FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad ead nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur veridlada hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf&frekari upplysingum um Iyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegosan Ekki ma gefa pad 6drum.
pPad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um s8audémseinkenni sé ad reeda.

- Latid laekninn eda lyfjafreeding vita ef vart ver@ukaverkana sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upymast alvarlegar.

| fylgisedlinum:

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

Hvernig nota a Valpress

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Valpress

Adrar upplysingar

onkwnpE

1. UPPLYSINGAR UM VALPRESS OG VID HVERJU PAD ER NOT AD

Valpress er hjartalyf af flokki sem nefnist angiwtan Il vidtakablokkar sem hjalpar til vid ad hafa
stjorn & haum bléaprystingi. Angiotensin Il er efeim er i likamanum og veldur seedasamdraetti og par
med haekkudum blédprystingi. Valpress verkar medaPuamla ahrifum angiotensin II.

Afleiding pess er st ad pad slaknar a sedunum dipb}étingurinn laekkar.

Valpress 40 mg, 80 mg og 160 nfgmuhudadar toflur eru notadar:

. til medhondlunar eftir nylegt hjartaafall (hjartadrep). ,Nylegt” & i pessu tilfelli vid & il
12 klukkustundir til 10 daga.

. til medhodndlunar & hjartabilun med einkennum. Valpress er notad pegar ekki er heegt ad
nota lyf af flokki ACE hemla (Angiotensin Convergienzyme inhibitors), sem notadir eru til
medhdndlunar & hjartabilun, eda ad Valpress edndtaidbdtar vio ACE hemla pegar ekki er
haegt ad nota beta-blokka (sem einnig eru notddiradhondlunar & hjartabilun).

Einkenni hjartabilunar eru medal annars, maedi o prfétum og leggjum vegna vékvaséfnunar.

Orsokin er ad hjartavodvinn getur ekki deelt blodinu likamann af ndégu miklum krafti.

Valpress 80 mg og 160 mg toflueru notadar:

. til medhondlunar & haum bléaprystingi. Har bléoprystingur eykur alag & hjarta og slagsedar.
Ef hann er ekki medhdndladur getur hann skemmt &@gila, hjarta og nyrum og leitt til
heilablaedingar, hjartabilunar eda nyrnabilunar. Bl@dprystingur eykur haettu a hjartaafalli.
Med pvi ad leekka blédprysting i edlileg gildi dregu haettu & pessum sjakdomum.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA VALPRESS

Ekki ma nota Valpress:

- ef pu ert medfnaemifyrir valsartani (virka innihaldsefninu), sojaoliinetuoliu eda einhverju
60ru innihaldsefni i Valpress.

- ef pu ert meadlvarlegan lifrarsjukdém .

- ef pu ert pungud og ekbmin meira en 3 manudi a leidpad er lika best ad fordast notkun
Valpress snemma & medgongu (sja kaflann um medgongu

Ef eitthvad af pessu a vid pig skaltu ekki notaprass.
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Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Valpress:
- ef pu ert med lifrarsjukdém.
- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ddillirsarmedferd.
- ef pu ert med prengsli i nyrnaslagaedum.
- ef pu hefur nylega gengist undir nyrnaigraedslu.
- ef pu ert i medferd eftir hjartaafall eda vidrgdvilun mun laeknirinn ef til vill kanna
nyrnastarfsemi pina.
- ef pu ert med alvarlegan hjartasjukdém annanjanabilun eda hjartaafall.
- ef pu notar lyf sem auka kalium i blddi. Pad medbal annars kaliumuppbét eda saltauppbét
sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og hepaNaudsynlegt getur verio ad fylgjast
reglulega med magni kaliums i bl6adi.
- ef pu ert med aldosteronheilkenni, p.e. pegar mgtiarnar framleida of mikio af
horméninu aldosteroni. Ef petta a vio er ekki maed notkun Valpress.
- ef pu hefur tapad miklum vbkva vegna nidurganggkasta eda stérra skammta af
pvagraesilyfjum (bjagtéflum).
- ekki er maelt med notkun Valpress fyrir bérn oglimga (yngri en 18 ara).
- pu verdur ad lata leekni vita ef pu heldur ad @i barnshafandi (eda geetir ordid pad).
Ekki er maelt med notkun Valpress snemma a medgoggkki ma nota pad ef pu ert komin
meira en 3 manudi a leid par sem ad notkun a iigdtur valdid barninu alvarlegum skada
(sj& kaflann um medgongu.)

Ef eitthvad af pessu a vid pig skattifeera pig vid laekninn 4dur en pa notar Valpress.

Notkun annarra lyfja
L&tid leekninn eda lyfjafreeding vita um énnur lyfiseru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

pad getur haft ahrif & medferdina ef Valpress ¢adeamhlida sumum 6drum lyfjum.

Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum, giil@mnarra varidarradstafana eda, i sumum

tilvikum, ad heetta notkun einhvers lyfs. petta &ibad um lyfsedilsskyld lyf og lausasolulyf,

einkum:

. onnur lyf sem laekka blodprysting einkumpvagraesilyf (bjugtofiur).

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

. akvedna gerd verkjalyfjasem kallasbélgueydandi gigtarlyf (NSAID).

. littum, sem er lyf vid sumum gedsjukdomum.

Ad auki:

. ef pu ert imedferd eftir hjartaafall er ekki meelt med samhlida notk&CE-hemla (lyf vio
hjartaafalli).

. ef pu ert imedferd vid hjartabilun er ekki meelt med priggja lyfja medferd ma&@E-hemli og
beta-blokka (lyf sem notud eru vid hjartabilun).

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

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adurdyreru notud.

Medganga

PU verdur ad lata leekninn vita ef pu heldur adédrtilzarnshafandi (eda geetir ordid pad).

Venjulega mun leeknirinn radleggja pér ad heettaaké Yalpress adur en pu verdur barnshafandi eda
eins flj6tt og pu veist ad pu sért barnshafandiadijeggja pér notkun annars lyfs i stad Valpress.

Ekki er meelt med notkun Valpress snemma a medgogdnad ma ekki nota eftir 3 manada
medgodngu par sem pad getur valdid barninu alvantegkada sé pad notad eftir priggja manada
medgodngu.



Brjostagjof

Segadu leekninum fr pvi ef ad pu ert med barn &brgda setlar ad hefja brjostagjof.

Ekki er meaelt med Valpress fyrir maedur med barnj@skirog leeknirinn geeti valido adra medferd fyrir
pig ef pu vilt gefa barni brjost, einkum ef padhgburi eda fyrirburi.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sin&kstuas og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf,grea verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflygigedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reeda petta vid leekni eda lyfjéirag.

Likt og morg 6nnur lyf sem notud eru vido haum bIg&ingi getur Valpress valdid sundli og haft
ahrif 4 arvekni.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Va Ipress:

Lyfid inniheldur laktdsa, ef 6pol fyrir sykrum hefuerid stadfest skal hafa samband vid laekni &dur
en lyfid er notad.

Valpress inniheldur sojaoliu. Peir sem eru med afnbgrir jardhnetum eda sojabaunum skulu ekki
nota Iyfid.

3. HVERNIG NOTA A VALPRESS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt timtil ad na sem bestum arangri og til ad draga ur
haettu a aukaverkunurif pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfiddéu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi. beir sem eru med ohhdéadprysting eru oft einkennalausir.

Mdorgum lidur alveg edlilega. bvi er enn mikilveegadshitta laekni reglulega, jafnvel pott ekkert
virdist ama ad.

Eftir nylegt hjartaéfall : | kjolfar hjartaafalls hefst medferd yfirleitt six eftir 12 kist. og venjulega
er notadur litill skammtur, 20 mg tvisvar sinnura@arhring. Til ad fa 20 mg skammt skal skipta

40 mg t6flu til helminga. Laeknirinn mun sidan staekkammtinn smam saman & nokkrum vikum, i
mest 160 mg tvisvar sinnum & sélarhring. S& skamsan endanlega verdur fyrir valinu fer eftir pvi
hvad hver og einn sjuklingur polir.

Nota ma Valpress asamt annarri medferd eftir hgdathog laeknirinn mun velja pa medferd sem
hentar hverjum og einum.

Hjartabilun: Meodferd hefst yfirleitt med 40 mg tvisvar sinnurs@arhring. Laeknirinn mun staekka
skammtinn smam saman & nokkrum vikum, i mest 16@visgar sinnum a sélarhring.

Sa skammtur sem endanlega verdur fyrir valinu figr [gvi hvad hver og einn sjuklingur polir.

Nota ma Valpress asamt annarri medferd vid hjduakng laeknirinn mun velja pa medferd sem
hentar hverjum og einum.

Haekkadur blodprystingur (& adeins vid um Valpress 8 mg og 160 mg)Venjulegur skammtur er
80 mg daglega. Vera ma ad i sumum tilvikum aviknisan steerri skammti (t.d. 160 mg eda 320 mg)
eda lati einnig nota 6nnur Iyf (t.d. pvagreesilyf).

Taka ma Valpress med mat eda an. Gleypa & tofledagtasi af vatni.
Takio Valpress a um pad bil sama tima a hverjuni. deg

Ef staerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn:

Hafdu strax samband vid laekninn og leggstu nidwdep faerd mikinn svima eda ad pad lidur yfir
pig. Ef pu hefur tekid of margar téflur eda ef eishannar hefur i égati tekid Iyfid pitt, hafou pa
samband vid laekni, lyfjafreeding eda sjukrahus.



Ef gleymist ad nota Valpress:

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt gleymst hefur ad taka.

Ef gleymist ad nota lyfid skal taka pad inn eirjétflog unnt er eda sleppa skammti ef komid endo p
aod taka naesta skammit.

Ef heett er ad nota Valpress:

Sjukdoémurinn getur versnad ef pu heettir ad takahéals. Heettu ekki ad taka lyfid nema ad laeknirinn
hafi sagt pér ad gera pad.

Ef pa hefur einhverjar frekari spurningar vardandikun pessa lyfs, spyrdu pa leekni eda
lyfjafreeding.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um oll Iyf getur Valpress valdid aukekunum en pad gerist po ekki hja ollum.

Tioni aukaverkana hefur verid flokkud a eftirfarahdtt:

mjog algengar fleiri en 1 af hverjum 10 notendum

algengar 1 til 10 af hverjum 100 notendum

sjaldgaefar 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum

mjog sjaldgeefar 1 til 10 af hverjum 10.000 notendu

koma orsjaldan fyrir  feerri en 1 notandi af hverjuién000

tidni ekki pekkt ekki er haegt ad aaetla tioni atffrirliggjandi gégnum

Um sum einkenni gildir ad tafarlaust parf ad leitatil laeknis.

Tafarlaust skal leita til laeknis komi fram einkemf$abjugs, t.d.:

. Proti i andliti, tungu eda koki.

. Kyngingarorougleikar.

. Ofsaklaoi og 6ndunarerfidleikar.

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

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar aukaverkanir:

- blodpystingsfall og sundl pegar risid er upp

- lagur blodprystingur med einkennum eins og svima

- minnkud nyrnastarfsemi (einkenni um skerta nytardisemi)

Sjaldgeefar aukaverkanir:

- ofneemisvidbrogd med einkennum eins og Utbrotuéd& svima, prota i andliti, vérum, tungu
eda halsi, 6ndunar- eda kyngingarerfidleikum (markiofnaemisbjug)

- skyndilegt medvitundarleysi

- tilfinning um ad hringsndast

- alvarlega skert nyrnastarfsemi (einkenni um bréadaabilun)

- vodvakrampar, 6edlilegur hjartslattur (einkenmi bl6dkaliumhaekkun)

- maedi, erfitt ad anda pegar pu liggur, proti &fidtog leggjum (einkenni hjartabilunar)

- hofudverkur

- hésti

- kvidverkir

- ogledi

- nidurgangur

- preyta

- préttleysi



Tioni ekki pekkt:

- Utbrot, kladi &samt einhverjum eftirtalinna einke: hita, lidverkjum, védvaverkjum, bélgnum
eitlum og/eda 6drum flensulikum einkennum (einkenraermissottar)

- purpura-raudir blettir, hiti, kladi (einkenni adddgu)

- ovenjuleg bleeding eda myndun marbletta (einkefgdflagnafeedar)

- vodvaverkir

- hiti, seerindi i halsi eda sar i munni vegna sgé&ifeinkenni um feekkun hvitra bl6dkorna),
minnkun bl6drauda og hlutfalls raudra blodkornafgé alvarlegum tilfellum valdid blodleysi)

- aukio magn kaliums i blodi (getur i alvarlegulfetium valdid vodvakrampa eda
hjartslattartruflunum)

- haekkun a lifrarstarfsemisgildum (getur bentitiekskemmda) m.a. aukning a gallrauda i
blédinu (getur i alvarlegum tilvikum valdid gulnindidar og augna)

- aukning & pvagefni og kreatinini i blédi (getenbtil 6edlilegrar nyrnastarfsemi)

Tioni sumra aukaverkana getur verid breytileg ¢ftirhvada sjukdom pu ert med.
Til deemis sdust aukaverkanir eins og svimi og skgmiastarfsemi sjaldnar hja sjuklingum med haan
bl6dprysting heldur en sjuklingum med hjartabildaeftir nylegt hjartaafall.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upmast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A VALPRESS
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Valpress eftir fyrningardagsetnirsgum tilgreind er & umbdadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadaringoserkemur fram.

PVC/PE/PVDC-AI pynnur: Geymid ekki vid heerri hita 80°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til ad verja lyfi@gdiosi og raka.
Polyethylene tofluilat: Geymid i upprunalegum umbidil ad verja lyfio gegn ljosi og raka.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimiliggo Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ataengur. betta er gert til pess ad vernda umidverf

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Valpress:

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

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 80 mg af valsaita

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 160 mg af valsanit
- Onnur innihaldsefni eru: Toflukjarni: laktosa kyarat, orkristollud sellulésa, natrium
krosskarmell6si, pévidon K29-K32, talkiim, magnessterat, vatnsfri kisilkvoda.
Tofluhud: pélyvinyl alkéhdl, macrogol 3350, talkutasitin (inniheldur sojaoliu) (E322), titantvioxio
(E171), gult jarnoxid (E172). Auk pess innihalddprass 80 mg og 160 mg toflur rautt jarnoxio
(E172).

Utlit Valpress og pakkningastaerdir

Valpress 40 mg filmuhudadar toflur: Gular, sporéskgpa, tvikaptar, flmuhudadar toflur, 9 x 4,5 mm,
med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar med ‘@hinni hlidinni.

Valpress 80 mg filmuhudadar toflur: Bleikar, kringhr, tvikuptar, filmuhaodadar toflur, 8 mm i
pvermal, med deiliskoru a badum hlidum og merktadtV” & annarri hlidinni.



Valpress 160 mg toflur: Gular, spordskjulaga, tyital, filmuhadadar téflur, 15 x 6,5 mm, med
deiliskoru a annarri hlidinni og merktar med “V’hiénni hliginni.

Pakkningastaerdir:

PVC/PE/PVDC-AIl pynnur: 7, 14, 28, 56, 98 og 280uiif

Tofluglos (Securitainer, PE): 7, 14, 28, 56, 988¢ toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markeibas

Markadsleyfishafi:

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur
Simi: 550 3300, fax: 550 3301
Netfang:_actavis@actavis.is

Framleidandi:
Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 08

Moltu.

Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrasse 211

A-8054 Graz
Austurriki.

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

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evropska efndagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

island:
Tékkland:
Eistland
Slévakia:
Ungverjaland:
Lithaen:

Lettland:

Malta:
Péland:
RUmenia;

Slévenia;

Valpress

Valsartan +pharn# mg. Valsartan +pharn& mg. Valsartan +pharmi&60 mg
Valsartan Actavis 40 mg. Valsartan Aca&80 mg. Valsartan Actavis 160 mg
Valsartan +pharrd® mg. Valsartan +pharn@&) mg. Valsartan +pharni0 mg
Valsotens 40 mg. Valsotens 80 mdsatans 160 mg

Valsartan Actavis 40 mgepkle dengtos tables. Valsartan Actavis 80 mgépkele

dengtos tablés. Valsartan Actavis 160 mgépkle dengtos tablées.

Valsartan Actavis 40 mg apvalketabletes. Valsartan Actavis 80 mg apvaigot

tabletes. Valsartan Actavis 160 mg apvaikdabletes.

Valtensin

Valsotens

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

Valsotens 40 mg filmsko obloZene tabl&tlsotens 80 mg filmsko obloZene
tablete Valsotens 160 mg filmsko obloZene tablete

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i jantdar 200.



