Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Yanida®, 80mg, film tablete
Pakovanje: blister; 2x14 film tableta

Yanida®, 160mg, film tablete
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Yanida®, 80mg, film tablete
Yanida®, 160mg, film tablete
INN: valsartan

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da Kkoristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao i

Vi.

Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Yanida i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Yanida
3. Kako se upotrebljava lek Yanida

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako ¢uvati lek Yanida

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK YANIDA I CEMU JE NAMENJEN

Lek Yanida pripada grupi lekova poznatoj kao antagonisti angiotenzin II receptora, koji pomazu u snizavanju
povisenog krvnog pritiska. Angiotenzin II je supstanca koja se stvara u organizmu, vezuje se za receptore u krvnim
sudovima, izaziva njihov spazam (gr¢) i tako dovodi do porasta krvnog pritiska. Valsartan deluje tako $to sprecava
vezivanje angiotenzina Il za te receptore, izaziva relaksaciju (opustanje) krvnih sudova i na taj nacin snizava krvni

pritisak.

Lek Yanida se koristi za leCenje:

1.
2.

povisenog krvnog pritiska kod odraslih

povisenog krvnog pritiska kod dece i adolescenata uzrasta od 6 do 18 godina.

PoviSeni krvni pritisak opterecuje rad srca i negativno uti¢e na arterije. Ukoliko se ne le¢i dovodi do
oste¢enja krvnih sudova u mozgu, srcu i bubrezima i moze dovesti do pojave mozdanog udara, sréane
slabosti 1 slabljenja funkcije bubrega. Visok krvni pritisak povecava rizik od sréanog udara. SniZzavanje
visine krvnog pritiska na normalne vrednosti smanjuje rizik od pojave ovih poremecaja.

stanja posle nedavnog sréanog udara (infarkta miokarda) kod odraslih, u periodu od 12 sati do 10 dana
nakon dozivljenog sr¢anog udara

simptomatske src¢ane slabosti kod odraslih. Valsartan se koristi kod bolesnika koji ne mogu da koriste
ACE inhibitore (lekove za leCenje sréane slabosti) ili kao dodatna terapija ACE inhibitorima ukoliko ne
mogu da koriste beta blokatore (drugu vrstu lekova za lecenje sr¢ane slabosti). Simptomi sr¢ane slabosti su
kratak dah i otoci nogu i stopala zbog nagomilavanja tecnosti. Ti simptomi su posledica slabosti sr€anog
miSica da pumpa krv dovoljno jako i rasporeduje je po Citavom telu, pa zato dolazi do nakupljanja te¢nosti u
odredenim delovima tela.

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
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2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO $TO UZMETE LEK YANIDA

Lek Yanida ne smete Koristiti:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na valsartan ili na druge sastojke u preparatu (videti odeljak 6).

ukoliko ste trudni vise od tri meseca (nije preporucljivo koristiti lek Yanida film tablete ni u ranoj trudno¢i,
videti Primena leka Yanida u periodu trudnoce i dojenja)

ako imate tesko oboljenje jetre.

Kada uzimate lek Yanida posebno vodite ra¢una ukoliko:

imate oboljenje jetre

imate tezi stepen oStecenja bubrega ili idete na dijalizu

imate suzenje bubrezne arterije

ste nedavno imali transplantaciju bubrega (presaden Vam je novi bubreg)

se lecite nakon sr¢anog udara ili zbog simptomatske srcane slabosti, Vas lekar ¢e mozda zahtevati proveru
funkcije Vasih bubrega

imate neku teSku bolest srca, a da to nisu sr¢ana slabost ili dozivljeni sr¢ani udar

ste nekada imali oticanje jezika i lica (angioedem), uzrokovane alergijskom reakcijom na bilo koji drugi lek
(ukljucujuc¢i i ACE inhibitore), o tome obavestite Vaseg lekara. Ukoliko Vam se ovi znaci jave prilikom
uzimanja leka Yanida, odmah prekinite sa uzimanjem leka i nemojte ga vise nikada koristiti (videti i odeljak
4. Nezeljena dejstva)

uzimate lekove koji povecavaju sadrzaj kalijuma u krvi. Ovi lekovi ukljucuju sredstva za nadoknadu
kalijuma, soli koje sadrze kalijum, diuretike koji Stede kalijum i heparin. U ovom slucaju ¢e mozda biti
potrebno u redovnim vremenskim intervalima kontrolisati koli¢inu kalijuma u krvi.

ste mladi od 18 godina i uzimate lek Yanida zajedno sa nekim drugim lekovima koji inhibiSu renin-
angiotenzin-aldosteron sistem (lekovi koji sniZzavaju poviSeni krvni pritisak), moguce je da ¢e u pravilnim
vremenskim intervalima lekar proveravati funkciju Vasih bubrega i nivo kalijuma u serumu.

bolujete od hiperaldosteronizma. To je bolest u kojoj Vase nadbubrezne zlezde luce previse hormona
aldosterona. U tom sluc¢aju, se primena leka Yanida ne preporucuje.

ste izgubili dosta tecnosti (dehidrirali) zbog proliva, povracanja ili koriS¢enja velikih doza diuretika (Iekova
za izbacivanje tecnosti).

mislite da ste trudni (ili planirate trudnoc¢u) obavezno obavestite VaSeg lekara. Upotreba leka Yanida nije
preporucljiva u ranoj trudnoéi. Lek Yanida se ne sme koristiti posle treCeg meseca trudnoce, jer njegova
primena u tom periodu moze imati Stetan uticaj na Vasu bebu (videti odeljak Trudnoca).

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i one koji se
mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Istovremeno uzimanje nekih drugih lekova sa lekom Yanida moze uticati na smanjenje njegovog terapijskog ucinka.
U tom slucaju moze biti potrebno podesavanje doze, preduzimanje drugih mera opreza ili ¢ak prekid terapije nekim
lekovima. Ovo se odnosi na lekove koji se dobijaju na recept, ali i na one koje mozete kupiti bez recepta, a naroCito

na:

druge lekove koji snizavaju poviseni krvni pritisak, pogotovo diuretike (lekove za izbacivanje tecnosti)
lekove koji povecavaju kolic¢inu kalijuma u krvi. Ovi lekovi ukljuéuju sredstva za nadoknadu kalijuma, soli
koje sadrze kalijum, diuretike koji Stede kalijum i heparin

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
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e neke antibiotike (rifampicin), lekove koji sprecavaju odbacivanje presadenih organa (ciklosporin) ili
antiretrovirusni lek koji se koristi kod infekcije HIV-om ili SIDA-e (ritonavir); ovi lekovi mogu pojacati
dejstvo leka Yanida.

e posebnu vrstu lekova koji sluze za ublazavanje bolova, tzv. nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL)

e litijum, lek koji se koristi za leCenje nekih psihijatrijskih bolesti.

Dodatna upozorenja
e ukoliko se lecite lekom Yanida nakon sr¢anog udara, nije preporucena istovremena upotreba i ACE
inhibitora (druga vrsta lekova koja se takode koristi u terapiji sr¢anog udara).
e ukoliko se lekom Yanida lecite od sr¢ane slabosti, nije preporucena njegova istovremena primena sa ACE
inhibitorima i beta blokatorima (druga vrsta lekova koja se koristi za lecenje sr¢ane slabosti).

Uzimanje leka Yanida sa hranom ili pi¢ima

Lek Yanida se moze uzimati nezavisno od obroka.

Primena leka Yanida u periodu trudnode i dojenja

Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnoca
Morate reci svome lekaru ukoliko ste trudni (ili planirate trudnocu).

Lekar ¢e Vas savetovati da prestanete sa koriS¢enjem leka Yanida ukoliko ste saznali da ste u drugom stanju ili
planirate trudnocu i preporuci¢e Vam drugu terapiju. Ne bi trebalo da uzimate lek Yanida u toku prva tri meseca
trudnoce. Ne smete uopste da ga uzimate ukoliko ste trudni vise od tri meseca, s obzirom da moze imati Stetan uticaj
na Vasu bebu.

Dojenje

Recite svome lekaru ukoliko dojite ili planirate da po¢nete da dojite. Lek Yanida se ne preporucuje Zzenama koje
doje, pa ¢e Vam lekar, ukoliko Zelite da dojite, savetovati da uzmete neki drugi lek, posebno ukoliko je Vasa beba
novorodence ili prevremeno rodena beba.

Uticaj leka Yanida na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nije primeceno da Yanida film tablete mogu uticati na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim
vozilima ili rukovanja maSinama. Ipak treba imati na umu da se povremeno mogu u toku uzimanja Yanida film
tableta javiti vrtoglavica ili slabost.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Yanida
Lek Yanida kao pomo¢nu materiju sadrzi laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem
lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK YANIDA

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
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Radi postizanja §to boljih terapijskih rezultata lek Yanida uzimajte uvek ta¢no onako kako Vam je to objasnio lekar.
Ako niste sasvim sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Osobe koje imaju poviseni krvni pritisak Cesto nemaju nikakve tegobe i dobro se osecaju. To je razlog vise da
redovno idete na preglede kod lekara cak i ukoliko se osecate dobro.

Odrasli pacijenti sa poviSenim krvnim pritiskom

Uobicajena doza je 80 mg dnevno. U nekim slucajevima Vam doktor moze prepisati i ve¢e doze ( npr. 160 mg ili
320 mg). Takode Vam moze istovremeno dati jo§ neke lekove koji se koriste za lecenje visokog krvnog pritiska (npr.
diuretike).

Deca i adolescenti (od 6 do 18 godina) sa povisenim krvnim pritiskom

Kod pacijenata koji imaju telesnu masu manju od 35 kg uobicajena doza je 40 mg valsartana jednom dnevno. Kod
pacijenata koji imaju 35 kg ili vise, uobiCajena pocetna doza je 80 mg jednom dnevno. U nekim slu¢ajevima Vam
doktor moze prepisati vecu dozu (doza moze biti povecana do 160 mg, a maksimalno do 320 mg).

Odrasli pacijenti nakon nedavnog srcanog udara

Posle sr¢anog udara lecenje se zapocinje vec¢ posle 12 sati, obicno sa dozom od 20 mg dva puta dnevno (dva puta
dnevno po pola Yanida film tablete od 40 mg). Vas lekar ¢e povecavati ovu dozu postepeno u roku od par nedelja
do maksimalne doze od 160 mg dva puta dnevno. Konac¢na doza zavisi od Vase individualne podnosljivosti leka.
Lek Yanida se moze davati istovremeno sa nekim drugim lekovima koji se koriste za leCenje stanja posle sréanog
udara, a lekar ¢e odrediti koja je odgovarajuca terapija za Vas.

Odrasli pacijenti sa sré¢anom slaboscu

Lecenje se obicno zapoc€inje sa 40 mg valsartana dva puta dnevno. Vas lekar ¢e postepeno povecavati dozu u roku
od par nedelja do maksimalnih 160 mg dva puta dnevno. Konacna doza zavisi od vaSe individualne podnosljivosti
leka.

Lek Yanida se moze davati istovremeno sa nekim drugim lekovima koji se koriste za lecenje sr¢ane slabosti, a lekar
¢e odrediti koja je odgovarajuca terapija za Vas.

Nacin primene

Lek Yanida popijte sa caSom vode nezavisno od obroka. Film tablete uzimajte u priblizno isto vreme svakog dana.
Ako ste uzeli viSe leka Yanida nego §to je trebalo

Ukoliko osetite ozbiljnu vrtoglavicu i/ili nesvesticu, obavezno se odmabh javite lekaru i lezite.

Ukoliko ste uzeli vise film tableta nego S$to je trebalo, javite se VaSem lekaru ili farmaceutu ili idite u bolnicu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Yanida

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek kada je trebalo, uzmite ga §to pre. Ukoliko uskoro treba da uzmete narednu
dozu, zanemarite Sto ste preskocili jednu dozu i nastavite normalno sa uzimanjem terapije.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskocenu.
Ako naglo prestanete da uzimate lek Yanida

Nemojte da prestanete sa uzimanjem leka Yanida bez savetovanja sa lekarom jer Vam se bolest moze pogorsati.

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)

S50d9



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
Lek Yanida, kao i drugi lekovi, moZe da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Nezeljena dejstva se mogu javiti sa ucestalos¢u definisanom na sledec¢i nacin:
e veoma Cesta: javljaju se kod vise od 1 na 10 pacijenata
Cesta: javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata
povremena: javljaju se kod 1-10 na 1000 pacijenata
retka: javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata
veoma retka: javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata
nepoznata ucestalost: uCestalost se ne moze utvrditi iz dostupnih podataka.

Neki simptomi zahtevaju hitnu medicinsku pomoc¢:
o teska alergijska reakcija, angioedem sa simptomima: oticanja lica, usana, jezika i grla §to moZze izazvati
otezano disanje ili gutanje, kao 1 pojava ospe i svraba po kozi.
Ukoliko Vam se javi nesto od navedenog, prestanite sa uzimanjem leka i odmah se javite Vasem lekaru (videti u
odeljku 2 "Kada uzimate lek Yanida posebno vodite racuna')

Nezeljena dejstva ukljucuju:

Cesta:
e vrtoglavica
e nizak krvni pritisak sa ili bez simptoma kao §to su vrtoglavica i nesvestica pri ustajanju
e smanjena funkcija bubrega (znaci slabosti bubrega)

Povremena:
e angioedem (Videti u tekstu iznad “’Neki simptomi zahtevaju hitnu medicinsku pomoc")

e iznenadan gubitak svesti (sinkopa)

e osecaj da Vam se sve vrti (vertigo)

e pad krvnog pritiska, narocito pri ustajanju

e jako smanjena bubrezna funkcija (znaci akutne bubrezne insuficijencije)
e gréevi miSica, poremecaj sr¢anog ritma (znaci hiperkalemije)

e guSenje, otezano disanje u lezeCem polozaju, otoci stopala i nogu (znaci popustanja srca)
e glavobolja

o kasalj

e bol u trbuhu

e mucnina

e proliv (dijareja)

e umor

e slabost

Nepoznata ucestalost:

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
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e alergijske reakcije sa koprivnjatom, ospom i svrabom; simptomima groznice, otocima i bolovima u

serumske bolesti)

ljubicasto-crvene pege, groznica, svrab (znaci upale krvnih sudova, tzv. vaskulitis)

neuobicajeno krvarenje ili pojava modrica (znaci smanjenog broja trombocita tzv.trombocitopenije)

bolovi u miSi¢ima (mijalgija)

groznica, gusobolja ili pojava rana u ustima kao posledica infekcije (zbog smanjenog broja belih krvih

zrnaca, tzv. neutropenije)

e snizenje nivoa hemoglobina i snizenje udela crvenih krvnih zrnaca u krvi (koje u ozbiljnim situacijama moze
voditi u anemiju)

e porast nivoa kalijuma u krvi (koji moZe uzrokovati pojavu misi¢nih gréeva ili poremecaj sr¢anog ritma u
ozbiljnim situacijama)

e porast vrednosti pokazatelja jetrine funkcije (Sto moZze ukazivati na oStecenje funkcije jetre) ukljucujuci
porast bilirubina u krvi (koje moze u tezim sluc¢ajevima dovesti do pojave zute prebojenosti koze i oc¢iju)

e povisenje nivoa azota uree u krvi i porast vrednosti kreatinina u serumu (§to moze ukazivati na oStecenu
funkciju bubrega)

e snizen nivo natrijuma u krvi (Sto moZe izazvati umor, konfuziju, trzaje miSica i/ili konvulzije u tezim
slu¢ajevima).

Ucestalost nekih nezeljenih dejstava moze zavisiti od Vaseg zdravstvenog stanja. Na primer, neka neZeljena dejstva,
kao $to su vrtoglavica i smanjena funkcija bubrega, se znatno rede srecu kod pacijenata koji se leCe od povisenog
krvnog pritiska nego kod odraslih pacijenata koji se lece od sréane slabosti ili su prelezali sréani udar.
Nezeljena dejstva uocena kod dece i adolescenata su sli¢na onima prime¢enim kod odraslih.
Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.
5. KAKO CUVATI LEK YANIDA
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Rok upotrebe:
5 godina.
Nemojte koristiti lek Yanida posle isteka roka naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice poslednjeg dana
navedenog meseca.
Cuvanj e:
Cuvati na temperaturi do 30°C. Cuvati u originalnom pakovanju.
Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji Vam
viSe nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju Zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.
Broj redenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)

Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
70d9



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrzi lek Yanida

Yanida, 80 mg, film tablete
Aktivna supstanca je:
1 film tableta sadrzi: valsartan 80mg

Ostali sastojci su:

Jezgro: Celaktoza (laktoza, monohidrat; celuloza, prasak); Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; Magnezijum-
stearat; Hipromeloza; Kroskarmeloza natrijum.

Film: Opadry pink (hipromeloza; makrogol; titan-dioksid; talk; gvozde oksid, crveno).

Yanida, 160 mg, film tablete
Aktivna supstanca je:
1 film tableta sadrzi: valsartan 160mg

Ostali sastojci su:

Jezgro: Celaktoza (laktoza, monohidrat; celuloza, prasak); Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; Magnezijum-
stearat; Hipromeloza; Kroskarmeloza natrijum.

Film: Opadry yellow (hipromeloza; makrogol; titan-dioksid; talk; gvozde oksid, Zuto).

Kako izgleda lek Yanida i sadrzaj pakovanja

Yanida, 80 mg, film tablete

Ruzicaste, bikonveksne, okrugle film tablete sa podeonom crtom sa obe strane. Podeona crta sluzi za deljenje film
tablete na pola.

2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa po 14 film tableta.

Yanida, 160 mg, film tablete

Zute, izduZene bikonvenksne film tablete sa podeonom crtom sa obe strane. Podeona crta sluZi za deljenje film
tablete na pola.

2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa po 14 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvodac

Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jun, 2013.

Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Yanida, 80 mg, film tablete:515-01-4543-11-001 od 26.08.2013.

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
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Yanida, 160 mg, film tablete: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013.

Broj resenja: 515-01-4543-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (80mg)
Broj refenja: 515-01-4544-11-001 od 26.08.2013. za lek Yanida®, film tablete, 28 x (160mg)
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