperio

Nu luati Uperio:

J daca sunteti alergic la sacubitril, valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6). Daca considerati ca este posibil sa fiti alergic la
oricare dintre componentele acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra inainte
de a lua Uperio.



o daca luati un alt tip de medicament numit inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA) (de exemplu, enalapril, lisinopril sau ramipril). Inhibitorii ECA sunt utilizati pentru
tratarea tensiunii arteriale mari sau insuficientei cardiace. Daca ati luat un inhibitor ECA,
lasati sa treacd 36 ore de la ultima doza administratd inainte de a incepe sa luati Uperio (vezi
,uperio impreuna cu alte medicamente”).

o dacd dumneavoastrd sau un membru al familiei dumneavoastra ati avut vreodatd o reactie
numita angioedem (umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, dificultati la respiratie)
atunci cand luati un inhibitor ECA sau un blocant al receptorilor angiotensinei (BRA) (cum
sunt valsartan, telmisartan sau irbesartan).

o daca aveti diabet zaharat si sunteti tratat cu un medicament care contine aliskiren si care scade
tensiunea arteriala (vezi ,,Uperio impreuna cu alte medicamente”).

. daca sunteti gravida (de asemenea, este mai bine sa se evite administrarea acestui medicament
in primele luni de sarcind, vezi ,,Sarcina si alaptarea”).

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

dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Uperio, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

o daca ati avut vreodata angioedem (vezi ,,Nu luati Uperio” si pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”™).

. daca aveti tensiune arteriala mica sau luati orice alte medicamente care scad tensiunea

arteriald (de exemplu, un diuretic) sau aveti varsaturi sau diaree, urmati o dieta cu restrictie de

sare.

daca aveti o boala severa a rinichilor.

dacad aveti continut sporit de potasiu in sange.

daca aveti diabet zaharat.

dacd urmati o dieta cu continut sporit de potasiu.

o daca aveti continut redus de aldoseron in organism (hipoaldosteronism), datorita functiei
reduse a glandei suprarenale.

J daca sunteti deshidratat .

. daca artera dumneavoastra renala s-a ingustat.

Este posibil ca, in timpul tratamentului cu Uperio, medicul dumneavoastra sa verifice, la intervale
regulate, cantitatea de potasiu din singele dumneavoastra.

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

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) deoarece nu a
fost studiat la aceasta categorie de varsta.

Uperio impreuni cu alte medicamente

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

sau s-ar putea sd luati orice alte medicamente. Poate fi necesard modificarea dozei, luarea altor

masuri de precautie sau chiar oprirea administrarii unuia dintre medicamente. Acest lucru are o

importantd deosebitd in cazul urméatoarelor medicamente:

. inhibitori ECA. Nu luati Uperio impreuna cu inhibitori ECA. Daca ati luat un inhibitor ECA,
lasati sa treacd 36 ore de la ultima doza administrata inainte de a incepe sa luati Uperio (vezi
,»Nu luati Uperio”). Daca opriti administrarea Uperio, lasati sa treaca 36 ore de la ultima doza



administrata de Uperio inainte de a incepe sa luati un inhibitor ECA.

o alte medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca sau pentru a scadea tensiunea
arteriala, cum sunt blocanti ai receptorilor angiotensinei sau aliskiren (vezi ,,Nu luati
Uperio”).

o unele medicamente cunoscute sub denumirea de statine care sunt utilizate pentru a scadea
valorile mari ale colesterolului (de exemplu, atorvastatin).

o sildenafil, un medicament utilizat pentru a trata disfunctia erectila sau tensiunea pulmonara
crescuta.

o medicamente care cresc cantitatea de potasiu din sange. Acestea includ suplimente de potasiu,
substitute de sare care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiul si heparina.

o analgezice de tipul cunoscut sub denumirea de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) sau inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (Cox-2). Daca luati unul dintre aceste
medicamente, este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va verifice functia
rinichilor atunci cand incepeti sau vi se modifica tratamentul (vezi ,,Atentionari si precautii”).

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

o unele tipuri de antibiotice (grupa rifamicina), ciclosporina (utilizatd pentru a preveni
respingerea organelor transplantate) sau medicamente antivirale cum este ritonavir (utilizat
pentru a trata HIV/SIDA).

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se potriveste, spuneti medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a lua Uperio.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea deveni) gravida.
In mod normal, medicul dumneavoastri vi va recomanda sa opriti administrarea acestui
medicament Tnainte de a ramane gravida sau imediat ce ati aflat ca sunteti gravida si va va prescrie
un alt medicament in loc de Uperio. Acest medicament nu este recomandat in sarcina.

Alaptarea
Uperio nu este recomandat pentru mamele care aldpteaza. Spuneti medicul dumneavoastra daca

alaptati sau sunteti pe punctul de a incepe alaptarea.

Femei cu potential fertil (si masurile contraceptive, dacd este cazul)
Daca sunteti femee de varsta fertild, trebuie sa utilizati contraceptia In timpul tratamentului cu
Uperio si timp de o saptdmand dupa ultima doza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tnainte de a conduce un vehicul, de a folosi utilaje sau echipamente sau de a derula alte activitati
care necesita concentrare, asigurati-va ca stiti cum va afecteaza Uperio. Daca va simtiti ametit sau
foarte obosit in timpul administrarii acestui medicament, nu conduceti vehicule, nu mergeti pe
bicicleta sau nu folositi alte unelte sau utilaje.

3. Cum si luati Uperio
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

De obicei, veti incepe cu administrarea a 49 mg/51 mg de doua ori pe zi (un comprimat dimineata si
un comprimat seara), sau cu doza de 24 mg/26 mg de 2 ori pe zi, daca nu luati un inhibitor al
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) sau un blocant al receptorilor angiotensinici (BRA) si
aceastd doza trebuie luata in considerare daca luati doze mici de aceste medicamente. Medicul
dumneavoastra va decide doza dumneavoastra initiala exacta in functie de medicamentele pe care
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le-ati luat anterior. Medicul dumneavoastrd va va ajusta doza 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).

Pacientii care iau Uperio pot prezenta tensiune arteriala mica (ameteli, stare de ameteald), o valoare
mare a potasiului din sange (care este depistat atunci cand medicul efectueaza analize ale sangelui)
sau functie redusa a rinichilor. Daca apare oricare dintre acestea, medicul dumneavoastd poate
reduce doza din orice alt mediament pe care il luati, va poate reduce temporar doza de Uperio sau
poate intrerupe definitiv tratamentul dumneavoastra cu Uperio.

Daca aveti tulburari ale functiei ficatului sau rinichilor, medicul va va ajusta doza de Uperio.

Mod de administrare
Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa. Puteti lua Uperio cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult Uperio decat trebuie

Daca ati luat din greseala prea multe comprimate Uperio sau daca altcineva a luat comprimatele
dumneavoastra, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra. Daca prezentati ameteli severe
si/sau lesin, spuneti medicului dumneavoastra cat mai repede posibil si intindeti-va.

Daca uitati sa luati Uperio
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 Uperio
Intreruperea tratamentului cu Uperio poate duce la agravarea bolii dumneavoastra. Nu intrerupeti
administrarea medicamentului daca medicul dumneavoastra nu 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 Uperio si solicitati imediat asistentd medicala daca ati observat:

- orice umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, ceea ce poate cauza dificultati la respiratie
sau inghitire. Acestea pot fi semne ale angioedemului (o reactie adversa mai putin frecventa —
poate afecta pana la 1 din 100 persoane).

- 1nrosirea brusca a pielii, mancarime, urticarie, angioedem, alte tipuri de eruptie cutanata, aspect
de ,,piele de gaind", respiratie scurta si rapida, apasare in piept, respiratie suieratoare/wheezing
(bronhospasm), tuse profunda, invinetirea pielii, dureri abdominale, greata, varsaturi, diaree,
disconfort la nivelul gatului cu senzatie de “nod Tn gat”sau inghitit dificil, dureri Tn piept,
senzatia de rau iminent, neliniste, durere atroce de cap, alterarea statusului mental, ameteala,
confuzie — semne de anafilaxie - o reactie alergica grava (Cu frecventa necunoscuta (frecventa
nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)).

Alte reactii adverse posibile:
Daca oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos devin grave, spuneti medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

Foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 persoane):

o tensiune arteriala mica (ameteli, confuzie)

o valoare crescuta a potasiului din sénge (care apare la o analiza a sangelui)
J tulburari ale functiei rinichilor

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

tuse

ameteli

diaree

stare de rau (greata)

oboseala

insuficienta renala (acuta) (tulburare severa a rinichilor)

valoare scazuta a potasiului din sange (care apare la o analiza a sangelui)
durere de cap

lesin

slabiciune

tensiune arteriala mica (ameteli, stare de ameteala) atunci cand treceti de la pozitia sezanda la
pozitia verticala

° senzatie de Tnvartire

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
. ameteli atunci cand se trece de la pozitia sezanda la pozitia verticala

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
. reactie alergica, insotita de eruptii pe piele, mancarime

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pistreaza Uperio

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati niciun ambalaj Uperio care este deteriorat sau prezinta semne ca s-a umblat la el.

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 Uperio

J Substantele active sunt sacubitril si valsartan.

o Fiecare comprimat filmat 24 mg/26 mg contine Sacubitril 24,3 mg si valsartan 25,7 mg
(sub forma de complex de saruri de sodiu sacubitril valsartan).

o Fiecare comprimat filmat 49 mg/51 mg contine sacubitril 48,6 mg si valsartan 51,4 mg
(sub forma de complex de saruri de sodiu sacubitril valsartan).

o Fiecare comprimat filmat 97 mg/103 mg contine sacubitril 97,2 mg si valsartan
102,8 mg (sub forma de complex de saruri de sodiu sacubitril valsartan).

o Celelalte componente ale nucleului comprimatului sunt celulozd microcristalina,
hidroxipropilceluloza cu substitutie redusa, crospovidona, stearat de magneziu, talc si siliciu
coloidal anhidru.

o Invelisul comprimatelor de 24 mg/26 mg si 97 mg/103 mg contine hipromeloza, dioxid de
titan (E171), Macrogol 4000, talc, oxid rosu de fier (E172) si oxid negru de fier (E172).

o Invelisul comprimatelor de 49 mg/51 mg contine hipromeloza, dioxid de titan (E171),
Macrogol 4000, talc, oxid rosu de fier (E172) si oxid galben de fier (E172).

Cum arata Uperio si continutul ambalajului

Uperio 24 mg/26 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, de culoare alb-violet, cu ,,NVR”
inscriptionat pe o parte si ,,LZ” pe cealalta parte. Dimensiunile aproximative ale comprimatului
13,1 mm x 5,2 mm.

Uperio 49 mg/51 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, de culoare galben pal, cu ,,NVR”
inscriptionat pe o parte si ,,L1” pe cealaltd parte. Dimensiunile aproximative ale comprimatului
13,1 mm x 5,2 mm.

Uperio 97 mg/103 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, de culoare roz-pal, cu ,,NVR”
inscriptionat pe o parte si ,,L11” pe cealalta parte. Dimensiunile aproximative ale comprimatului
15,1 mm x 6,0 mm.

Comprimatele sunt disponibile Tn ambalaje din PVC/PVDC/aluminiu cu 2 blistere a cate
14 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Novartis Pharma Services AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Elvetia.

Fabricantii:

Novartis Farma SpA

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

sau
Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse

4332 Stein



Elvetia

sau

Novartis Singapore Pharmaceutical
Manufacturing Pte. Ltd.

10 Tuas Bay Lane

637461 Singapore

Singapore

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si / sau neconformititii tehnice, va rugim sa ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com


http://nomenclator.amdm.gov.md/

