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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	WALZERA®,филм таблетa, 40 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета

WALZERA®,филм таблета, 80 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета

WALZERA®,филм таблета, 160 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета



	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД  Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул. Светлане Кане Радевић бр.3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора


	WALZERA® 40 mg филм таблете

WALZERA® 80 mg филм таблете

WALZERA® 160 mg филм таблете

ИНН  валсартан



	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите лијек.

-Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

-Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

-Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута



	
	У овом упутству прочитаћете:

1.Шта је лијек WALZERA® и чему је намијењен

2.Шта треба да знате прије него што узмете лијек WALZERA®
3.Како се употребљава лијек WALZERA®
4.Могућа нежељена дејства 

5.Како чувати лијек WALZERA®
6.Додатне информације




	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК WALZERA® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Лијек WALZERA® филм таблете припадају групи љекова познатој као антагонисти ангиотензин II рецептора, који се користе за регулацију повишеног крвног притиска. Ангиотензин II је супстанца у тијелу која изазива сужавање крвних судова и на тај начин повећава крвни притисак. Лијек WALZERA® дјелује тако што блокира ефекат ангиотензина II. Као резултат овог дејства, крвни судови се опуштају, а крвни притисак се снижава.

WALZERA® филм таблете се могу користи за  сљедећа три разлочита стања:
· Лијечење повишеног крвног притиска  код дјеце и адолесцената старости од 6 до 18 година. 
· Повишени крвни притисак повећава оптерећење срца и негативно утиче на артерије. Уколико се не лијечи адекватно, може доћи до оштећења крвних судова мозга, срца и бубрега, што може довести до можданог удара, срчане или бубрежне слабости. Високи крвни притисак, повећава ризик од настанка срчаног удара (инфаркта). Снижавање крвног притиска  до нормалних вриједности смањује ризик од појаве ових болести.

· Лијечење одраслих болесника након недавног срчаног удара (инфаркта миокарда). ‘’Недавно’’ се односи на период између 12 сати и 10 дана након доживљеног срчаног удара. 

· Лијечење симптоматске срчане слабости код одраслих пацијената. Лијек WALZERA® се користи када  се љекови из групе инхибитори ангиотензин конвертујућег ензима (ACE-инхибитори)'', (љекови који се користе за лијечење срчане слабости)  не могу користити, или се може користити као додатна терапија ACE инхибиторима, када се бета блокатори (други љекови за лијечење срчане слабости) не могу користити. 

Симптоми срчане слабости укључују кратак дах,  отицање стопала и ногу. До тога долази када срчани мишић не може довољно јако да пумпа крв и на тај начин снадбије крвљу цијели организам.



	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек WALZERA®

	Лијек WALZERA® не смијете користити:

	· ако сте алергични (преосјетљиви) на валсартан, или на било који други састојак лијека WALZERA®;

· ако имате тешко обољење јетре;

· ако сте трудни више од 3 мјесеца (боље је  избјегавати лијек WALZERA® у раној трудноћи - видјети одјељак '' Примјена лијека WALZERA® у периоду трудноће и дојења'').
· ако имате шећерну болест (дијабетес) или  оштећену функцију бубрега и ако узимате лијек алискирен за снижавање крвног притиска.

Ако се  било шта од горе наведеног односи на Вас, немојте узимати лијек WALZERA® 
 

	Када узимате лијек WALZERA®, посебно водите рачуна:

	· ако имате обољење јетре;

· ако имате тешко обољење бубрега или сте на дијализи;

· ако имате сужење (стенозу) бубрежне артерије;

· ако сте недавно имали трансплатацију бубрега (пресађен Вам је нови бубрег);

· ако се лијечите након срчаног удара (инфаркта) или због симптоматске  срчане слабости, Ваш љекар ће можда контролисати функције Ваших бубрега;

·  ако имате тешку срчану болест а то није срчана слабост или срчани удар (инфаркт); 

· ако сте некада имали отицање језика и лица (ангиоедем), узрокован алергијском реакцијом на било који други лијек (укључујући ACE инхибиторе), о томе обавијестите Вашег љекара. Ако Вам се ови симптоми јаве док узимате лијек WALZERA®, одмах прекините са узимањем лијека и немојте га никада поново узимати (видјети и одјељак 4. ''Нежељена дејства'').

· ако узимате љекове које повећавају ниво калијума у крви. Они укључују калијумове суплементе или замјену за соли које садрже калијум, љекове који штеде калијум и хепарин. У том случају може бити неопходна редовна контрола нивоа калијума у крви у одређеним временским интервалима;

· ако сте млађи од 18 година и узимате лијек WALZERA® у комбинацији са другим љековима који инхибирају систем ренин-ангиотензин-алдостерон (љекови који снижавају крвни притисак), могуће је да ће у правилним временским интервалима Ваш љекар повјеравати функцију Ваших бубрега и ниво калијума у крви;  

· ако болујете од хипералдостеронизма. То је болест приликом које ваше надбубрежне жлијезде производе више хормона алдостерона.У том случају, употреба лијека WALZERA® се не препоручује;

· ако сте изгубили велику количину течности (дехидратација) због повраћања, пролива или усљед узимања високих доза љекова за измокравање (диуретика).

· Уколико мислите да сте трудни (или планирате трудноћу) обавијестите Вашег љекара. Лијек WALZERA® се не препоручује у раној трудноћи, а не смије се користити ни ако сте трудни више од 3 мјесеца, јер  може озбиљно штетити  Вашој беби ако се користи у тој фази (видјети одјељак ''Примјена лијека WALZERA® у периоду трудноће и дојења'').  

· ако узимате неки од сљедећих љекова за снижавање крвног притиска:

         - АCE инхибитори, нпр. еналаприл, лизиноприл и сл.

         - алискирен. 

Ако се  нешто од горе наведеног  односи на Вас, обавијеститие Вашег љекара прије него што узмете лијек WALZERA®.



	Примјена других љекова

	Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте до скоро узимали било какве љекове, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта. 

Узимање лијека WALZERA® заједно са другим љековима може утицати на ефикасност терапије. У том случају може бити неопходна промјена дозе, предузимање других мјера опреза или у неким случајевима престанак узимања једног од љекова. Ово се односи на све љекове (које се издају на рецепт и без рецепта) посебно на:

· друге љекове који снижавају повишени крвни притисак, посебно диуретике (љекови за избацивање течности), ACE инхибиторе (као што су еналаприл, лизиноприл и итд.) или алискирен;

· љекове који повећавају ниво калијума у крви. Они укључују суплементе калијума или замјене за соли које садрже калијум, као и љекове који штеде калијум и хепарин;

· одређену врсту љекова против болова, познатих  као нестероидни антиинфламаторни љекови (NSAID);

· неке антибиотике (рифампицин), љековe који спречавају одбацивање пресађених органа (циклоспорин) или антиретровирусне љекове који се користе за лијечење ХИВ/СИДА инфекције (ритонавир). Ови љекови могу појачати дејство лијека WALZERA®.
· литијум - лијек који се користи за лијечење неких врста психијатријских болести;

Додатна упозорења:

· ако се лијечите након срчаног удара, није препоручена истовремена примјена са АCE инхибиторима (љекови која се користи за лијечење срчане слабости);

· ако  се лијечите због срчане слабости, трострука комбинација  са АCE инхибиторима и бета блокаторима (љекови која се користи за лијечење срчане слабости) се не препоручује.



	Узимање лијека WALZERA® са храном или пићима

	Лијек WALZERA® се може узимати са или без хране. 



	Примјена лијека WALZERA® у периоду трудноће и дојења

	Посавjетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања било каквог лијека.
· Обавијестите Вашег љекара ако мислите да сте трудни (или уколико планирате трудноћу). Ваш љекар ће Вас савјетовати да престанете са узимањем лијека WALZERA® прије него што останете у другом стању или одмах након што сазнате да сте трудни, и посавјетоваће Вас да узмете други лијек уместо лијека WALZERA®. Употреба овог лијека се не препоручује у раној трудноћи и не смије се користити  ако сте трудни дуже од 3 мјесеца, будући да може да изазове озбиљна оштећења код Ваше бебе ако се примијени у том периоду.

· Обавијестите Вашег љекара ако дојите или планирате да дојите. Лијек WALZERA® се не препоручује мајкама које доје, а уколико желите да продужите са дојењем, љекар Вам може прописати другу терапију, посебно ако Вам је беба новорођенче или је пријевремено рођена.



	Утицај лијека WALZERA® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Прије управљања возилом, употребе алата, управљањем  машинама или обављања других активности које захтијевају концентрацију, морате бити упознати са тим како лијек WALZERA® утиче на Вас. Као и већина љекова који се употребљавају за лијечење високог крвног притиска лијек WALZERA® може изазвати вртоглавицу и утицати на способност концетрације.



	3. КАКО се употребљава лИЈек WALZERA®

	Увијек узимајте лијек WALZERA® онако како Вам је љекар рекао, са циљем да остварите најбоље резултате и смањите ризик од нежељених дејстава.

Ако нијесте сигурни како да узимате лијек, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.
Особе са повишеним крвним притиском често не примијете било какве знаке болести. Многи од њих се осјећају прилично нормално. Зато, редовне контроле код Вашег љекара су веома важне, чак и када се осјећате добро.

Одрасли пацијенти са повишеним крвним притиском: уобичајена доза је 80 mg дневно. У неким случајевима Ваш љекар може прописати вишу дозу (нпр. 160 или 320 mg). Такође Ваш љекар може комбиновати лијек WALZERA® са другим љековима (нпр. диуретиком).

Дјеца и адолесценти (од 6 до 18 година) са повишеним крвним притиском: 

Код пацијената који имају мање од 35 kg уобичајена доза је 40 mg валсартана једном дневно. Код пацијената који имају 35 kg или више уобичајена почетна доза је 80 mg валсартана једном дневно. У неким сличајевима Вам љекар може прописати већу дозу (доза може да се повећа до 160 mg и до највеће дозе од 320 mg). 

Одрасли пацијенти након недавног срчаног удара: након недавног срчаног удара лијечење се започиње већ послије 12 сати, углавном са ниском дозом од 20 mg два пута на дан. Доза од 20 mg се постиже дијељењем таблете од 40 mg на два дијела. Ваш ће љекар постепено повећавати дозу у току наредних неколико недјеља, до највише 160 mg два пута дневно. Коначна доза зависи од индивидуалне подношљивости пацијента.

Лијек WALZERA® се може примјењивати заједно са другим љековима који се користе за лијечење срчаног удара, а Ваш љекар ће одлучити која је терапија одговарајућа за Вас.

Одрасли пацијенти са срчананом слабошћу: лијечење обично започиње са 40 mg два пута дневно. Ваш ће љекар постепено повећавати дозу током наредних неколико недјеља, до највише 160 mg два пута дневно. Коначна доза зависи од индивидуалне подношљивости пацијента.

Лијек WALZERA® се може примјењивати заједно са другим љековима који се користе за лијечење срчане слабости, а Ваш ће љекар одлучити која терапија је најбоља за Вас.

Лијек WALZERA® можете узимати са храном или без ње. Прогутајте лијек WALZERA® са чашом воде. Овај лијек узимајте сваки дан у отприлике исто вријеме.



	Ако сте узели више лијека WALZERA® него што је требало 

	Ако осјетите тешку вртоглавицу и/или губитак свијести (несвјестицу),  лезите и одмах контактирајте Вашег љекара. Ако сте случајно узели превише таблета, обратите се  љекару, фармацеуту или се јавите у болницу.



	Ако сте заборавили да узмете лијек WALZERA®

	Немојте узимати дуплу дозу како би надокнадили пропуштену.

Ако сте заборавили да узмете лијек, узмите сљедећу дозу одмах чим се сјетите. Међутим, ако је ускоро вријеме за Вашу сљедећу дозу, прескочите дозу коју сте пропустили.



	Ако нагло престанете да узимате лијек WALZERA®

	Нагли прекид лијечења лијеком WALZERA® може погоршати Ваше стање. Немојте прекидати лијечење без предходне консултације са Вашим љекаром.



	Ако имате нека питања везана за употребу овог лијека, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.

 

	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, и лијек WALZERA® може имати нежељена дејства, мада се она не морају испољити код свих.

Ова нежељена дејства се могу јавити са одређеним степеном учесталости  и  дефинисани су као: 

веома честа (јављају се код више од 1 од 10 пацијената); 

честа (јављају се код 1 до 10 од 100 пацијената); 

повремена (јављају се код 1 до 10 од 1000 пацијената); 

ријетко (јављају се код 1 до 10 од 10 000 пацијената); 

веома ријетка (јављају се код мање од 1 од 10 000 пацијената); 

непозната (учесталост се не може процијенити на основу доступних података).

Симптоми који захтијевају хитну медицинску интервенцију:

Можете осјетити симптоме ангиоедема (специфична алергијска реакција), као што су:   

· отицање лица, језика или грла;

· отежано дисање  или гутање;

· копривњача, свраб.

Ако осјетите неке од горе наведених симптома, престаните са узимањем лијека WALZERA® и одмах се обратите Вашем љекару (видјети одјељак 2 “Када узимате лијек WALZERA®, посебно водите рачуна”). 

Остала нежељена дејства укључују:
Честа:

· вртоглавицу;

· низак крвни притисак са или без симптомa као што су вртоглавица и несвјестица при устајању;

· смањену бубрежну функцију (знаци оштећења бубрега).

Повремена:

· ангиоедем (видјети одјељак ‘Симптоми који захтијевају хитну медицинску интервенцију’);

· изненадни губитак свијести (синкопа);

· осјећај да Вам се врти (вртоглавица);

· озбиљно смањену бубрежну функцију (знаци акутне реналне инсуфицијенције); 

· грчеви мишића, поремећај срчаног ритма (знаци хиперкалијемије);

· гушење, отежано дисање у лежећем положају, отицање стопала или ногу (знаци срчане слабости);

· главобољу; 

· кашаљ; 

· бол у стомаку;

· мучнину; 

· пролив; 

· умор;

· слабост.

Непозната учесталост:

· алергијске реакције са оспом, сврабом и копривњачом; симптоми грознице, отицање зглобова, бол у зглобовима, бол у мишићима, отицање лимфних чворова и/или симптоми слични грипу се могу јавити (знаци серумске болести);

· љубичасто-црвене тачке, грозница, свраб (знаци упале крвних судова познати и као васкулитис);

· неуобичајено крварење или појава модрица (знаци тромбоцитопеније);

· болови у мишићима (миалгија);

· грозница, бол у грлу или појава чирева у устима као резултат инфекције (симптоми ниског нивоа бијелих крвних ћелија, стање познато и као неутропенија);

· снижене вриједности хемоглобина и смањење броја црвених крвних ћелија (што у одређеним случејевима може довести до појаве анемије у тежим случајевима); 

· повишене вриједности калијума у крви (што у одређеним случајевима може да изазове грчење  мишића, поремећај срчаног ритма у тежим случајевима);

· пораст вриједности параметара функције јетре (што може указати на оштећење функције јетре) укључујући повећане вриједности билирубина у крви (што у одређеним случајевима може да изазове појаву жуте пребојености  коже и очију у тежим случајевима);

· повећање нивоа урее у крви и пораст вриједности креатинина у серуму (што може указати на оштећену функцију бубрега).

· снижен ниво натријума у крви (што може изазвати умор, збуњеност, грчеве мишића и/или конвулзије у тежим случајевима). 

Учесталост неких нежељених дејстава може варирати у зависности од Вашег стања. Нпр. нежељена дејства као што су вртоглавица, и смањена функција бубрега, рјеђе се јављају код одраслих пацијената са високим крвним притиском у односу на одрасле пацијенте који су на терапији за лијечење срчане слабости или након срчаног удара.   

Нежељена дејства код дјеце и адолесцената слична су онима која су примијећена код одраслих. 

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК WALZERA®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце!

Рок употребе

Двије (2) године.
Немојте користити лијек WALZERA® након истека рока употребе назначеног на кутији. Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.
Чување

Лијек чувати на температури до 30°C, у оригиналном паковању, ради заштите од влаге

Упозорење на видљиве знаке неисправности

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек WALZERA®

	· Активна супстанца је валсартан.

Једна филм таблета садржи 40 mg, 80 mg или 160 mg валсартана.

· Остали састојци су:

Таблетно језгро: целулоза, микрокристална; кросповидон; силицјум диоксид, колоидни, безводни; магнезијум стеарат.

Филм омотач: 
WALZERA® 40 mg филм таблете - Opadry Yellow 02F52090: хипромелоза (Е 464), титаниум диоксид (Е 171), макрогол 8000, гвожђе оксид, жуто (Е 172)

WALZERA® 80 mg филм таблете - Opadry Pink 02F54081: хипромелоза (Е 464), титаниум диоксид (Е 171), макрогол 8000, гвожђе оксид, црвено (Е 172)

WALZERA® 160 mg филм таблете - Opadry Yellow 02F52092: хипромелоза (Е 464), титаниум диоксид (Е 171), макрогол 8000, гвожђе оксид, жуто (Е 172), гвожђе оксид, црвено (Е 172).



	Како изгледа лијек WALZERA® и садржај паковања

	WALZERA® 40 mg филм таблете: Жуте, у облику капсуле, филм-обложене, биконвексне таблете са урезаним бројем ''40'' са једне стране и подионом линијом са друге стране таблете.

Таблета се може подијелити на два једнака дијела.

WALZERA® 80 mg филм таблете: Ружичасте, округле, филм-обложене, биконвексне таблете са урезаним бројем ''80'' са једне стране и подионом линијом са друге стране таблете.

Подиона линија служи како би олакшала ломљење, и тиме гутање таблете, а не и за подјелу таблете на двије једнаке дозе.
WALZERA® 160 mg филм таблете: Жуте, у облику капсуле, филм-обложене, биконвексне таблете са урезаним бројем ''160'' са једне стране и подионом линијом са друге стране.

Подиона линија служи како би олакшала ломљење, и тиме гутање таблете, а не и за подјелу таблете на двије једнаке дозе.

WALZERA® филм таблете су паковане у PVC/ Aclar/Алуминијум блистере,  сваки блистер садржи 10 таблета.

Картонска кутија садржи 30 филм таблета (3 блистера) и упутство за пацијента.



	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 

	Mart, 2014 godina

	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:

	WALZERA®, филм таблетa,  40 mg, блистер (3 x 10),  30 филм таблета:  

2030/14/73 – 1050 od 10.03.2014. godine

WALZERA®, филм таблетa, 80 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета:    

2030/14/74 – 1051 od 10.03.2014. godine

WALZERA®, филм таблетa, 160 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета: 

2030/14/75 – 1052 od 10.03.2014. godine
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