PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Valsacor 40 mg comprimate filmate

Valsacor 80 mg comprimate filmate

Valsacor 160 mg comprimate filmate
Valsartan

Cititi cu atentie si Tn 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-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Valsacor si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Valsacor
3. Cum s utilizatiValsacor

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Valsacor

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Valsacor si pentru ce se utilizeaza

Valsacor apartine unui grup de medicamente numit antagonistii receptorilor de angiotensina I, care ajuta la
controlul tensiunii arteriale crescute. Angiotensina Il este o substanta din organism care determina fngustarea
vaselor de sange, astfel determinand cresterea tensiunii arteriale. Medicamentul actioneaza prin blocarea
efectului angiotensinei Il. Ca rezultat, vasele sanguine se relaxeaza si tensiunea arteriala scade.

Valsacor 40 mg comprimate filmate poate fi utilizat pentru trei afectiuni diferite:

- pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute la copii si adolescenti cu varsta de la 6 pana la 18 ani.
Tensiunea arteriala crescuta mareste sarcina asupra inimii si a arterelor. Netratata, poate afecta vasele
sanguine din creier, inima si rinichi si poate determina hemoragie cerebrala, insuficienta cardiaca sau renala.
Tensiunea arteriala mare creste riscul atacurilor de cord. Scaderea tensiunii arteriale la valori normale reduce
riscul aparitiei acestor afectiuni.

- pentru tratamentul pacientilor adulti care au suferit un atac de cord recent (infarct miocardic).
“Recent” Inseamna o perioada de la 12 ore la 10 zile.

- pentru tratamentul insuficientei cardiace simptomatice la pacientii adulti. Valsacor este utilizat atunci
cand nu poate fi folosit un grup de medicamente numit inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA) (medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace), sau poate fi utilizat Tn asociere cu inhibitori
ECA, atunci cand nu pot fi folosite alte medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace.

Simptomele insuficientei cardiace includ scurtarea respiratiei si umflaturi ale picioarelor datorita acumularii
de fluide. Acestea sunt produse atunci cand muschiul inimii nu poate pompa suficient sange pentru nevoile
organismului.

Valsacor 80 mg si 160 mg comprimate filmate poate fi utilizat pentru trei afectiuni diferite:

- pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute la adulti si copii si adolescenti cu varsta de la 6 pana la
18 ani. Tensiunea arteriala crescuta creste sarcina inimii i a arterelor. Netratata, poate afecta vasele sanguine
din creier, inima si rinichi si poate determina hemoragie cerebrala, insuficienta cardiaca sau renala. Tensiunea
arteriala mare creste riscul atacurilor de cord. Scaderea tensiunii arteriale la valori normale reduce riscul
aparitiei acestor afectiuni.

— pentru tratamentul pacientilor adulti care au suferit un atac de cord recent (infarct miocardic).
“Recent” inseamna o perioada de la 12 ore, la 10 zile.



— pentru tratamentul insuficientei cardiace simptomatice la pacientii adulti.. Valsacor este utilizat atunci
cand nu poate fi folosit un grup de medicamente numit inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA) (medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace), sau poate fi utilizat in asociere cu inhibitori
ECA, atunci cand nu pot fi folosite alte medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace.

Simptomele insuficientei cardiace includ scurtarea respiratiei si umflaturi ale picioarelor datorita acumularii
de fluide. Acestea sunt produse atunci cand muschiul inimii nu poate pompa suficient sange pentru nevoile
organismului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Valsacor

Nu utilizati Valsacor

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerati la pct. 6),

- daca aveti 0 boala hepatica severa,

- in cazul in care aveti mai mult de trei luni de sarcina. (Este bine sa evitati Valsacor

n perioada de inceput a sarcinii - vezi pct. ’Sarcina”),

- daca aveti diabet zaharat sau functie insuficienta a rinichilor si sunteti tratat cu medicamente care scad
tensiunea arteriala ce contin aliskiren.

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, nu trebuie sa utilizati Valsacor.

Atentionari si precautii

Comunicati medicului dumneavoastra Thainte de a lua Valsacor.

- daci aveti o boala de ficat,

- daca suferiti de o boala severa de rinichi sau faceti dializa,

- daca aveti o ingustare a arterei renale,

- daca ati facut recent un transplant de rinichi (ati primit un rinichi nou),

- daca va tratati dupa un infarct miocardic sau pentru insuficienta cardiaca, medicul dumneavoastra
poate evalua functia rinichilor dumneavoastra,

- daca suferiti de o boala severa de inima, alta decat insuficienta cardiaca sau atac de cord,

- daca ati avut anterior epizoade de umflaturi ale limbii si fetei cauzate de o reactie alergica numita
angioedem 1n timpul tratamentului cu alte medicamente (inclusiv inhibitori ECA), comunicati-i medicului
dumneavoastra. Daca aceste simptome apar pe parcursul tratamentului cu Valsacor, intrerupe-ti imediat
tratamentul cu Valsacor si nu-l mai reluati niciodata. A se vedea, de asemenea, pct. 4 ,,Reactii adverse
posibile”,

- daca luati medicamente care cresc concentratia de potasiu din sange. Acestea includ suplimente sau
nlocuitori 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 varsta sub 18 ani si luati Valsacor in asociere cu alte medicamente care inhiba sistemul
renina-angiotensina-aldosteron (medicamente care scad tensiunea arteriala), medicul dumneavoastra poate
recomanda verificarea la intervale regulate a functiei renale si a valorilor potasiului din sangele
dumneavoastra,

- daca suferiti de aldosteronism. Aceasta este 0 boald in care glandele suprarenale secreta prea mult
hormon aldosteron. Daci va aflati Tn aceasta situatie, utilizarea Valsacor nu este recomandata,

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

- trebuie sa anuntati medicul in cazul Tn care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa ramaneti
gravida ). Valsacor nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat daca aveti mai mult de trei
luni de sarcina, deoarece poate afecta grav copilul dumneavoastra daca este utilizat in aceasta etapa (vezi pct.
“Sarcina”),

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale
marite:




O un inhibitor ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), Tn special daca aveti
probleme cu rinichii cauzate de diabetul zaharat,

N aliskiren.

- daca sunteti tratat cu un inhibitor ECA comncomitent cu unele alte medicamente pentru
tratamentul insuficientei cardiace, cunoscute ca antagonisti ai receptorilor mineralocorticoizi (AMR) (de
exemplu, spironolactona, eplenerona) sau beta-blocante (de exemplu, metoprolol).

Medicul dumneavoastra va va controla functia rinichilor, tensiunea arteriala si nivelul de electroliti (de
exemplu, de potasiu) in sangele dumneavoastra la intervale regulate.

A se vedea, de asemenea, informatia la pct. ,,Nu luati Valsacor”.

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, discutati cu medicul dumneavoastri, Tnainte sa utilizati
Valsacor.

Alte medicamente si Valsacor
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau intentionati sa
luati orice alte medicamente.

Efectul tratamentului poate fi influentat daca Valsacor este luat impreuna cu anumite medicamente. S-ar
putea sa fie necesara modificarea dozei, luarea altor precautii sau, in unele cazuri, sa intrerupeti administrarea
unor medicamente. Acest lucru este valabil atat in cazul unor medicamente cu prescriptie medicala, cat si in
cazul celor fara prescriptie medicala, Tn special:

- alte medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, ih special medicamente care cresc
cantitatea de urina (diuretice), medicamente care cresc concentratia de potasiu din sange. Acestea includ
suplimente de potasiu sau Tnlocuitori de sare care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiul si
heparina,

- anumite tipuri de medicamente contra durerii, numite medicamente antiinflamatorii nestroidiene
(AINS),

- unele antibiotice (din grupul rifampicinei), un medicament utilizat contra rejetului de grefa (ciclosporina)
sau un medicament antiretroviral utilizat pentru tratamentului infectiei HIV/SIDA (ritonavir). Aceste
medicamente pot creste efectul Valsacor.

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

- daca luati un inhibitor ECA sau aliskiren (a se vedea, de asemenea, pct. ,,Nu luati Valsacor” si ,,Atentionari
si precautii™).

- daca sunteti tratat cu un inhibitor ECA concomitent cu unele alte medicamente pentru tratamentul
insuficientei cardiace, cunoscute ca antagonisti ai receptorilor mineralocorticoizi (AMR) (de exemplu,
spironolactona, eplenerona) sau beta-blocante (de exemplu, metoprolol).

De asemenea:

— daca faceti tratament dupa un infarct miocardic, nu este recomandata combinatia cu inhibitori ECA
(medicamente pentru tratamentul atacului de cord).

- daca faceti tratament pentru insuficienta cardiaci, nu este recomandatd combinatia tripla cu inhibitori
ECA si beta-blocante (medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace).

Utilizarea Valsacor cu alimente si bauturi
Puteti lua Valsacor cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau planificati sa aveti un copil, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.

- Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa
ramaneti gravida). In mod normal, medicul dumneavoastra va va recomanda sa nu mai utilizati Valsacor



Tnainte de a raiméne gravida sau de indata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament
n loc de Valsacor. Valsacor nu este recomandat la Tnceputul sarcinii si nu trebuie utilizat in sarcina mai mare
de trei luni, deoarece acesta poate produce grave prejudicii copilului dumneavoastra daci este utilizat dupa
cea de- a treia luna de sarcina.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa incepeti alaptarea.
Valsacor nu este recomandat mamelor care alapteaza, iar medicul dumneavoastra trebuie sa va aleaga un alt
tratament Tn cazul in care doriti sa alaptati, in special in cazul in care copilul dumneavoastra este nou-
nascut sau a fost ndscut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tnainte de a conduce vehicule, de a folosi unelte sau utilaje, sau de a efectua alte activitati care necesita
concentrare, asigurati-va ca stiti ce efect are Valsacor asupra dumneavoastra. Ca si alte medicamente utilizate
n tratamentul tensiunii arteriale crescute, Valsacor poate, in cazuri rare, sa determine ameteli si sa afecteze
capacitatea dumneavoastra de concentrare.

Valsacor contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
ntrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Valsacor

Utilizati intotdeauna Valsacor exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Acesta va va ajuta sa aveti
rezultatele cele mai bune si a reduce riscul de reactii adverse. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Deseori persoanele cu tensiune arteriala crescuta nu remarca semnele
acestei afectiuni. Multe persoane se simt normal. Acest lucru face cu atat mai important consultul regulat
stabilit cu medicul dumneavoastra, chiar daca va simtiti bine.

Pacienti adulti cu tensiune arteriala crescuta: doza uzuala recomandata este de 80 mg o data pe zi. Totusi,
medicul poate prescrie anumitor pacienti 0 doza mai mare (adica 160 mg sau 320 mg). De asemenea, medicul
poate indica utilizarea impreuna cu Valsacor a unui alt medicament (de exemplu, un diuretic).

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani, cu tensiune arteriali crescuti

La pacientii cu greutate corporala sub 35 kg, doza recomandata este de 40 mg valsartan, o data pe zi.

La pacientii cu greutate corporala de 35 kg sau mai mult, doza recomandata este de 80 mg valsartan, o data
pe zi.

In unele cazuri, medicul poate prescrie doze mai mari (doza poate fi crescuta la 160 mg si pana la doza
maxima de 320 mg).

Tratamentul pacientilor adulti care au suferit un infarct miocardic recent: tratamentul este, in general,
initiat cel mai devreme la 12 ore de la atacul de cord, cu 0 doza scizuta, de 20 mg, de doua ori pe zi. Doza de
20 mg se obtine prin divizarea comprimatului de 40 mg. Tn urmatoarele saptamani, medicul dumneavoastra
Vi va creste gradat doza, pana la maxim 160 mg de doua ori pe zi. Doza maxima este aceea pe care 0 puteti
tolera dumneavoastra.

Valsacor poate fi administrat in asociere cu alte medicamente pentru infarctul miocardic, iar medicul
dumneavoastra va decide tratamentul optim pentru dumneavoastra.

Tratamentul insuficientei cardiace la adulti: tratamentul incepe in general cu 40 mg de doua ori pe zi. Tn
urmatoarele saptamani, medicul dumneavoastra va creste gradat doza, pana la maxim 160 mg de doua ori pe
zi. Doza maxima este aceea pe care o puteti tolera dumneavoastra.

Valsacor poate fi administrat in asociere cu alte medicamente pentru insuficienta cardiac, iar medicul
dumneavoastra va decide tratamentul optim pentru dumneavoastra.

Puteti lua Valsacor cu sau fara alimente. Tnghititi comprimatul de Valsacor cu un pahar de apa.
Luati Valsacor la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.



Daca utilizati mai mult decét trebuie din Valsacor

Daca aveti ameteli severe si/sau lesin, stati culcat si anuntati mediculdumneavoastra cat se poate de repede.
Daca ati luat accidental prea multe comprimate, contactatiimediat medicul dumneavoastra, farmacistul sau
cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Valsacor

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat c&nd va amintiti. Totusi, daca se apropie timpul pentru doza
urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Daca Tncetati sa utilizati Valsacor
Daca intrerupeti tratamentul cu Valsacor, este posibil ca boala sa se agraveze. Nu trebuie sa intrerupeti
administrarea medicamentului, decét la indicatia medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Valsacor poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Unele simptome necesita consult medical imediat:

Puteti avea simptome de angioedem (o reactie alergica specifica), cum sunt:
— umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului

— dificultati in respiratie sau Tnghitire

— blande, méncarimi.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome, opriti imediat tratamentul cu Valsacor si contactati imediat
medicul (a se vedea, de asemenea, pct. 2 ,,Atentioniri si precautii”).

Alte reactii adverse includ:

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

—ameteli,

— tensiune arteriala scazuta, cu sau fara simptome cum sunt ametelile si lesin la ridicarea brusca Tn picioare,
- scaderea functiei rinichiului (semn de insuficienta renala).

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

- angioedem (vezi pct. ,,Unele simptome necesita consult medical imediat™),
- pierdere brusci a constientei (sincopa),

— senzatie de rotire (vertij),

— scaderea severa a functiei rinichiului (semn de insuficienta renala acuta),

— spasme musculare, tulburari ale ritmului cardiac (semne de hiperkaliemie),
— scurtarea respiratiei, dificultate a respiratiei n pozitia culcat, umflare a picioarelor (semne de insuficienta
cardiaca),

— dureri de cap,

— tuse,

— durere abdominala,

— greata,

— diaree,

— oboseala,

- slabiciune.

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



- vezicule pe piele (semn de dermatita buloasa)

— reactii alergice cu eruptie tranzitorie pe piele, mancarime si blande; simptome de febra, articulatii umflate si
dureroase, dureri musculare, ganglioni limfatici mariti si/sau pot aparea simptome asemanatoare racelii
(semne ale bolii serului),

— pete de culoare rosie purpurie, febra, méncarimi (semne ale inflamatiei vaselor sanguine, asa-numita
vasculita),

— séngerari neobisnuite sau vanatai (semne de trombocitopenie),

— durere musculara (mialgie),

— febra, dureri in gat sau ulcere ale gurii din cauza infectiilor (simptome ale numarului scazut de globule albe,
numit si neutropenie),

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

— cresterea valorilor potasiului din sange (ceea ce poate duce la spasme musculare si in cazuri severe,
tulburari ale ritmului cardiac),

— scaderea valorilor sodiului in singe (care poate determina oboseala si confuzie, spasme musculare,
convulsii sau coma).

— cresterea valorilor enzimelor ficatului (ceea ce poate indica lezarea ficatului), incluzand cresterea
bilirubinei din sénge (ceea ce poate duce, in cazuri severe, la colorarea in galben a pielii si ochilor),

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

Frecventa unor reactii adverse poate varia, in functie de afectiunea dumneavoastra. De exemplu, reactii
adverse, cum sunt ametelile si scaderea functiei rinichiului, au fost observate mai putin frecvent la pacientii
n tratament pentru tensiune arteriala crescuta, decat la pacientii tratati pentru insuficienta cardiaca sau dupa
un infarct miocardic recent.

Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare celor observate la adulti.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si 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 pastreaza Valsacor

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Valsacor

- Substanta activa este valsartan. Fiecare comprimat filmat contine 40 mg, 80 mg sau 160 mg valsartan.

- Celelalte componente sunt: nucleu - lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, povidona, croscarmeloza
sodica, siliciu coloidal anhidru si stearat de magneziu.


http://www.amdm.gov.md/

- Celelalte componente din filmul comprimatelor de 40 mg sunt: hipromeloza, dioxid de titan (E 171),
macrogol 4000 si oxid galben de fer (E 172).

- Celelalte componente din filmul comprimatelor de 80 mg sunt: hipromeloza, dioxid de titan (E 171),
macrogol 4000 si oxid rosu de fer (E 172).

- Celelalte componente din filmul comprimatelor de 160 mg sunt: hipromeloza, dioxid de titan (E 171),
macrogol 4000, oxid galben de fer (E 172) si oxid rosu de fer (E 172). - Vezi sectiunea 2 ,,Valsacor contine
lactoza”.

Cum arata Valsacor si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de 40 mg sunt rotunde, usor biconvexe, de culoare galben-brun, cu linie mediana pe
una din fete.

Comprimatele filmate de 80 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare roz, cu linie mediana pe una din fete.
Comprimatele filmate de 160 mg sunt ovale, biconvexe, de culoare galben-brun, cu linie mediana pe una din
fete.

Comprimatele de orice concentratie pot fi divizate in doua jumatati egale.

Pentru concentratiile de 40 mg, 80 mg si 160 mg sunt disponibile cutii cu blistere a 20,14, 28, 30, 56 si 60
comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului Vde inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

Fabricantul 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat Th decembrie 2020

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



