PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Viasart 80 mg comprimate filmate

Viasart 160 mg comprimate filmate

Viasart 320 mg comprimate filmate
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-1 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-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce esteViasart si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Viasart
Cum sa luatiViasart

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Viasart

Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este Viasart si pentru ce se utilizeaza

Viasart contine substanta activa valsartan si apartine unei clase de medicamente cunoscute sub
denumirea de antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, care ajuta la controlul tensiunii arteriale
mari.

Angiotensina II este o substantd din organism care determind ingustarea vaselor de sange,
provocand astfel cresterea tensiunii arteriale. Viasart actioneaza prin blocarea efectului
angiotensinei II. Ca rezultat, vasele de sange se relaxeaza iar tensiunea arteriald scade.

Viasart poate fi utilizat la:

- pacientii cu tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)

Tratamentul hipertensiunii arteriale la adulti, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani.

- pacientii cu probleme severe cu inima (insuficienta cardiaca)

Tratamentul pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca care utilizeaza terapie standard, cum ar fi

diuretice, digitalice si fie inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), fie betablocante,

insa nu ambele; prezenta tuturor acestor terapii standarde nu este obligatorie.

- pacientii in perioada dupa infarct miocardic

Viasart este indicat pentru a ameliora supravietuirea dupa infarctul miocardic la pacientii adulti

stabili din punct de vedere clinic cu semne, simptome sau dovezi radiologice de insuficiensa a

ventriculului stang si/sau cu disfunctie ventriculara sistolica stanga.

- pacienti adulti cu hipertensiune arteriald, cu toleranta la glucoza afectata, cu risc
cardiovascular

Viasart este indicat, in plus fata de modificarile stilului de viatd, pentru a intarzia progresia catre

diabet zaharat de tip 2.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Viasart



Nu luati Viasart

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament, enumerate la punctul 6.

- daca aveti o boala severa a ficatului.

- daca sunteti gravida,

- daca aveti diabet zaharat de tip 2 si sunteti tratat cu un medicament pentru scaderea tensiunii
arteriale care contine aliskiren.

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, nu luati acest medicament
si discutati cu medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Viasart adresati-va medicului dumneavoastra.

- daca ati pierdut o cantitate mare de lichide (deshidratare) si sodiu din cauza diareei, varsaturilor
sau a utilizarii de doze mari de medicamente pentru eliminarea apei (diuretice),

- daca aveti o Ingustare a arterei care alimenteaza rinichii cu sange,

- daca aveti o boala severa de rinichi,

- aveti o boald grava a inimii sau ati suportat recent un infarct miocardic,

- daca aveti o boala severa a ficatului,

- spuneti medicului dumneavoastra, daca v-afi umflat vreodata, mai ales la nivelul limbii si al
fetei, ca urmare a unei reactii alergice numite angioedem, in timpul administrarii altor
medicamente (inclusiv inhibitori ECA). Daca prezentati aceste simptome in timpul
tratamentului cu Viasart, incetati imediat sa luati Viasart si nu luati Viasart din nou. Vezi si
punctul 4 Reactii adverse posibile,

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

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

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si
valorile electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Copii si adolescenti

Pacienti cu probleme renale

Administrarea la copii si adolescenti cu probleme renale severe si la copii si adolescenti care
efectueaza sedinte de dializa nu a fost studiata, prin urmare, valsartanul nu este recomandat la acesti
pacienti. Nu este necesard ajustarea dozei la copii si adolescenti cu probleme renale usoare si
moderate. Functia renald si concentratia plasmatica de potasiu trebuie monitorizate cu atentie in
timpul tratamentului cu valsartan. Acest lucru este valabil mai ales atunci cand valsartanul este
administrat in prezenta altor afectiuni (de ex., febra, deshidratare) care, probabil, vor afecta functia
renala.

Pacienti cu probleme hepatice

Ca si 1n cazul adultilor, se recomanda precautie deosebita in cazul utilizarii valsartanului la pacientii
copii si adolescenti cu tulburari biliare obstructive. Existd o experienta clinica limitata cu Viasart la
copii si adolescenti cu insuficienta hepatica usoard pand la moderata.

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



Efectele tratamentului pot fi modificate daca Viasart este utilizat impreuna cu anumite alte

medicamente. Este posibil sa fie necesara modificarea dozei, luarea altor masuri de precautie sau, in

unele cazuri, intreruperea administrarii unuia dintre medicamente. Acest lucru este valabil atat
pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala, cat si pentru cele eliberate fara
prescriptie medicald, in special:

- alte medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, in special inhibitori ECA (cum
sunt enalapril, lisinopril, ramipril, etc.) sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct. Nu luati
Viasart si Atentionari si precautii),

- medicamente care cresc cantitatea de potasiu din sangele dumneavoastrd. Acestea includ
diuretice care economisesc potasiul (de exemplu, spironolactond, triamteren, amilorid),
suplimente de potasiu, inlocuitori de sare care contin potasiu sau alte medicamente care pot
creste concentratia de potasiu (heparind, etc.),

- medicamente impotriva durerii, febrei si inflamatiei, numite medicamente anti-inflamatoare
nesteroidiene (AINS),

- litiu, un medicament utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de boli psihice,

- unele antibiotice (grupa rifampinei),

- un medicament utilizat pentru protectia Impotriva respingerii unui transplant (ciclosporina),

- un medicament antiretroviral utilizat pentru a trata infectia HIV/SIDA (ritonavir).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Tn mod normal, medicul dumneavoastrd va va recomanda si incetati utilizarea Viasart inainte s
ramaneti gravida sau imediat ce afi aflat ca suntetfi gravida; de asemenea, va va sfatui sa luati un alt
medicament in loc de Viasart. Viasart este contraindicat pentru utilizare in sarcina.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastrd dacd aldptati sau intentionati sa aldptati. Viasart nu este

recomandat pentru utilizare la mamele care aldpteaza, iar medicul dumneavoastra ar putea alege un
alt tratament pe care sa il luati daca doriti sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ca si in cazul altor medicamente antihipertensive, este necesara precautie in timpul conducerii
vehiculelor sau folosirii utilajelor.

3. Cum si luati Viasart

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Acest lucru va
va ajuta sa obtineti cele mai bune rezultate si sa reduceti riscul de aparitie a reactiilor adverse.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Adeseori, persoanele
care au tensiune arteriald mare nu observa niciunul dintre semnele acestei afectiuni. Multi dintre ei
se pot simfi aproape normal. Din acest motiv, este cu atdt mai important sd continuati vizitele
medicale periodice la medic, chiar daca va simtiti bine.

Pacienti adulti

Tensiune arteriala crescuta

Doza recomandata este de 80 mg sau 160mg, administratd o datd pe zi. Efectul de scadere a
tensiunii arteriale este evident substantial in decurs de 2 sdptamani, iar efectele maxime sunt




obtinute 1n decurs de 4 saptdmani. La unii pacienti, ale caror tensiune arteriald nu este controlata in
mod adecvat, doza zilnica poate fi crescuta la 320 mg, sau poate fi adaugat un diuretic.

De asemenea, Viasart poate fi administrat concomitent cu alte medicamente care scad tensiunea
arteriala.

Insuficienta cardiaca

Doza initiala recomandata de Viasart este de 40 mg, administrata de doua ori pe zi. Cresterea dozei
la 80 mg si 160 mg, administrate de doua ori pe zi, trebuie efectuatd pana la administrarea celei mai
mari doze tolerate de catre pacient. Trebuie avutd in vedere reducerea dozelor diureticelor
administrate concomitent.

Stare dupa infarct miocardic recent

Tratamentul poate fi initiat mai devreme de 12 ore dupa producerea infarctului miocardic. Dupa
administrarea unei doze initiale de 20 mg de doua ori pe zi, dozele de valsartan trebuie ajustate prin
crestere treptatd pand la 40 mg, 80 mg si 160 mg administrate de doua ori pe zi, in cursul
urmatoarelor cateva saptamani. Doza maxima tinta este de 160 mg, administratd de douad ori pe zi.
Tn general, se recomanda ca pacientii si ajunga la administrarea unei doze de 80 mg de dous ori pe
zi la douad sdptamani de la inceperea tratamentului, iar doza tintd maxima sa fie atinsa dupa trei luni,
in functie de tolerabilitatea pe durata cresterii dozei.

Pacienti adulti cu hipertensiune arteriald, cu toleranta la glucoza afectati, cu risc
cardiovascular

Doza initiala recomandata de Viasart este de 80 mg sau 160 mg o data pe zi. Pentru pacientii care
incep cu doza de 80 mg, trebuie efectuata o crestere treptatd a dozei pand la o doza de 160 mg o
data pe zi, in functie de tolerabilitate.

Populatii speciale de pacienti

Copii si adolescenti cu hipertensiune arterial

Conii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani

Doza initiala este un comprimat 40 mg o datd pe zi pentru copii si adolescenti cu greutate corporala
sub 35 kg si 80 mg o datd pe zi pentru cei care cantaresc 35 kg sau mai mult. Doza trebuie ajustatd
pe baza raspunsului tensiunii arteriale.

Copii cu varsta mai mica de 6 ani
Siguranta si eficacitatea Viasart la copiii cu varsta mai mica de 6 ani nu au fost stabilite.

Copii si adolescenti cu insuficienta cardiaca la copii si infarct miocardic recent
Viasart nu este recomandat pentru tratamentul insuficientei cardiace sau infarctului miocardic
recent la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
Puteti lua Viasart cu sau fara alimente, indiferent de orarul meselor. Inghititi Viasart cu un pahar de
apa. Luati Viasart aproximativ la aceeasi ora, in fiecare zi.

Daci luati mai mult Viasart decat trebuie

Daca ati luat iIn mod accidental prea multe comprimate, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau mergeti la cel mai apropiat spital. Daca aveti ameteli severe si/sau stare de lesin,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra si stati culcat.

Daca uitati sa luati Viasart



Daca ati uitat sa utilizati o doza, luati-o cat mai curand dupa ce va aduceti aminte. Daca, 1nsa, este
aproape timpul sa luati urmatoarea doza, omiteti doza uitata. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa o doza uitata.

Daci incetati sa luati Viasart
Oprirea tratamentului cu Viasartva poate agrava boala. Nu va opriti din a lua medicamentul decat
dacd medicul dumneavoastra va spune 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 mdicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave si necesita asistenta medicala imediata:

Trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra dacd aveti simptome de angioedem (o
reactie alergicd specifica) cum sunt:

- umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului

- dificultati n respiratie sau la inghitire

- urticarie, mancarime

Daci aveti oricare dintre aceste simptome, incetati si luati Viasart si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra (vezi si pct. 2 ' Atentionari si precautii').

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 pacienti):

- ameteli

- scadere a tensiunii arteriale, cu sau fard simptome cum sunt senzatia de ameteald si lesin la
ridicarea in picioare

- scadere a cantitatii de urind eliminatd sau chiar lipsa urindrii (semne de disfunctie renald sau
insuficienta renald)

Mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 pacienti):

- senzatie de invartire (vertij)

- tuse

- durere abdominala

- oboseald

- spasme musculare, ritm anormal al batailor inimii (semne de hiperkaliemie)

- pierdere brusca a constientei (sincopa)

- durere de cap

- lipsa de aer, dificultti la respiratie in pozitia culcat, umflare a picioarelor (semne de insuficientd
cardiaca)

- greata

- diaree

- scadere severa a functiei rinichilor (semne de insuficienta renald acutd), crestere a nivelului de
creatinind in sange

- stare de slabiciune.

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- scadere a cantitdtii de hemoglobina si scadere a numarului de celule rosii din sange, insotite de
ameteli, sldbiciune, paliditate (semne de anemie)



- sangerare sau invinetire neobisnuitd (semne de trombocitopenie — scadere a numarului de
trombocite n sange)

- febra, durere In gat sau ulceratii la nivelul gurii, determinate de infectii (simptome ale unui
numar mic de celule albe din sange, denumit neutropenie)

- pot aparea reactii alergice cu eruptii trecitoare pe piele, mancarime, urticarie; simptome de
febra, umflare a articulatiilor, dureri la nivelul articulatiilor, dureri musculare, umflare a
ganglionilor limfatici si/sau simptome asemanatoare gripei (semne ale bolii serului)

- crestere a cantitatii de potasiu din sadnge (care, 1n cazuri severe, poate genera spasme musculare
si ritm anormal al batailor inimii)

- pete de culoare rosu-purpuriu, febra, mancarime (semne ale inflamatiei vaselor de singe, numita
vasculita)

- crestere a valorilor testelor functiei ficatului (care pot indica o leziune a ficatului), incluzand
crestere a cantitatii de bilirubind din sange (care, In cazuri severe, poate genera colorarea in
galben a pielii si a albului ochilor)

- eruptii pe piele cu vezicule (semne ale dermatitei buloase)

- eruptii trecatoare pe piele

- mancarime

- durere musculara (mialgie)

- functie anormala a rinichilor

- crestere a valorilor creatininei serice

- crestere a valorilor ureei serice.

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, observate in timpul studiilor clinice efectuate la
pacienti cu tensiune arteriala crescutd, indiferent de asocierea lor cauzald cu medicamentul de
studiu: dureri articulare, slabiciune, dureri de spate, diaree, ameteli, dureri de cap, insomnie, scadere
a libido-ului, greata, umflare, dureri in gat, cauzate de inflamatia faringelui (faringitd); ingreuierea
respiratiei nazale, elimindri nazale (semne de rinitd); dureri de cap, secretii nazale, uneori de culoare
galbend sau verde, dureri si senzatie de presiune in zona sinusurilor, febrd, oboseald (semne de
sinuzitd); infectii ale tractului respirator superior, infectii virale.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate, de asemenea, in timpul studiilor clinice la pacientii cu
insuficientd cardiaca si/sau post-infarct miocardic, indiferent de asocierea lor cauzala cu
medicamentul de studiu: dureri articulare, dureri abdominale, dureri de spate, insomnie, scadere a
libido-ului, scaderea numarului de globule albe in singe, ce duce la scaderea rezistentei la infectii
(neutropenie), umflare; dureri In gat, cauzate de inflamatia faringelui (faringitd); ingreuierea
respiratiei nazale, eliminari nazale (semne de rinitd); dureri de cap, secretii nazale, uneori de culoare
galbend sau verde, dureri si senzatie de presiune in zona sinusurilor, febrd, oboseald (semne de
sinuzitd); infectii ale tractului respirator superior, infectii virale.

Frecventa unora dintre reactiile adverse poate varia in functie de boala dumneavoastra, pentru care
sunteti tratat cu Viasart.

Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

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



5. Cum se pastreaza Viasart

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi alunii respective.

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 Viasart

Substanta activa este: valsartan. Fiecare comprimat filmat contine valsartan 80 mg, 160 mg sau 320
mg.

Celelalte componente sunt: manitol, povidona K30, lauril sulfat de sodium, crospovidona tip A,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Filmul comprimatelor con¢in:

Viasart 80 mg: Opadry® Il Pink 85F240091 (Alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171), macrogol,
talc, oxid rosu de fier(E 172)), etanol 96%.

Viasart 160 mg:Opadry® Il Brown 85F265003 (Alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171),
macrogol, talc, oxid rosu de fier (E 172), oxid galben de fer (E 172)), etanol 96%.

Viasart 320 mg: Opadry® 1l Maro 03B26501 (Hipromeloza, dioxid de titan(E 171), macrogol, oxid
galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172), oxid negru de fer (E172)), etanol 96%.

Cum arata Viasart
Viasart 80 mg: comprimate filmate biconvexe rotunde, de culoare roz deschis pana la portocaliu.

Viasart 160 mg: comprimate filmate ovale biconvexe, colorate de culoare galben-maronie.

Viasart 320 mg: comprimate filmate ovale biconvexe, de culoare maronie, prevazute cu o linie
mediand pe o fata. Linia mediand are numai scopul de a facilita ruperea pentru inghitirea mai usoara
a comprimatului si nu de a imparti comprimatul in doze egale.

Ambalaj
Cate 14 comprimate filmate in blister din PVC/PVDC-Alu.
Cate 2 sau 6 blistere in cutie de carton impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare:
World Medicine Ltd, Georgia
Berbuti No. 10/Almasiani N0.19-21, office No.26 (blok II), Thilisi

Fabricantul
World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad, No.50, Gunesli, Bagcilar, Istanbul



Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2019.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: str. Grigore Vieru 27, or. Chisindu MD 2005,
tel/fax : 022 924192 E-mail: office@marketingservice.md.

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