Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vainas 5 mg/80 mg filmom obloZene tablete
Vainas 5 mg/160 mg filmom obloZene tablete
Vainas 10 mg/160 mg filmom obloZene tablete

amlodipin/valsartan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne

podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vainas i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Vainas
Kako uzimati Vainas

Moguce nuspojave

Kako ¢cuvati Vainas

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WM P U

1. Sto je Vainas i za §to se koristi

Vainas tablete sadrze dvije djelatne tvari koje se zovu amlodipin i valsartan. Obje tvari pomazu u kontroli

pov1senog krvnog tlaka.

Amlodipin pripada skupini tvari koje se nazivaju ,,blokatori kalcijevih kanala“. Amlodipin sprecava
ulazak kalcija u stijenku krvne Zile i tako spre¢ava suzavanje krvne Zile.

- Valsartan pripada skupini tvari koje se nazivaju ,,antagonisti angiotenzin II receptora“. Angiotenzin Il
se stvara u tijelu i dovodi do suzavanja krvnih Zila te na taj nadin povecava krvni tlak. Valsartan
djeluje tako $to blokira u¢inak angiotenzina II.

To znaci da oba ova lijeka pomazu u spreavanju suzavanja krvnih zila. Rezultat toga je opustanje krvnih

zila i snizavanje krvnog tlaka.

Vainas se primjenjuje za lije¢enje povisenog krvnog tlaka u odraslih osoba ¢iji krvni tlak nije dovoljno
kontroliran bilo samo amlodipinom ili samo valsartanom.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Vainas

Nemojte uzimati Vainas

- ako ste alergicni na amlodipin ili na bilo koji drugi blokator kalcijevih kanala. To moze ukljucivati
svrbez, crvenilo koze ili teskoce pri disanju.

- ako ste alergi¢ni na valsartan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Ako mislite da
biste mogli biti alergi¢ni, porazgovarajte sa svojim lijecnikom prije uzimanja lijeka Vainas.

- ako imate teSke probleme s jetrom ili probleme sa zuci, poput bilijarne ciroze ili kolestaze

- ako ste trudni viSe od 3 mjeseca (Takoder je bolje izbjegavati lijek Vainas u ranoj trudno¢i, vidjeti dio
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- ako imate jako nizak krvni tlak (hipotenzija)

- ako imate suZenje aortnog zaliska (stenoza aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kojem Vase srce ne moze
opskrbiti tijelo dovoljnom koli¢inom krvi)

- ako patite od zatajivanja srca nakon sr¢anog udara

- ako imate Secernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog tlaka
koji sadrzi aliskiren

AKo se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzeti Vainas i obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Vainas:

- ako ste bili bolesni (povracanje ili proljev)

- ako imate probleme s jetrom ili bubrezima

- ako Vam je presaden bubreg ili ako Vam je re¢eno da imate suzenje bubreznih arterija

- ako bolujete od stanja koje utjeCe na nadbubrezne Zlijezde, a naziva se ,,primarni hiperaldosteronizam

- ako ste imali zatajivanje srca ili ste dozivjeli sréani udar. Pridrzavajte se pazljivo uputa svog lijecnika
o pocetnoj dozi. Lije¢nik moze takoder provjeriti funkciju Vasih bubrega.

- ako Vam je lije¢nik rekao da imate suzenje sr¢anih zalistaka (,,aortalna ili mitralna stenoza®) ili da je
debljina Vaseg sréanog misi¢a nenormalno poveéana (,,opstruktivna hipertrofi¢na kardiomiopatija“)

- ako ste uocili pojavu oticanja, osobito lica i grla, dok ste uzimali druge lijekove (ukljuc¢ujuci inhibitore
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima). Ako dobijete ove simptome, prekinite uzimati Vainas i odmah se
javite svom lije¢niku. Nemojte viSe nikad uzimati Vainas.

- ako imate bol u trbuhu, muéninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja Vainas filmom obloZenih
tableta, obratite se svojem lije¢niku. Vas ¢e lije¢nik odluciti o daljnjem lijecenju. Nemojte prestati
uzimati Vainas bez savjetovanja s lije¢nikom.

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog Krvnog
tlaka:

- ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne tegobe
povezane sa Se¢ernom bolescu
- aliskiren.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi u
redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom Nemojte uzimati Vainas.

AKko se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog lije¢nika prije uzimanja lijeka
Vainas.

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Vainas u djece i adolescenata se ne preporucuje (ispod 18 godina starosti).

Drugi lijekovi i Vainas

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove. Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza. U

nekim slucajevima ¢ete mozda morati prekinuti uzimati jedan od lijekova. To se posebno odnosi na

lijekove koji su nize navedeni:

- ACE inhibitori ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovom Nemojte uzimati Vainas i
Upozorenja i mjere opreza)

- diuretici (vrsta lijeka koja se naziva i ,tablete za mokrenje* koje povecavaju koli¢inu mokrace koju
proizvodite)

- litij (lijek koji se koristi za lijeGenje nekih vrsta depresije)
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- diuretici koji Stede kalij, nadomjesci kalija, zamjene za sol koje sadrze kalij i ostale tvari koje mogu
povecati razinu kalija

- odredene vrste lijekova protiv bolova koji se nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAILI) ili
selektivnim inhibitorima ciklooksigenaze-2 (COX-2 inhibitori). Lije¢nik ¢e Vam mozda provijeriti i
bubreznu funkciju.

- antikonvulzivni lijekovi (npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon)

- gospina trava

- nitroglicerin i drugi nitrati, ili drugi lijekovi koji se nazivaju ,,vazodilatatori‘

- lijekovi koji se primjenjuju za lije¢enje HIV infekcije/SIDA (npr. ritonavir, indinavir, nelfinavir)

- lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol)

- lijekovi za lijecenje bakterijskih infekcija (npr. rifampicin, eritromicin, klaritromicin, talitromicin)

- verapamil, diltiazem (lijekovi za srce)

- simvastatin (lijekovi koji se koriste za kontrolu visokih razina kolesterola)

- dantrolen (infuzija za teSke poremecaje tjelesne temperature)

- takrolimus (upotrebljava se za kontrolu imunosnog odgovora Vaseg tijela, §to omogucéuje Vasem tijelu
da prihvati transplantirani organ)

- lijekovi koji se koriste kao zastita od odbacivanja transplantata (ciklosporin).

Vainas s hranom i pi¢em

Bolesnici koji uzimaju Vainas ne smiju konzumirati grejp ili sok od grejpa. Grejp i sok od grejpa u nekih
bolesnika moze dovesti do povecanja razina djelatne tvari amlodipina u krvi, $to moZe uzrokovati
neocekivano pojacani u¢inak na snizavanje krvnog tlaka.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste (ili biste mogli postati) trudni.

Lije¢nik ¢e Vas u pravilu savjetovati da prekinete uzimati Vainas prije trudnoce ili ¢im saznate da ste
trudni te ¢e Vas savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto lijeka Vainas.

Vainas se ne preporucuje u ranoj trudnoéi (prva 3 mjeseca) te se ne smije uzimati kada ste trudni viSe od
3 mjeseca, jer moze ozbiljno nastetiti Vasem djetetu ako se uzima nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite svog lijecnika ako dojite ili planirate poceti dojiti.

Pokazalo se da amlodipin prelazi u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Vainas se ne preporucuje
majkama koje doje, a ako Zelite dojiti lijeCnik Vam moze odabrati drugo lijeCenje, posebno ako je Vase
dijete novorodence ili je prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu. To moZe utjecati na Vasu sposobnost koncentracije. Stoga, ako
niste sigurni kako ¢e ovaj lijek djelovati na Vas, nemojte voziti, upravljati strojevima ili se baviti drugim
aktivnostima koje zahtijevaju koncentraciju.

3. Kako uzimati Vainas

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijeCnik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni. To ¢e Vam pomo¢i u postizanju najboljih rezultata i smanjenju rizika od nuspojava.

Uobicajena doza lijeka Vainas je jedna tableta na dan.

- Savjetuje se uzimanje lijeka svakoga dana po moguénosti u isto vrijeme. HALMED
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- Progutajte tablete s caSom vode.
- Vainas mozete uzimati s hranom ili bez nje. Ne uzimajte Vainas s grejpom ili sokom od grejpa.

Ovisno o tome kako reagirate na lijecenje, lijecnik Vam moze predloziti visu ili nizu dozu.
Nemojte prekoraciti propisanu dozu.

Vainas i starije osobe (starosti od 65 ili viSe godina)
Vas lijecnik treba oprezno postupati kod povecavanja doze.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise lijeka Vainas nego $to ste trebali

Ako ste uzeli previse tableta Vainas, ili ako je netko drugi uzeo Vase tablete, odmah se posavjetujte s
lije¢nikom.

U plu¢ima se moze nakupiti visak tekucine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Vainas

Ako zaboravite uzeti ovaj lijek, uzmite ga ¢im se sjetite. Zatim uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno
vrijeme. Medutim, ako je ve¢ blizu vrijeme za sljedec¢u dozu, preskocite propustenu dozu. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Vainas
Prestanak lijeCenja lijekom Vainas moZe dovesti do pogorsanja bolesti od koje bolujete. Nemojte prestati
uzimati lijek osim po uputi lije¢nika.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati neodgodivo lije¢enje:

Nekoliko bolesnika je imalo ove ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba). Ako se
dogodi nesto od sljedeéeg, odmah obavijestite svog lije¢nika:

Alergijska reakcija sa simptomima poput osipa, svrbeza, oticanja lica ili usnica ili jezika, teskoce pri
disanju, niski krvni tlak (osjecaj nesvjestice, oSamucenost).

Ostale moguée nuspojave lijeka Vainas:

- Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): Influenca (gripa); zagepljen nos, grlobolja i osjecaj
nelagode pri gutanju; glavobolja; oticanje ruku, $aka, nogu, gleznjeva ili stopala; umor; astenija
(slabost); crvenilo i osjecaj topline u licu i/ili vratu.

- Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): Omaglica; mu¢nina i bol u trbuhu; suha usta;
omamljenost, trnci ili obamrlost Saka ili stopala; vrtoglavica; ubrzani otkucaji srca, ukljucujuci osjecaj
lupanja srca; omaglica kod ustajanja; kaSalj; proljev; zatvor; kozni osip, crvenilo koze; oticanje
zglobova, bol u ledima; bol u zglobovima.

- Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): Osjecaj tjeskobe; zvonjava u uSima (tinitus);
nesvjestica; pojacano mokrenje ili pojacan nagon na mokrenje; nemogucnost postizanja ili odrzavanja
erekcije; osjecaj tezine; niski krvni tlak sa simptomima poput omaglice, omamljenosti; pojacanog
znojenja; kozni osip po Citavom tijelu; svrbez; gré¢ misica.

Ako se bilo $to od navedenog kod Vas pojavi u teSkom obliku, obavijestite svog lije¢nika.
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Prijavljene nuspojave s amlodipinom ili valsartanom primijenjenima samostalno ili uopée nisu
opazene s fiksnom kombinacijom amlodipin/valsartan ili su opazene s veCom ucestalo$¢u nego s
fiksnom kombinacijom amlodipin/valsartan.

Amlodipin

Odmah se javite lije¢niku ako osjetite bilo koju od sljedecih vrlo rijetkih, teSkih nuspojava nakon

uzimanja ovog lijeka:

- iznenadno piskanje pri disanju, bol u prsima, nedostatak zraka ili teskoce pri disanju

- oticanje o¢nih kapaka, lica ili usnica

- oticanje jezika i grla koje uzrokuje velike teskoce pri disanju

- teske kozne reakcije, ukljucujuéi intenzivan kozni osip, koprivnjacu, crvenilo koze po ¢itavom tijelu,
jaki svrbez, stvaranje mjehurica, ljustenje i oticanje koze, upalu sluznica (Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu) ili druge alergijske reakcije

- sr¢ani udar, nepravilan rad srca

- Upalu gusterace, koja moze uzrokovati jake bolove u trbuhu i ledima pri ¢emu se bolesnik opcenito
osjeca vrlo loSe.

Prijavljene su sljede¢e nuspojave. Ako Vam bilo koja od ovih nuspojava stvara probleme ili ako one

potraju dulje od jednog tjedna, obratite se svojem lije¢niku.

- Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): omaglica, pospanost; palpitacije (svijest o radu Vaseg
srca); crvenilo uz osjecaj vruéine, oticanje gleznjeva (edem); bol u trbuhu, muc¢nina.

- Manje Cesto (mogu se javiti U manje od 1 na 100 osoba): promjene raspolozenja, tjeskoba, depresija,
pospanost, drhtanje, poremecaji okusa, nesvjestica, gubitak osjecaja boli; poremecaji vida, oStecenje
vida, zvonjava u uSima; niski krvni tlak; kihanje/curenje iz nosa uzrokovano upalom sluznice nosa
(rinitis); loSa probava, povracanje; ispadanje kose, pojacano znojenje, svrbljiva koza, promjena boje
koze; poremecaj mokrenja, pojacana potreba za mokrenjem noc¢u, povecan broj mokrenja, nemoguénost
u miSi¢ima; povecanje ili smanjenje tjelesne mase.

- Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): smetenost.

- Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): smanjen broj bijelih krvnih stanica, smanjen
broj krvnih plo€ica §to moze rezultirati stvaranjem neuobi¢ajenih modrica ili lakog krvarenja (oStecenje
crvenih krvnih stanica); povisen SeCer u krvi (hiperglikemija), oticanje desni, nadutost u trbuhu
(gastritis), nepravilna jetrena funkcija, upala jetre (hepatitis), zutilo koze (zutica), poviseni jetreni
enzimi §to moZe imati u¢inak na neke medicinske testove, povecana napetost misi¢a, upala krvnih Zila
Cesto s koznim osipom, osjetljivost na svjetlost, poremecaji koji kombiniraju krutost, nevoljno drhtanje
i/ili poremecaje kretanja.

Valsartan

- Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): intestinalni angioedem; oticanje u crijevima

prac¢eno simptomima kao $to su bol u trbuhu, muénina, povracanje i proljev.

- Nepoznato (ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka): smanjenje broja crvenih krvnih
stanica, vruica, grlobolja ili ranice u ustima zbog infekcija, spontano krvarenje ili stvaranje modrica,
visoka razina kalija u krvi, poremeceni nalazi testova jetrene funkcije, smanjene funkcije bubrega i jako
Smanjene funkcije bubrega, oticanje uglavnom lica i grla, bol u misi¢ima, osip, ljubi¢asto-crvene pjege,
vrucica, svrbez, alergijska reakcija; stvaranje mjehura na kozi (znak stanja koje se zove bulozni
dermatitis).

Ako osjetite bilo §to od navedenog, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vainas

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Koristiti VVainas ako primijetite da je pakiranje oSteéeno ili su vidljivi znakovi otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove baciti u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Vainas sadrzi

Vainas 5 mg/80 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku Vainas su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata) i valsartan. Jedna tableta sadrzi
5 mg amlodipina i 80 mg valsartana.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, polietilenglikol, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172), talk.

Vainas 5 mg/160 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku Vainas su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata) i valsartan. Jedna tableta sadrzi
5 mg amlodipina i 160 mg valsartana.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, polietilenglikol, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172), talk.

Vainas 10 mg/160 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku Vainas su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata) i valsartan. Jedna tableta sadrzi
10 mg amlodipina i 160 mg valsartana.

Drugi sastojci su mikrokristalicna celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, polietilenglikol, zuti Zeljezov oksid (E172), crveni zeljezov oksid (E172), talk.

Kako Vainas izgleda i sadrzaj pakiranja
Vainas 5 mg/80 mg tablete su okrugle, tamnozute tablete, s oznakom ,,80° na jednoj strani i ,,5“ na drugoj
strani, promjera otprilike 8,1 mm.

Vainas 5 mg/160 mg tablete su ovalne, tamnozute tablete, s oznakom ,,160“ na jednoj strani i ,,5° na
drugoj strani, dimenzija otprilike 14,2 mm x 5,7 mm.

Vainas 10 mg/160 mg tablete su ovalne, svijetlozute tablete, s oznakom ,,160° na jednoj strani i ,,10* na
drugoj strani, dimenzija otprilike 14,2 mm x 5,7 mm.

Vainas je dostupan u pakiranjima koja sadrze 30 ili 60 filmom obloZenih tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZzujku 2025.
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