FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Valpress 40 mg, 80 mg og 160 mg filmuhutdadar toflur
Valsartan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

pad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad rada.

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

ok wn e

1.

Upplysingar um Valpress og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Valpress

Hvernig nota & Valpress

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Valpress

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM VALPRESS OG VID HVERJU bAD ER NOTAD

Valpress er hjartalyf af flokki sem nefnist angiotensin Il vidtakablokkar sem hjélpar til vid ad hafa
stjérn a haum bl6dprystingi. Angiotensin 1l er efni sem er i likamanum og veldur edasamdreetti og par
med hakkudum blodprystingi. Valpress verkar med pvi ad hamla dhrifum angiotensin I1.

Afleiding pess er st ad pad slaknar a edunum og blédprystingurinn laekkar.

Valpress 40 mg, 80 mg og 160 mg filmuhUdadar t6flur ma nota vido premur mismunandi
sjukdémum:

til medhondlunar a haum blédprystingi hja fulloronum (80 mg og 160 mg) og bérnum og
unglingum a aldrinum 6 til 18 ara (40 mg, 80 mg og 160 mg). Har bl6dprystingur eykur alag
& hjarta og slagaedar. Ef hann er ekki medhondladur getur hann skemmt &dar i heila, hjarta og
nyrum og leitt til heilablaedingar, hjartabilunar eda nyrnabilunar. Har blédprystingur eykur
heettu a hjartaéfalli. Med pvi ad leekka bléoprysting i edlileg gildi dregur Gr heettu & pessum
sjukdémum.

til medhondlunar eftir nylegt hjartaéfall hja fulloronum sjuklingum (hjartadrep). ,,Nylegt”
a 1 pessu tilfelli vio & bilinu 12 klukkustundir til 10 daga.

til medhondlunar a hjartabilun med einkennum hja fullordnum sjaklingum. Valpress er
notad pegar ekki er haegt ad nota lyf af flokki ACE hemla (Angiotensin Converting Enzyme
inhibitors), sem notadir eru til medhondlunar a hjartabilun, eda ad Valpress er notad til vidbotar
vid ACE hemla pegar ekki er haegt ad nota beta-blokka (sem einnig eru notadir til
medhéndlunar & hjartabilun).

Einkenni hjartabilunar eru medal annars, madi og proti a fétum og leggjum vegna vékvaséfnunar.
Orsokin er ad hjartavodvinn getur ekki deelt bl6dinu Gt i likamann af ndgu miklum krafti.

2.

APUR EN BYRJAD ER AP NOTA VALPRESS

Ekki mé& nota Valpress:

ef pu ert med ofnaemi fyrir valsartani (virka innihaldsefninu), sojaoliu, hnetuoliu eda einhverju
60ru innihaldsefni i Valpress.
ef pu ert med alvarlegan lifrarsjakdom.



- ef pa ert pungud og ert komin meira en 3 manudi a leid (pad er lika best ad fordast notkun
Valpress snemma a medgongu (sja kaflann um medgdngu.)
Ef eitthvad af pessu & vid pig skaltu ekki nota Valpress.

Geeta skal sérstakrar varadar vié notkun Valpress:

- ef pa ert med lifrarsjukddém.

- ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ert i skilunarmedferd.

- ef pa ert med prengsli i nyrnaslagaedum.

- ef pa hefur nylega gengist undir nyrnaigraedslu.

- ef pa ert i medferd eftir hjartaafall eda vid hjartabilun mun laeknirinn ef til vill kanna
nyrnastarfsemi pina.

- ef pa ert med alvarlegan hjartasjukdém annan en hjartabilun eda hjartaéafall.

- ef pa notar lyf sem auka kalium i bl6di. Pad eru medal annars kaliumuppbdét eda saltauppbdt
sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast
reglulega med magni kaliums i bl6di.

- ef pd ert yngri en 18 ara og notar Valpress dsamt 6drum lyfjum sem hamla renin-angiotensin-
aldosterdnkerfinu (lyfjum sem leekka bl6dprysting) méa vera ad laeknirinn athugi
nyrnastarfsemina og magn kaliums i bl6dinu med reglulegu millibili.

- ef pu ert med aldosteronheilkenni, p.e. pegar nyrnahetturnar framleida of mikid af
horméninu aldosteroni. Ef petta & vid er ekki malt med notkun Valpress.

- ef pa hefur tapad miklum vékva vegna nidurgangs, uppkasta eda stérra skammta af
pvagrasilyfjum (bjugtéflum).

- pu verdur ad lata laekni vita ef pa heldur ad pd sért barnshafandi (eda gaetir ordio pad).
Ekki er maelt med notkun Valpress snemma & medgongu og ekki ma nota pad ef pa ert komin
meira en 3 manudi & leid par sem ad notkun & pvi stigi getur valdid barninu alvarlegum skada
(sja kaflann um medgdngu.)

Ef eitthvad af pessu & vid pig skaltu radfaera pig vid leekninn &dur en pa notar Valpress.

Notkun annarra lyfja
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

pad getur haft ahrif & meoferdina ef Valpress er notad samhlida sumum &drum lyfjum.

Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum, gripa til annarra varidarradstafana eda, i sumum

tilvikum, ad hetta notkun einhvers lyfs. betta & badi vid um lyfsedilsskyld lyf og lausasolulyf,

einkum:

. onnur lyf sem laekka blédprysting, einkum pvagraesilyf (bjagtoflur).

. lyf sem auka kalium i bl6di. bad eru medal annars kaliumuppbdt eda saltauppb6t sem
inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin.

. akvedna gero verkjalyfja sem kallast bélgueydandi gigtarlyf (NSAID).

. litium, sem er lyf vid sumum gedsjukdémum.
Ad auki:
. ef pa ert i medferd eftir hjartaafall er ekki melt med samhlida notkun ACE-hemla (lyf vid

hjartaafalli).
. ef pa ert i medferd vid hjartabilun er ekki melt med priggja lyfja medferd med ACE-hemli og
beta-blokka (lyf sem notud eru vid hjartabilun).

Notkun Valpress med mat og drykk
Taka méa Valpress med eda an matar.

Medganga og brjéstagjof
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Medganga
PU verdur ad lata leekninn vita ef pa heldur ad pa sért barnshafandi (eda geetir ordid pad).



Venjulega mun leeknirinn radleggja pér ad heetta ad taka Valpress adur en pu verdur barnshafandi eda
eins fljott og pu veist ad pa sért barnshafandi og radleggja pér notkun annars lyfs i stad Valpress.
Ekki er maelt med notkun Valpress snemma & medgongu og pad ma ekki nota eftir 3 manada
medgdngu par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad eftir priggja manada
medgongu.

Brjostagjof

Segdu laekninum fra pvi ef ad pu ert med barn a brjdsti eda etlar ad hefja brjéstagjof.

Ekki er maelt med Valpress fyrir maedur med barn & brjosti og leeknirinn geeti valid adra medferd fyrir
pig ef pa vilt gefa barni brjést, einkum ef pad er nyburi eda fyrirburi.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Likt og mdrg dnnur lyf sem notud eru vid haum blodprystingi getur Valpress valdid sundli og haft
ahrif & arvekni.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Valpress:

Lyfio inniheldur laktésa, ef épol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en lyfio er notad.

Valpress inniheldur sojaoliu. peir sem eru med ofnaemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum skulu ekki
nota lyfid.

3. HVERNIG NOTA A VALPRESS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um til ad nd sem bestum arangri og til ad draga ar
heettu & aukaverkunum. Ef pa ert ekki viss um hvernig a ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraeedingi. beir sem eru med of haan bléoprysting eru oft einkennalausir.

Mdorgum lidur alveg edlilega. bvi er enn mikilvaegara ad hitta laeekni reglulega, jafnvel pétt ekkert
virdist ama ao.

Born og unglingar (6 til 18 ara) med of hdan blddprysting

Hja sjuklingum sem eru léttari en 35 kg er venjulegur skammtur 40 mg af valsartani einu sinni &
s6larhring.

Hja sjuklingum sem eru 35 kg eda pyngri er venjulegur upphafsskammtur 80 mg af valsartani einu
sinni & sélarhring.

I sumum tilvikum getur verid ad laeknirinn avisi sterri skommtum (skammtinn mé auka i 160 mg og i
ad hamarki 320 mg).

Fullordnir sjuklingar med of hdan blddprysting. Venjulegur skammtur er 80 mg daglega. Vera ma
ad i sumum tilvikum avisi leeknirinn staerri skammti (t.d. 160 mg eda 320 mg) eda lati einnig nota
onnur lyf (t.d. pvagrasilyf).

Eftir nylegt hjartaafall hja fullordnum sjaklingum: | kjoIfar hjartaafalls hefst medferd yfirleitt
strax eftir 12 kist. og venjulega er notadur litill skammtur, 20 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Til ad f4
20 mg skammt skal skipta 40 mg t6flu til helminga. Laeknirinn mun sidan steekka skammtinn smam
saman a nokkrum vikum, i mest 160 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Sa skammtur sem endanlega
verdur fyrir valinu fer eftir pvi hvad hver og einn sjuklingur polir.

Nota méa Valpress &samt annarri medferd eftir hjartaafall og leeknirinn mun velja pa medferd sem
hentar hverjum og einum.




Fullordnir sjukgingar med hjartabilun: Medferd hefst yfirleitt med 40 mg tvisvar sinnum a
solarhring. Laeknirinn mun steekka skammtinn smam saman a nokkrum vikum, i mest 160 mg tvisvar
sinnum a solarhring.

Sa skammtur sem endanlega verdur fyrir valinu fer eftir pvi hvad hver og einn sjuklingur polir.

Nota ma Valpress &samt annarri medferd vid hjartabilun og laeknirinn mun velja pa medferd sem
hentar hverjum og einum.

Taka ma Valpress med mat eda an. Gleypa & tofluna med glasi af vatni.
Takio Valpress & um pad bil sama tima & hverjum degi.

Ef staerri skammtur en maelt er fyrir um er tekinn:

Hafdu strax samband vid laekninn og leggstu nidur ef ad pa faerd mikinn svima eda ad pad liour yfir
pig. Ef pu hefur tekid of margar toflur eda ef einhver annar hefur i 6gati tekio lyfid pitt, hafou pa
samband vid laekni, lyfjafreeding eda sjukrahus.

Ef gleymist ad nota Valpress:

EkKi & ao tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymist ad nota lyfid skal taka pad inn eins fljétt og unnt er eda sleppa skammti ef komid er ad pvi
ad taka naesta skammt.

Ef hett er ad nota Valpress:

Sjukdémurinn getur versnad ef pu haettir ad taka Valpress. Heettu ekki ad taka lyfid nema ad laeknirinn
hafi sagt pér ad gera pad.

Ef pa hefur einhverjar frekari spurningar vardandi notkun pessa lyfs, spyrdu pa leekni eda
lyfjafraeding.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um oll Iyf getur Valpress valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Tioni aukaverkana hefur verio flokkud & eftirfarandi hatt:

mjdg algengar fleiri en 1 af hverjum 10 notendum
algengar 1 til 10 af hverjum 100 notendum
sjaldgeefar 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum
mjog sjaldgaefar 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum

koma orsjaldan fyrir  farri en 1 notandi af hverjum 10.000
tioni ekki pekkt ekki er haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum

Um sum einkenni gildir ad tafarlaust parf ad leita til leeknis:

Fram geta komid einkenni ofsabjugs (sérstok ofnemisvidbrdgo), t.d.:

. proti i andliti, vérum, tungu eda koki.

. Ondunarerfidleikar eda kyngingarordugleikar.

. Ofsakladi, kladi.

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram skaltu strax hafa samband vid laekni.

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar aukaverkanir:

- sundl

- lagur bl6dprystingur med eda an einkenna eins og sundl og yfirlid pegar stadid er upp
- minnkud nyrnastarfsemi (einkenni um skerta nyrnastarfsemi)



Sjaldgeefar aukaverkanir:

- ofsabjugur (sja kaflann “Um sum einkenni gildir ad tafarlaust parf ad leita til laeknis™)
- skyndilegt medvitundarleysi (yfirlio)

- tilfinning um ad hringsndast (svimi)

- alvarlega skert nyrnastarfsemi (einkenni um brada nyrnabilun)

- vOdvakrampar, 6edlilegur hjartslattur (einkenni um bl6dkaliumhakkun)

- meedi, erfitt ad anda pegar pu liggur, proti & fétum og leggjum (einkenni hjartabilunar)
- hofudverkur

- hosti

- kvidverkir

- ogledi

- nidurgangur

- preyta

- préttleysi

Tioni ekki pekkt:

- ofnaemisvidbrogd med Gtbrotum, klada og ofsaklada: einkenni um hita, bélgna lidi og lidverki,
voovaverki, bdlgna eitla og/eda flensulik einkenni geta komid fram (einkenni sermissottar)

- purpura-raudir blettir, hiti, kladi (einkenni &dabolgu)

- ovenjuleg blaeding eda myndun marbletta (einkenni bldoflagnafaedar)

- vodvaverkir

- hiti, seerindi i halsi eda sar i munni vegna sykinga (einkenni um faekkun hvitra bléokorna,
einnig kallad daufkyrningafead)

- minnkun bl6drauda og hlutfalls raudra bldokorna (getur i alvarlegum tilfellum valdid
bl6dleysi)

- aukid magn kaliums i bl6di (getur i alvarlegum tilfellum valdid védvakrampa og
hjartslattartruflunum)

- heaekkun a lifrarstarfsemisgildum (getur bent til lifrarskemmda) m.a. aukning & gallrauda i
bl6dinu (getur i alvarlegum tilvikum valdid gulnun hidar og augna)

- aukning a pvagefni og kreatinini i bl6di (getur bent til éedlilegrar nyrnastarfsemi)

- lag gildi natriums i bl6di (sem getur valdid preytu, ringli, vodvakippum og/eda krdmpum i
alvarlegum tilfellum)

Tioni sumra aukaverkana getur verid breytileg eftir pvi hvada sjukddém pu ert med.

Til deemis saust aukaverkanir eins og svimi og skert nyrnastarfsemi sjaldnar hja fullordnum
sjuklingum med haan bl6dprysting heldur en fullordnum sjuklingum med hjartabilun eda eftir nylegt
hjartaafall.

Aukaverkanir hja bornum og unglingum eru svipadar og peer sem hafa komid fram hja fullordnum.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A VALPRESS

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Valpress eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

PVC/PE/PVDC-AI pynnur: Geymid ekki vid harri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til ad verja lyfid gegn ljosi og raka.
Polyethylene tofluilat: Geymid i upprunalegum umbadum til ad verja lyfid gegn ljdsi og raka.



Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rdda hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Valpress:

- Virka innihaldsefnid er valsartan. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 40 mg af valsartani.

Hver filmuhadud tafla inniheldur 80 mg af valsartani.

Hver filmuhadud tafla inniheldur 160 mg af valsartani.
- Onnur innihaldsefni eru: Toflukjarni: laktdsa einhydrat, 6rkristéllud selluldsa, natrium
krosskarmell6si, pdvidon K29-K32, talkim, magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda.
Tofluhad: pélyvinyl alkéhol, macrogol 3350, talkdm, lesitin (inniheldur sojaoliu) (E322), titantvioxid
(E171), gult jarnoxio (E172). Auk pess innihalda Valpress 80 mg og 160 mg toflur rautt jarnoxio
(E172).

Utlit Valpress og pakkningastaerdir

Valpress 40 mg filmuhtdadar toflur: Gular, spordskjulaga, tvikaptar, filmuhtdadar toflur, 9 x 4,5 mm,
med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar med “V” 4 hinni hlidinni.

Valpress 80 mg filmuhtdadar toflur: Bleikar, kringléttar, tvikaptar, filmuhtdadar téflur, 8 mm i
pvermal, med deiliskoru 4 badum hlidum og merktar med “V” 4 annarri hlidinni.

Valpress 160 mg toflur: Gular, spordskjulaga, tvikaptar, filmuhtdadar téflur, 15 x 6,5 mm, med
deiliskoru 4 annarri hlidinni og merktar med “V”’ 4 hinni hlidinni.

Pakkningasteerdir:

PVC/PE/PVDC-AI pynnur: 7, 14, 28, 56, 98 og 280 toflur.

Tofluglos (Securitainer, PE): 7, 14, 28, 56, 98 og 280 toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjoréur
Simi: 550 3300, fax: 550 3301

Netfang: actavis@actavis.is

Framleidandi:

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Moltu.

Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrasse 211
A-8054 Graz

Austurriki.

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid markadsleyfishafa.


mailto:actavis@actavis.is

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evropska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

island:
Tékkland:
Eistland
Slévakia:
Ungverjaland:
Lithaen:

Lettland:

Malta:
Poland:
Rumenia:

Slévenia:

Valpress

Valsartan +pharma 40 mg. Valsartan +pharma 80 mg. Valsartan +pharma 160 mg
Valsartan Actavis 40 mg. Valsartan Actavis 80 mg. Valsartan Actavis 160 mg
Valsartan +pharma 40 mg. Valsartan +pharma 80 mg. Valsartan +pharma 160 mg
Valsotens 40 mg. Valsotens 80 mg. Valsotens 160 mg

Valsartan Actavis 40 mg plévele dengtos tabletés. Valsartan Actavis 80 mg plévele
dengtos tabletés. Valsartan Actavis 160 mg plévele dengtos tabletés.

Valsartan Actavis 40 mg apvalkotas tabletes. Valsartan Actavis 80 mg apvalkotas
tabletes. Valsartan Actavis 160 mg apvalkotas tabletes.

Valtensin

Valsotens

Valsartan Actavis 40 mg comprimate filmate. Valsartan Actavis 80 mg
comprimate filmate.Valsartan Actavis 160 mg comprimate filmate.

Valsotens 40 mg filmsko obloZene tablete Valsotens 80 mg filmsko oblozene
tablete Valsotens 160 mg filmsko obloZene tablete

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i agust 2011.



