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UPUTSTVO ZA LEK

Yanida® plus, (80 mg+12,5 mg), film tablete
Pakovanje: blister; 2 x 14 film tableta

Yanida® plus, (160 mg+12,5 mg), film tablete
Pakovanje: blister; 2 x 14 film tableta

Yanida® plus, (160 mg+25 mg), film tablete
Pakovanje: blister,; 2 x 14 film tableta

Yanida® plus, (320 mg+12,5 mg), film tablete
Pakovanje: blister; 2 x 14 film tableta

Yanida® plus, (320 mg+25 mg), film tablete
Pakovanje: blister; 2 x 14 film tableta

Proizvodac: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija
Podnosilac zahteva: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija

Broj resenja
Broj resenja
Broj resenja
Broj resenja
Broj resenja

:515-01-4546-11-001 od 29.10.2013.
:515-01-4547-11-001 od 29.10.2013.
:515-01-4548-11-001 od 29.10.2013.
:515-01-4549-11-001 od 29.10.2013.
:515-01-4550-11-001 od 29.10.2013.

zalek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
zalek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
zalek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
zalek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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Yanida® plus, 80 mg+12,5 mg, film tablete
Yanida® plus, 160 mg+12,5 mg, film tablete
Yanida® plus, 160 mg+25 mg, film tablete
Yanida® plus, 320 mg+12,5 mg, film tablete
Yanida® plus, 320 mg+25 mg, film tablete
INN: valsartan, hidrohlortiazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da koristite 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 plus i éemu je namenjen

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

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako ¢uvati lek Yanida plus

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK YANIDA PLUS I CEMU JE NAMENJEN

Yanida plus film tablete sadrze dve aktivne supstance, valsartan i hidrohlortiazid. Obe ove supstance pomazu u
snizavanju poviSenog krvnog pritiska (hipertenzije).

e Valsartan- pripada grupi lekova poznatoj kao ’’antagonisti receptora za angiotenzin II’°, koji pomazu u
snizavanju povisenog krvnog pritiska. Angiotenzin I 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 Sto sprecava vezivanje angiotenzina II za te receptore, izaziva relaksaciju krvnih
sudova i na taj nacin snizava krvni pritisak.

e Hidrohlortiazid- pripada grupi lekova poznatoj kao tiazidni diuretici (poznati i kao *’tablete za izbacivanje
tecnosti’”). Hidrohlortiazid pospesuje izlu¢ivanje urina i na taj nacin snizava krvni pritisak.

Yanida plus film tablete se koriste za snizavanje povisenog krvnog pritiska kod pacijenata kod kojih se krvni pritisak
ne moze adekvatno kontrolisati pri primeni samo valsartana ili hidrohlortiazida.

PoviSeni krvni pritisak povecava rad srca i arterija. 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 i slabljenja funkcije bubrega. Visok
krvni pritisak povecava rizik od sr¢anog udara. Snizavanje visine krvnog pritiska na normalne vrednosti smanjuje
rizik od pojave ovih poremecaja.

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO $STO UZMETE LEK YANIDA PLUS

Lek Yanida plus ne smete Koristiti:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na valsartan, hidrohlortiazid, derivate sulfonamida (supstance slicne
hidrohlortiazidu) ili na druge sastojke u preparatu (videti odeljak 6).

ukoliko ste trudni viSe od tri meseca (nije preporucljivo koristiti Yanida plus film tableta ni u ranoj
trudnodi, videti Primena leka Yanida plus u periodu trudnoce i dojenja)

ako imate teSko oStecenje jetre, bilijarnu cirozu (propadanje malih zu¢nih kanala u jetri), Sto uzrokuje
nagomilavanje Zzuci u jetri (holestazu)

ako imate tesko osStecenje funkcije bubrega

imate anuriju (ne mokrite, jer Vasi bubrezi ne stvaraju mokracu)

ukoliko ste na dijalizi

ukoliko su vrednosti kalijuma ili natrijuma u Vas$oj krvi nize ili vrednosti kalcijuma viSe nego Sto bi trebalo 1
pored lecenja

ukoliko imate giht.

Kada uzimate lek Yanida plus posebno vodite rac¢una:

ukoliko uzimate sredstva za nadoknadu kalijuma, diuretike koji Stede kalijum, soli koje sadrze kalijum ili
druge lekove koji povecavaju nivo kalijuma u krvi, kao Sto je heparin. U ovom slucaju ¢e mozda biti
potrebno u redovnim vremenskim intervalima kontrolisati koli¢inu kalijuma u krvi.

ukoliko imate nizak nivo kalijuma u krvi

ukoliko imate proliv (dijareju) ili tesko povracanje

ukoliko uzimate velike koli¢ine diuretika ("tableta za izbacivanje tecnosti")

ukoliko imate teze oboljenje srca

ukoliko imate sréanu slabost ili ste imali sréani udar. Postujte uputstva lekara o pocetnoj dozi. Lekar moze
traziti i da Vam se proverava funkcija bubrega.

ukoliko imate suZenje bubrezne arterije

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

ukoliko bolujete od hiperaldosteronizma. To je bolest u kojoj Vase nadbubrezne zlezde luce previse
hormona aldosterona. U tom slucaju, primena Yanida plus film tableta se ne preporucuje.

ukoliko imate oboljenje jetre ili bubrega

ukoliko ste imali otoke jezika i lica kao posledice alergijske reakcije (zvanom angioedem) prilikom
koris¢enja drugih lekova (ukljucuju¢i ACE inhibitore), recite VaSem lekaru. Ukoliko Vam se ovakvi
simptomi jave prilikom uzimanja leka Yanida plus, prekinite sa uzimanjem leka i nemojte ga vise Kkoristiti.
Vidite i odeljak 4 "Moguca nezeljena dejstva”

ukoliko imate groznicu, ospu i bolove u zglobovima, koji mogu biti znaci sistemskog lupusa eritematozusa
(SLE, jedne vrste autoimune bolesti)

ukoliko imate Sec¢ernu bolest, giht, poviSene vrednosti holesterola ili masnocée u krvi

ukoliko ste imali alergijske reakcije na neke druge lekove koji se koriste za snizavanje pritiska iz ove grupe
lekova (antagonisti angiotenzin II receptora) ili ukoliko imate alergiju ili astmu

ukoliko Vam se jave problemi sa ofima, u vidu smanjenje ostrine vida ili bola u oku. U slucaju da Vam se
ovo desi, prekinite sa uzimanjem leka i javite se lekaru.

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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e  moze povecati osetljivost koze na sunce

Deca i adolescenti
Nije preporucljiva upotreba Yanida plus film tableta kod dece i adolescenata (osoba mladih od 18 godina).

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 Yanida plus film tabletama moze uticati na smanjenje njegovog
terapijskog dejstva. 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:
o litijum, lek koji se koristi za leCenje nekih psihijatrijskih bolesti
e lekove koji povecavaju koli¢inu kalijuma u krvi. Ovi lekovi ukljucuju sredstva za nadoknadu kalijuma, soli
koje sadrze kalijum, diuretike koji Stede kalijum 1 heparin.
e lekove koji mogu smanjiti koli¢inu kalijuma u krvi, kao Sto su diuretici (lekovi za izbacivanje teCnosti),
kortikosteroidi, laksativi, karbenoksolon, amfotericin, penicilin G ili salicilna kiselina i njeni derivati
¢ neke antibiotike (iz grupe rifampicina), lekove koji se koriste za spre¢avanje odbacivanja presadenih organa
(ciklosporin) ili antiretroviralnih lekova koji se koriste za leCenje infekcije HIV-om ili SIDA-e (ritonavir).
Ovi lekovi mogu pojacati dejstvo lekaYanida plus.
o lekove koji mogu izazvati pojavu srcanih aritmija (nepravilnog rada srca) po tipu "forsades de pointes", kao
§to su antiaritmici (lekovi za leCenje srcanih problema) i nekih antipsihotika (za leCenje mentalnih bolesti)
¢ lekove koji mogu smanjiti nivo natrijuma u krvi, kao $to su antidepresivi i antipsihotici (za leCenje mentalnih
poremecaja), antiepileptici (za leCenje epilesije)
lekove za leCenje gihta, kao $to su alopurinol, probenecid, sulfinpirazon
vitamin D i preparate za nadoknadu kalcijuma
lekove za lecCenje Secerne bolesti (lekovi za oralnu upotrebu kao metformin ili insulini)
druge lekove koji se koriste za snizavanje krvnog pritiska uklju¢ujuci metildopu
lekove koji povecavaju krvni pritisak, kao $to su noradrenalin i adrenalin
digoksin ili druge glikozide digitalisa (lekovi za lecenje sr¢anih problema)
lekove koji mogu povecati nivo Secera u krvi, kao §to su diazoksid ili beta blokatori
lekove za lecenje raka, poput metotreksata ili ciklofosfamida
lekove protiv bolova kao §to su NSAIL, ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2
inhibitore) i salicilnu kiselinu > 3g.
lekove za opustanje miSica, kao Sto je tubokurarin
antiholinergike (lekove koji se koriste za leCenje razlicitih poremecaja kao §to su gréevi u crevima, gréevi
mokraéne beSike, astma, mucnina u toku voznje, spazam misica, Parkinsonova bolest i u anesteziji)
e amantadin (za lecenje Parkinsonove bolesti i sprecavanje pojave odredenih bolesti uzrokovanih virusima)
holestiramin i holestipol (lekove koji se koriste za lecenje poviSenih masnoca u krvi)
ciklosporin, koji se koristi kod presadivanja organa, za sprecavanje odbacivanja organa

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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o alkohol, pilule za spavanje i anestetike (lekove za uspavljivanje ili protiv bolova koji se npr. koriste u toku
operacije)

o kontrastna sredstva koja sadrze jod (sredstva koja se koriste kod rendgenskih ili drugih vrsta snimanja
razli¢itih organa).

Uzimanje leka Yanida plus sa hranom ili pi¢ima

Lek Yanida plus se moze uzimati sa hranom ili bez nje.
Izbegavajte da uzimate alkohol bez konsultacije sa lekarom. Alkohol moze dodatno sniziti Va$ krvni pritisak i
povecati rizik od pojave oSamucenosti ili nesvestice.

Primena leka Yanida plus u periodu trudnoée 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 Yanida plus film tableta ukoliko ste saznali da ste u drugom
stanju ili planirate trudnocu i preporuci¢e Vam drugu adekvatniju terapiju. Ne preporucuje se da uzimate Yanida
plus film tablete u toku prvih 12 nedelja trudnocée. Ne biste smeli 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 pocnete da dojite.

Lek Yanida plus film tablete nisu preporucljive za dojilje, pa ¢e Vam lekar savetovati adekvatniju terapiju, ukoliko
zelite da dojite, posebno ako je VaSe dete novorodence ili je prevremeno rodeno.

Uticaj leka Yanida plus na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Pre upravljanja motornim vozilom ili rukovanja masinom, ili pre zapocinjanja neke aktivnosti koja zahteva
koncentraciju, prvo proverite kako lek Yanida plus uti¢e na Vase psihofizicke sposobnosti. Treba imati na umu da
kao i prilikom uzimanja drugih lekova za terapiju povisenog krvnog pritiska, i prilikom koris¢enja Yanida plus film
tableta se povremeno mogu javiti vrtoglavica ili otezana moguénost koncentracije.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Yanida plus

Lek Yanida plus kao pomoénu materiju sadrzi laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere obratite se Vasem
lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK YANIDA PLUS

Lek Yanida plus uzimajte uvek tacno onako kako vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni, proverite sa
svojim lekarom ili farmaceutom.

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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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.

Lekar ¢e Vam rec¢i koliko tacno tableta treba da pijete. U zavisnosti od toga kako budete reagovali na terapiju, doktor
¢e Vam mozda smanyjiti ili povecati dozu leka koji pijete.

uobicajena doza leka Yanida plus je jedna film tableta dnevno

ne menjajte dozu i ne prekidajte terapiju bez konsultacije sa lekarom
lek bi trebalo uzimati svakog dana u isto vreme, obi¢no ujutru

lek mozZete uzeti bez obzira na obrok

tabletu popijte sa ¢aSom vode.

Ako ste uzeli viSe leka Yanida plus nego §to je trebalo
Ukoliko osetite jaku oSamucenost i/ili nesvesticu, lezite 1 odmah se javite vaSem lekaru.
Ukoliko ste uzeli vise Yanida plus film tableta nego $to bi trebalo, odmah se javite Vasem lekaru ili farmaceutu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Yanida plus

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek kada je trebalo, uzmite ga §to pre. Ukoliko uskoro treba da uzmete narednu
dozu, zanemarite Cinjenicu da ste preskocili jednu dozu i nastavite normalno sa uzimanjem terapije. Ne uzimajte
duplu dozu leka da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Yanida plus
Ne prekidajte uzimanje leka Yanida plus ukoliko Vam to nije rekao lekar, jer Vam se bolest moze pogorsati.

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

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

Nezeljena dejstva se mogu javiti sa ucestaloscu definisanom na sledeéi nacin:
e veoma Cesta: javljaju se kod vise od 1 na 10 pacijenata koji koriste lek
Cesta: javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji koriste lek
povremena: javljaju se 1-10 na 1000 pacijenata koji koriste lek
retka: javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji koriste lek
veoma retka: javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata koji koriste lek
nepoznata ucestalost: uCestalost se ne moze utvrditi iz dostupnih podataka.

Neka neZeljena dejstva mogu biti veoma ozbiljna i zahtevati hitnu medicinsku intervenciju.
Ukoliko se javi neko od sledecih nezeljenih dejstava odmah se obratite Vasem lekaru ili najblizoj zdravstvenoj
ustanovi:

e otok lica, jezika ili grla

e otezano gutanje

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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e koprivnjaca i otezano disanje.
Ukoliko Vam se javi neko od gore pomenutih neZeljenih dejstava, prestanite sa uzimanjem leka i odmah se
javite lekaru (videti takode u odeljku 2 ""Kada uzimate lek Yanida plus posebno vodite racuna:'’)

Druga neZeljena dejstva:

Povremena:
o kasalj
e nizak krvni pritisak
e omaglica
e dehidratacija (sa simptomima zedi, suvim ustima i jezikom, retkim mokrenjem, tamno obojenim

urinom,suvom kozom)

bol u misi¢ima

umor

peckanje i utrnulost

zamagljen vid

buka u uSima (npr. zujanje, $istanje).

Veoma retka:
e oSamucenost
e proliv
e Dbolovi u zglobovima

Nepoznata ucestalost:

e teskoce u disanju

e znacajno smanjena koli¢ina mokrace

e snizena koncentracija natrijuma u krvi (koja moZe uzrokovati umor, zbunjenost, trzaje u misi¢ima i/ili
konvulzije u tezim slucajevima)

e sniZzena koncentracija kalijuma u krvi (ponekad sa slabo$¢u u misi¢ima, gréevima u misSi¢ima, poremecajem
sréanog ritma)

e snizen broj belih krvnih zrnaca (sa simptomima kao $to su groznica, infekcija koze, bolovi u grlu ili pojava
rana u ustima kao posledica infekcije, slabost)

e povecan nivo bilirubina u krvi (koje moze u tezim slucajevima dovesti do pojave zute prebojenosti koze i
ociju)

e poviSenje nivoa azota uree u krvi i porast vrednosti kreatinina u krvi (Sto moze ukazivati na oSte¢enu
funkciju bubrega)
povecan nivo mokraéne kiseline u krvi (koji u ozbiljnim slu¢ajevima moze provocirati pojavu gihta)
sinkopa (iznenadni gubitak svesti)

Sledeca nezeljena dejstva su prijavljena pri pojedinacnoj upotrebi valsartana ili hidrohlortiazida:
Valsartan

Povremena:

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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vrtoglavica
bol u trbuhu

Nepoznata ucestalost:

ospa, sa ili bez svraba, udruzena sa nekim od slede¢ih simptoma: groznicom, bolovima u zglobovima,
bolovima u misi¢ima, oteCenim limfnim ¢vorovima i/ili simptomima nalik gripu

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

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

gréevi misica, poremecaj sréanog ritma (znaci povecanog nivoa kalijuma u krvi tzv.hiperkalemije)

alergijska reakcija (sa simptomima ospe i svraba po kozi, koprivnjatom, oteZanim disanjem ili gutanjem,
oSamucenosti)

otoci lica i grla, ospa, svrab

porast vrednosti pokazatelja jetrine funkcije

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

bubrezna slabost

sniZzenje nivoa natrijuma u krvi (koje moze uzrokovati umor, konfuziju, trzaje misica i/ili konvulzije u tezim
slucajevima)

Hidrohlortiazid

Veoma Cesta:

éesta N

Retka:

snizen nivo kalijuma u krvi
povisene vrednosti masnoc¢a u krvi

nizak nivo natrijuma u krvi

nizak nivo magnezijuma u krvi

povisen nivo mokracne kiseline u krvi

ospa sa svrabom i razlicite vrste ospi

gubitak apetita

blaga mucnina i povraéanje

oSamucenost, nesvestica pri ustajanju
nemogucnost postizanja ili odrzavanja erekcije

oticanje 1 pojava plikova po kozi (zbog povecane osetljivosti koZe na sunce)

povisene vrednosti kalcijuma u krvi

povisene vrednosti Secera u krvi

pojava Seéera u mokraci

pogorsanje metabolickog statusa kod dijabeticara (osoba obolelih od Secerne bolesti)

zatvor, proliv, nelagodnost u Zelucu ili crevima, poremecaj funkcije jetre (zuta prebojenost koze i oc¢iju)
poremecaj ritma srca

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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glavobolja

poremecaj sna

lose raspolozenje (depresija)

snizen broj trombocita (ponekad sa pojavom krvarenja ispod koze ili pojavom modrica)
oSamucenost

peckanje i utrnulost

poremecaji vida.

Veoma retka:
e upala krvnih sudova sa simptomima kao §to su ospa, ljubicasto-crvene pege, groznica (vaskulitis)
e ospa, svrab, koprivnjaca, otezano disanje ili gutanje, oSamucenost (znaci reakcije preosetljivosti)
e teski poremecaj koze koji uzrokuje ospu, crvenilo koze, pojava plikova na usnama, o¢ima ili u ustima,
ljustenje koze, groznica (toksi¢na epidermalna nekroliza)
e ospa po licu, bolovi u zglobovima, poremec¢aj misica, groznica (lupus eritematozus)
jak bol u gornjem delu stomaka (pankreatitis)
otezano disanje sa groznicom, kaSljem, zvizdanjem u grudima, nedostatkom daha (respiratorni distres
ukljucujuci pneumonitis i pluéni edem)
groznica, bol u grlu, ¢es¢e infekcije (znaci agranulocitoze)
bledilo koze, umor, nedostatak daha, tamna prebojenost mokrace (hemoliticka anemija)
groznica, bol u grlu ili rane po ustima kao posledica infekcije (leukopenija)
konfuzija, umor, trzaji ili gréevi miséa, ubrzano disanje (hipohloremijska alkaloza).

Nepoznata ucestalost:

e slabost, pojava modrica i ucestala pojava infekcija (aplasticna anemija)

e znaCajno smanjenje koli¢ine mokrace (moguci znaci poremecaja bubrega ili bubrezne slabosti)

e oslabljen vid ili bol u ofima zbog povisenog o¢nog pritiska (moguc¢i znak akutnog glaukoma zatvorenog
ugla)

e ospa, crvenilo koZze, pojava plikova po kozi, o¢ima ili usnama, ljustenje koZze, groznica (moguci znaci
eritema multiforme)
gr¢ misica

e groznica (poviSena telesna temperatura)

e slabost (astenija).

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 PLUS
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe:

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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Yanida plus, 80 mg+12,5 mg, film tablete
5 godina.

Yanida plus, 160 mg+12,5 mg, film tablete
5 godine.

Yanida plus, 160 mg+25 mg, film tablete
5 godine.

Yanida plus, 320 mg+12,5 mg, film tablete
4 godine.

Yanida plus, 320 m+/25 mg, film tablete
4 godine.

Nemojte koristiti lek Yanida plus posle isteka roka naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice poslednjeg dana
navedenog meseca.

(:?uvanj e: 5
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.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrZi lek Yanida plus
Yanida plus, 80 mg+12,5 mg, film tablete

Aktivne supstance su:
1 film tableta sadrzi:
valsartan 80mg
hidrohlortiazid 12,5mg

Ostali sastojci su:

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

Film: Opadry pink (Hipromeloza; Makrogol; Titan-dioksid; Talk; Gvozde oksid, crveno).

Yanida plus, 160 mg+12,5 mg, film tablete

Aktivne supstance su:

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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1 film tableta sadrzi:
valsartan 160mg
hidrohlortiazid 12,5mg

Ostali sastojci su:

Jezgro: Celaktoza (Laktoza, monohidrat; Celuloza, praSak); Hipromeloza; Kroskarmeloza natrijum; Silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni; Magnezijum-stearat.

Film: Opadry brown (Hipromeloza; Makrogol; Talk; Gvozde oksid, crveno; Gvozde oksid, crno; Gvozde oksid,
Zuto)

Yanida plus, 160 mg+25 mg, film tablete

Aktivne supstance su:
1 film tableta sadrzi:
valsartan 160mg
hidrohlortiazid 25mg

Ostali sastojci su:

Jezgro: Celaktoza (Laktoza, monohidrat; Celuloza, praSak); Hipromeloza; Kroskarmeloza natrijum; Silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni; Magnezijum-stearat.

Film: Opadry orange (Hipromeloza; Makrogol; Titan-dioksid; Talk; Gvozde oksid, Zuto; Gvozde oksid, crveno;
Gvozde oksid, crno)

Yanida plus, 320 mg+12,5 mg, film tablete

Aktivne supstance su:
1 film tableta sadrzi:
valsartan 320mg
hidrohlortiazid 12,5mg

Ostali sastojci su:

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

Film: Opadry pink (Hipromeloza; Makrogol; Titan-dioksid; Talk; Gvozde oksid, zuto; Gvozde oksid, crveno;
Gvozde oksid, crno)

Yanida plus, 320 mg+25 mg, film tablete

Aktivne supstance su:
1 film tableta sadrzi:
valsartan 320mg
hidrohlortiazid 25mg

Ostali sastojci su:

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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Jezgro: Celaktoza (Laktoza, monohidrat; Celuloza, praSak); Hipromeloza; Kroskarmeloza natrijum; Silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni; Magnezijum-stearat.
Film: Opadry yellow (Hipromeloza; Makrogol; Titan-dioksid; Talk; Gvozde oksid, Zuto)

Kako izgleda lek Yanida plus i sadrZaj pakovanja

Yanida plus, 80 mg+12,5 mg, film tablete
Ruzicaste, izduZene, bikonveksne film tablete.
2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa 14 film tableta.

Yanida plus, 160 mg+12,5 mg, film tablete
Crvenkastosmede boje, izduzene, bikonveksne film tablete.
2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa 14 film tableta.

Yanida plus, 160 mg+25 mg, film tablete
NarandzZaste, izduzene, bikonvenksne film tablete.
2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa 14 film tableta.

Yanida plus, 320 mg+12,5 mg, film tablete
Svetlo ruzicaste boje, izduzene, bikonveksne film tablete.
2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa 14 film tableta.

Yanida plus, 320 mg+25 mg, film tablete
Zute, izduZene, bikonveksne film tablete.
2 blistera od PVC/PVDC aluminijumske folije sa 14 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvodac
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 VrSac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2013.

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

Broj i datum dozvole:

Yanida® plus, 80 mg+12,5 mg, film tablete:515-01-4546-11-001 od 29.10.2013.
Yanida® plus, 160 mg+12,5 mg, film tablete: 515-01-4547-11-001 od 29.10.2013.
Yanida® plus, 160 mg+25 mg, film tablete: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013.
Yanida® plus, 320 mg+12,5 mg, film tablete: 515-01-4549-11-001 od 29.10.2013.
Yanida® plus, 320 mg+25 mg, film tablete: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013.

Broj redenja: 515-01-4546-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (80mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4547-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+12.5mg)
Broj redenja: 515-01-4548-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (160mg+25mg)
Broj resenja: 515-01-4549-11-001 0d 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+12.5mg)
Broj resenja: 515-01-4550-11-001 od 29.10.2013. za lek Yanida® plus, film tablete, 28 x (320mg+25mg)
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