Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
VAINAS HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
VAINAS HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete
VAINAS HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete
VAINAS HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmom obloZene tablete

amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je VAINAS HCT i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati VAINAS HCT
3. Kako uzimati VAINAS HCT

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati VAINAS HCT

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je VAINAS HCT i za §to se koristi

VAINAS HCT tablete sadrze tri djelatne tvari koje se zovu amlodipin, valsartan i hidroklorotiazid. Sve te

tvari pomazu u kontroli povisenog krvnog tlaka.

- Amlodipin pripada skupini tvari koje se nazivaju blokatori kalcijevih kanala. Amlodipin sprecava
ulazak kalcija u stijenku krvne zile i tako sprecava suzavanje krvne zile.

- Valsartan pripada skupini tvari koje se nazivaju antagonisti angiotenzin Il receptora. Angiotenzin Il se
stvara u tijelu i dovodi do suzavanja krvnih Zila te na taj na¢in povecava krvni tlak. Valsartan djeluje
tako $to blokira uc¢inak angiotenzina II.

- Hidroklorotiazid pripada skupini tvari koje se nazivaju tiazidni diuretici. Hidroklorotiazid povecava
izluCivanje mokrace, §to takoder snizava krvni tlak.

Kao rezultat sva tri mehanizma, krvne Zile se opustaju i krvni tlak je snizen.

VAINAS HCT se primjenjuje za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka u odraslih bolesnika ¢iji je krvni tlak

ve¢ kontroliran dok uzimaju amlodipin, valsartan i hidroklorotiazid te kojima uzimanje jedne tablete koja

sadrzi sve tri djelatne tvari moze biti od koristi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati VAINAS HCT

Nemojte uzimati VAINAS HCT
- ako ste trudni vi$e od 3 mjeseca. (Preporucuje se takoder izbjegavati VAINAS HCT u ranoj trudnoéi—

vidjeti dio Trudno¢a i dojenje) HALMED
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ako ste alergi¢ni na amlodipin ili na bilo koji drugi blokator kalcijevih kanala, valsartan,
hidroklorotiazid, lijekove dobivene sulfonamida (lijekovi koji se koriste za lijecenje infekcija prsista
ili mokraénog sustava) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako mislite da biste mogli biti alergi¢ni, nemojte uzeti VAINAS HCT i porazgovarajte sa svojim
lijecnikom.

ako imate bolest jetre, oSte¢enje zuénih kanali¢a u jetri (bilijarna ciroza) koje dovodi do nakupljanja
zuci u jetri (kolestaza)

ako imate teSke probleme s bubrezima ili ako ste na dijalizi

ako ne mozete stvoriti mokrac¢u (anurija)

ako je razina kalija ili natrija u Vasoj krvi preniska unato¢ lijeCenju za povecanje razina kalija ili
natrija u Vasoj krvi

ako je razina kalcija u Vasoj krvi previsoka unato¢ lijecenju kako bi se smanjila razina kalcija u Vasoj
Krvi

ako imate giht (kristali mokra¢ne kiseline u zglobovima)

ako imate jako nizak krvni tlak (hipotenzija)

ako imate suZenje aortnog zaliska (stenoza aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kojem Vase srce ne moze
opskrbiti tijelo dovoljnom koli¢inom krvi)

ako patite od zatajivanja srca nakon sré¢anog udara

ako imate Secernu bolest ili ostecenu bubreznu funkciju i lijeéite se lijekom za snizavanje krvnog tlaka
koji sadrzi aliskiren.

AKko se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzeti VAINAS HCT i obavijestite svog
lije€nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete VAINAS HCT:

ako imate nisku razinu kalija ili magnezija u Vasoj krvi (sa ili bez simptoma kao $to su slabost misica,
spazmi mi§ica, poremecen sréani ritam)

ako imate nisku razinu natrija u krvi (sa ili bez simptoma kao $to su umor, smetenost, trzanje misica,
konvulzije)

ako imate visoku razinu kalcija u krvi (sa ili bez simptoma kao $to su muc¢nina, povracanje, zatvor, bol
u zelucu, ucestalo mokrenje, Zed, slabost 1 trzanje misica)

ako imate probleme s bubrezima, ako Vam je presaden bubreg ili ako Vam je receno da imate suzenje
bubreznih arterija

ako imate probleme s jetrom

ako imate ili ste imali zatajenje srca ili bolest koronarnih arterija, posebno ako je propisano da uzimate
najvisu dozu lijeka VAINAS HCT (10 mg/320 mg/25 mg)

ako ste dozivjeli srcani udar. Pridrzavajte se pazljivo uputa svog lijecnika o pocetnoj dozi. Lijecnik
moze takoder provjeriti funkciju Vasih bubrega.

ako Vam je lije¢nik rekao da imate suZenje sr¢anih zalistaka (zvano ,,aortalna ili mitralna stenoza®) ili
da je debljina vaSeg sréanog miSi¢a nenormalno povecana (zvano ,,opstruktivna hipertrofi¢na
kardiomiopatija“)

ako bolujete od aldosteronizma. To je bolest kod koje nadbubrezne Zlijezde stvaraju previse hormona
aldosterona. Ako se to odnosi na Vas, uzimanje lijeka VAINAS HCT se ne preporucuje.

ako bolujete od bolesti zvane sistemski eritematozni lupus (takoder zvana ,,lupus* ili ,,SLE®)

ako imate Secernu bolest (visoku razinu Secera u krvi)

ako imate visoke razine kolesterola ili triglicerida u krvi

ako dobijete kozne reakcije kao $to je osip nakon izloZenosti suncu

ako ste imali alergijsku reakciju na druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka ili diuretike (vrsta
lijekova takoder poznata kao ,,tablete za mokrenje®), posebno ako patite od astme i alergija

ako ste bili bolesni (povrac¢anje ili proljev)
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- ako ste uocili pojavu oticanja, osobito lica i grla, dok ste uzimali druge lijekove (ukljucujuéi inhibitore
angiotenzin konvertirajuéeg enzima). Ako dobijete ove simptome, prekinite uzimati VAINAS HCT i
odmah se javite svom lije¢niku. Nemojte vise nikad uzimati VAINAS HCT.

- ako tijekom lijecenja lijekom VAINAS HCT osjetite omaglicu i/ili nesvjesticu, o tome §to prije
obavijestite svoga lijecnika

- ako osjetite smanjenje vida ili bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u sloju oka u
kojem su smjesStene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili povecanja tlaka u VaSem oku, a mogu nastupiti u
roku od nekoliko sati do tjedan dana nakon uzimanja lijeka VAINAS HCT. Ako se ne lijeci, moze
dovesti do trajnog oStec¢enja vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamide, mozete biti
izloZeni vecem riziku od razvoja ove bolesti.

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog
tlaka:

- ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne tegobe
povezane sa Secernom bolescu
- aliskiren

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neo¢ekivana lezija (promjena) na kozi tijekom lijecenja.
LijecCenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze povecati rizik od
nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja suncu i UV
zrakama za vrijeme uzimanja lijeka VAINAS HCT.

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili tekuc¢inu u plu¢ima)
nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili otezano disanje
nakon uzimanja lijeka VAINAS HCT, odmah potrazite lijecni¢ku pomoc¢.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi u
redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati VAINAS HCT “.
Ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, porazgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka VAINAS HCT u djece i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporucuje.

Starije osobe (u dobi od 65 i vise godina)

Osobe u dobi od 65 i vise godina mogu uzimati VAINAS HCT u istoj dozi kao i druge odrasle osobe i na
isti na¢in na koji su do sada ve¢ uzimale tri djelatne tvari zvane amlodipin, valsartan i hidroklorotiazid.
Starijim bolesnicima, posebno onima koji uzimaju najviSu dozu lijeka VAINAS HCT
(10 mg/320 mg/25 mg), treba redovito kontrolirati krvni tlak.

Drugi lijekovi i VAINAS HCT

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mijere opreza. U
nekim slucajevima ¢ete mozda morati prekinuti uzimati jedan od lijekova. To je posebno vazno ako
uzimate bilo koji od nize navedenih lijekova:

Ne uzimajte zajedno s:

- litijem (lijek koji se koristi za lijeCenje nekih vrsta depresije)

- lijekovima ili tvarima koje povecavaju koli¢inu kalija u krvi. To uklju¢uje nadomjeske kalija ili
zamjene za sol koje sadrze kalij, lijekove koji Stede kalij 1 heparin.

- ACE inhibitori ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovom Nemojte uzimati VAINAS
HCT i Upozorenja i mjere opreza).

Potreban je oprez s: HALMED
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- alkoholom, tabletama za spavanje i anesteticima (lijekovi koji bolesnicima omogucuju podvrgavanje
kirurSkim i drugim zahvatima)

- amantadinom (lijek za terapiju Parkinsonove bolesti, takoder se koristi za lijecenje ili spreavanje
odredenih bolesti uzrokovanih virusima)

- antikolinergijski lijekovi (lijekovi koji se koriste za lijeCenje raznih poremecaja, poput gréeva u
probavnom sustavu, gréa mokraénog mjehura, astme, bolesti kretanja, gréeva misi¢a, Parkinsonove
bolesti te kao pomo¢ uz anesteziju)

- antikonvulzivnim lijekovima i lijekovima za stabilizaciju raspolozenja koji se koriste za lijeCenje
epilepsije i bipolarnoga poremeéaja (npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon)

- kolestiraminom, kolestipolom ili drugim smolama (tvari koje se uglavnom koriste za lijeCenje visokih
razina masnoca u krvi)

- simvastatinom (lijekovi koji se koriste za kontrolu visokih razina kolesterola)

- ciklosporinom (lijek koji se koristi u presadivanju radi sprecavanja odbacivanja organa ili za druga
stanja, npr. reumatoidni artritis ili atopijski dermatitis)

- citotoksi¢nim lijekovima (koriste se za lijeCenje raka), kao Sto su metotreksat ili ciklofosfamid

- digoksinom ili drugim glikozidima digitalisa (lijekovi koji se koriste za lije¢enje sr¢anih problema)

- verapamilom, diltiazemom (lijekovi za srce)

- jodnim kontrastnim sredstvima (sredstva koja se koriste za pretrage snimanjem)

- lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti (oralni lijekovi, poput metformina, ili inzulini)

- lijekovima za lijeenje gihta, kao Sto je alopurinol

- lijekovima koji mogu povisiti razine Secera u krvi (beta-blokatori, diazoksid)

- lijekovima koji mogu izazvati torsades de pointes (nepravilni otkucaji srca), kao $to su antiaritmici
(lijekovi koji se koriste za lijeCenje sréanih poremeéaja) i neki antipsihotici

- lijekovima koji mogu smanjiti koli¢inu natrija u Vasoj krvi, kao §to su antidepresivi, antipsihotici,
antiepileptici

- lijekovima koji mogu smanjiti koli¢inu kalija u VaSoj krvi, kao Sto su diuretici (tablete za
izmokravanje), kortikosteroidi, laksativi, amfotericin ili penicilin G

- lijekovima koji povisuju krvni tlak kao adrenalin ili noradrenalin

- lijekovi koji se primjenjuju za lijeGenje HIV infekcije/SIDA (npr. ritonavir, indinavir, nelfinavir)

- lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol)

- lijekovima koji se koriste za lijeCenje Cira ili upale jednjaka (karbenoksolon)

- lijekovima koji se koriste za ublazavanje bolova ili upale, posebno nesteroidnim protuupalnim
lijekovima (NSAIL), ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2 inhibitore)

- miSi¢nim relaksansima (lijekovi koji se koriste za opustanje misica tijekom operacija)

- nitroglicerinom i drugim nitratima, ili drugim tvarima koje se nazivaju ,,vazodilatatori‘

- drugim lijekovima za lijecenje povisenog krvnog tlaka, ukljucujuci metildopu

- rifampicinom (koji se koristi, primjerice, za lijeCenje tuberkuloze), eritromicin, klaritromicin
(antibiotici)

- gospinom travom

- dantrolenom (infuzija za teSke poremecaje tjelesne temperature)

- vitaminom D i kalcijevim solima.

VAINAS HCT s hranom, pi¢em i alkoholom

Bolesnici kojima je propisan VAINAS HCT ne smiju konzumirati grejp ili sok od grejpa. Grejp i sok od
grejpa u nekih bolesnika moze dovesti do povecanja razina djelatne tvari amlodipina u krvi, §to moze
uzrokovati neocekivano pojacani ucinak lijeka VAINAS HCT na snizavanje krvnog tlaka.

Porazgovarajte sa svojim lije¢nikom prije konzumacije alkohola. Alkohol moze prouzrociti pretjerani pad
Vaseg krvnog tlaka i/ili povecati moguénost pojave omaglice ili nesvjestice.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Trudnoca

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste (ili biste mogli postati) trudni. Lije¢nik ¢e Vas u
pravilu savjetovati da prekinete uzimati VAINAS HCT prije trudnoée ili ¢im saznate da ste trudni te ¢e
Vas savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto lijeka VAINAS HCT. VAINAS HCT se ne preporucuje u
ranoj trudno¢i te se ne smije uzimati kada ste trudni viSe od 3 mjeseca, jer moZe ozbiljno nastetiti VaSem
djetetu ako se uzima nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili planirate poceti dojiti. Pokazalo se da amlodipin prelazi u
maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. VAINAS HCT se ne preporucuje majkama koje doje, a ako Zelite
dojiti lijeénik Vam moze odabrati drugo lijeCenje, posebno ako je Vase dijete novorodence ili je
prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Od ovog lijeka mozete osjetiti omaglicu, pospanost, mucninu ili imati glavobolju. Ako osjetite ove
simptome, nemojte voziti ni koristiti alate ili strojeve.

3. Kako uzimati VAINAS HCT

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijenikom ako niste
sigurni. To ¢e Vam pomo¢i u postizanju najboljih rezultata i smanjenju rizika od nuspojava.

Uobicajena doza lijeka VAINAS HCT je jedna tableta na dan.

- Tabletu je najbolje uzeti svaki dan u isto vrijeme. Najbolje je to u€initi ujutro.

- Progutajte cijelu tabletu s caSom vode.

- VAINAS HCT mozete uzimati s hranom ili bez nje. Ne uzimajte VAINAS HCT s grejpom ili sokom
od grejpa.

Ovisno o tome kako reagirate na lijecenje, lijecnik Vam moze predloziti visu ili nizu dozu.
Nemojte prekoraciti propisanu dozu.

Ako uzmete vise lijeka VAINAS HCT nego §to ste trebali

Ako ste slu¢ajno uzeli previSe tableta lijeka VAINAS HCT, odmah se obratite lije¢niku. Mozda ¢e Vam
biti potrebna lije¢ni¢ka pomo¢.

U plu¢ima se moze nakupiti viSak tekuc¢ine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti VAINAS HCT

Ako zaboravite uzeti dozu ovog lijeka, uzmite ju ¢im se sjetite i zatim uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno
vrijeme. Ako je ve¢ blizu vrijeme za sljede¢u dozu, jednostavno uzmite sljedecu tabletu u uobicajeno
vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije tablete odjednom) kako biste nadoknadili zaboravljenu
tabletu.

Ako prestanete uzimati VAINAS HCT
Prestanak lijecenja lijekom VAINAS HCT moze dovesti do pogorsanja bolesti od koje bolujete. Nemojte
prestati uzimati lijek osim po uputi lijecnika.

Redovito uzimajte ovaj lijek, ¢ak i ako se osjecate dobro.

Osobe s povisenim krvnim tlakom cesto ne osjecaju bilo kakve znakove ovog problema. Mnogi se
osjecaju normalno. Vrlo je vazno da ovaj lijek uzimate to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik radi
postizanja najboljih rezultata i smanjenja rizika od nuspojava. Obavljajte planirane posjete lije¢niku, ¢ak i
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao za bilo koju kombinaciju koja sadrzi tri djelatne tvari, nuspojave vezane za svaku pojedinacnu
komponentu ne mogu se iskljuciti. Nuspojave prijavljene za VAINAS HCT ili za jednu od tri
komponente (amlodipin, valsartan i hidroklorotiazid) navedene su nize i mogu se javiti kod uzimanja
lijeka VAINAS HCT.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati neodgodivo lijecenje.

Odmah se javite lije¢niku ako osjetite bilo koju od sljedeé¢ih ozbiljnih nuspojava nakon uzimanja
ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- omaglica

- niski krvni tlak (osjecaj nesvjestice, oSamucenost, nagli gubitak svijesti).

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
- jako smanjeno mokrenje (smanjena funkcija bubrega).

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
- spontano krvarenje

- nepravilni rad srca

- poremecaj jetre.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):

- iznenadno piskanje pri disanju, bol u prsima, nedostatak zraka ili teskoce pri disanju

- oticanje o¢nih kapaka, lica ili usnica

- oticanje jezika i grla koje uzrokuje velike teSkoce pri disanju

- teSke kozne reakcije, ukljucujuéi intenzivan kozni osip, koprivnjacu, crvenilo koze po ¢itavom tijelu,
jaki svrbez, stvaranje mjehuri¢a, ljustenje i oticanje koZe, upalu sluznica (Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu) ili druge alergijske reakcije

- akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vruéicu, slabost i smetenost)

- sréani udar

- upalu gusterace koja moze uzrokovati jake bolove u trbuhu i ledima pri ¢emu se bolesnik opéenito
osjeca vrlo lose

- slabost, stvaranje modrica, vruéica i ucestale infekcije

- ukocenost.

Ostale nuspojave mogu ukljucivati:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- niska razina kalija u krvi

- poviSenje masnoca u krvi.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- pospanost

- palpitacije (svjesnost otkucaja VaSeg srca)
- crvenilo uz osjeéaj vrucine

- oticanje gleznjeva (edem)

- bol u trbuhu

- osjecaj nelagode u zelucu nakon obroka

- umor HALMED
27 - 02 - 2023
ODOBRENO




- glavobolja

- ucestalo mokrenje

- visoka razina mokracne kiseline u krvi

- niska razina magnezija u krvi

- niska razina natrija u krvi

- omaglica, nesvjestica pri ustajanju

- Smanjen apetit

- mucnina i povrac¢anje

- osip pracen svrbezom i druge vrste osipa

- nemoguénost postizanja ili odrzavanja erekcije.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
- ubrzani otkucaji srca

- osjecaj vrtnje

- poremecaj vida

- osjecaj nelagode u Zelucu

- bol u prsnom kosu

- povisenje ureje, kreatinina i mokracne kiseline u krvi
- visoka razina kalcija, masti ili natrija u krvi
- snizenje kalija u krvi

- zadah iz usta

- proljev

- suha usta

- povecanje tjelesne tezine

- gubitak apetita

- poremecen osjet okusa

- bol u ledima

- oticanje zglobova

- bol u udovima

- nemogucénost ili stajanja ili hodanja na normalan nacin
- slabost

- poremecaj koordinacije

- omaglica pri ustajanju ili nakon vjezbanja
- nedostatak energije

- poremecaji spavanja

- trnci ili obamrlost

- neuropatija

- nagli, prolazni gubitak svijesti

- snizeni krvni tlak pri ustajanju

- kasalj

- nedostatak zraka

- nadrazeno grlo

- pojacano znojenje

- svrbez

- oticanje, crvenilo i bol uzduz vene

- crvenilo koze

- drhtanje

- promjene raspolozenja

- tjeskoba

- depresija

- pospanost

- poremecaji okusa
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- nesvjestica

- gubitak osjecéaja boli

- smetnje vida

- poremecaj vida

- zvonjava u usima

- kihanje/curenje iz nosa uzrokovano upalom sluznice nosa (rinitis)
- promijene navike praznjenja crijeva

- losa probava

- ispadanje kose

- svrbljiva koza

- promjena boje koze

- poremecaj mokrenja

- pojacana potreba za mokrenjem nocu

- povecan broj mokrenja

- nelagoda ili povecanje dojki u muskaraca
- bol

- lo3e osjecanje

- smanjenje tjelesne tezine.

leetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
niska razina krvnih plo¢ica (ponekad s krvarenjem ili stvaranjem modrica ispod koze)

- Secer u mokraci

- visoka razina Secera u krvi

- pogorsanje dijabetickog metabolickog stanja

- nelagoda u trbuhu

- zatvor

- poremecaj jetre koji se moZe javiti zajedno sa zutom kozom i o€ima ili tamno obojenom mokracom
(hemoliti¢ka anemija)

- povecana osjetljivost koze na sunce

- ljubicaste mrlje na kozi

- poremecaji bubrega

- Smetenost.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):

- smanjen broj bijelih krvnih stanica

- smanjen broj krvnih ploc¢ica §to moZe rezultirati stvaranjem neuobi¢ajenih modrica ili lakog Krvarenja
(oStecenje crvenih krvnih stanica)

- oticanje desni

- nadutost u trbuhu (gastritis)

- upala jetre (hepatitis)

- zutilo koze (zutica)

- poviseni jetreni enzimi §to moze imati u¢inak na neke medicinske testove

- povecana napetost misica

- upala krvnih zila cesto s koznim osipom

- osjetljivost na svjetlost

- poremecaji koji kombiniraju krutost, nevoljno drhtanje i/ili poremecaje kretanja

- Vrudica, grlobolja ili ¢irevi u ustima, ucestalije infekcije (manjak ili niska razina bijelih krvnih stanica)

- blijeda koza, umor, nedostatak zraka, tamno obojena mokraca (hemoliticka anemija, abnormalno
raspadanje crvenih krvnih stanica ili u krvnim zilama ili drugdje u tijelu)

- smetenost, umor, gréevi i trzanje misica, ubrzano disanje (hipokloremijska alkaloza)

- jaka bol u gornjem dijelu trbuha (upala gusterace)

- teSkocée pri disanju s vrué¢icom, ka$alj, zviZzdanje u plu¢ima, nedostatak zraka (respiratorni distres,
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- osip lica, bol u zglobovima, poremecaj misi¢a, vruéica (eritematozni lupus)

- upala krvnih zila sa simptomima poput osipa, ljubicastih mrlja na kozi, vruéica (vaskulitis)

- teSka kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenu kozu, stvaranje mjehuri¢a na usnicama, o¢ima ili ustima,
ljustenje koze, vruéicu (toksicna epidermalna nekroliza).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- promijene rezultata krvnih pretraga za bubreznu funkciju; povisenje kalija u krvi; niska razina crvenih
krvnih stanica

- poremecen nalaz crvenih krvnih stanica

- niska razina odredenih vrsta bijelih krvnih stanica i krvnih plocica

- povisenje kreatinina u krvi

- poremeceni nalazi pretraga jetrene funkcije

- izrazito smanjeno mokrenje

- upala krvnih Zila

- slabost, stvaranje modrica i ucestale infekcije (aplasticna anemija)

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekuéine u sloju oka u
kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

- nedostatak zraka

- jako smanjeno mokrenje (moguéi znakovi poremecaja bubrega ili zatajivanja bubrega)

- teSka kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenu kozu, stvaranje mjehuri¢a na usnicama, o¢ima ili ustima,
ljustenje koze, vrucica (multiformni eritem)

- gréevi u misi¢ima

- vrudica (pireksija)

- stvaranje mjehura na kozi (znak stanja koje se zove bulozni dermatitis)

- rak koZe i usana (nemelanomski rak koze).

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno

putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati VAINAS HCT
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

VAINAS HCT se ne smije upotrijebiti ukoliko primijetite da je pakiranje osteceno ili su vidljivi znakovi
otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto VAINAS HCT sadrzi

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku VAINAS HCT su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata), valsartan i
hidroklorotiazid. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 5 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata),
160 mg valsartana i 12,5 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su mikrokristalicna celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, makrogol 4000, talk, titanijev dioksid (E171).

VAINAS HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku VAINAS HCT su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata), valsartan i
hidroklorotiazid. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata),
160 mg valsartana i 12,5 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, makrogol 4000, talk, titanijev dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172), crveni
zeljezov oksid (E172).

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku VAINAS HCT su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata), valsartan i
hidroklorotiazid. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 5 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata),
160 mg valsartana i 25 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, makrogol 4000, talk, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172).

VAINAS HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku VAINAS HCT su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata), valsartan i
hidroklorotiazid. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata),
160 mg valsartana i 25 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, makrogol 4000, talk, zuti zeljezov oksid (E172).

VAINAS HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari u lijeku VAINAS HCT su amlodipin (u obliku amlodipinbesilata), valsartan i
hidroklorotiazid. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata),
320 mg valsartana i 25 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, hipromeloza, makrogol 4000, talk, zuti zeljezov oksid (E172).

Kako VAINAS HCT izgleda i sadrzaj pakiranja

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete su bijele, ovalne, bikonveksne filmom
obloZene tablete s oznakom “T23” na jednoj Strani bez oznake na drugoj, priblizne veli¢ine 15,1 mm x
7,1 mm.

VAINAS HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete su blijedo Zute, ovalne, bikonveksne
filmom oblozene tablete s oznakom “C96” na jednoj strani i bez oznake na drugoj, priblizne veli¢ine
15,6 mm x 6,6 mm.

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom oblozene tablete su Zute, ovalne, bikonveksne filmom
oblozene tablete s oznakom “T25” na jednoj strani i bez oznake na drugoj, priblizne veli¢ine 15,1 mm x
7,1 mm.

HALMED
27 - 02 - 2023
ODOBRENO




VAINAS HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete su zutosmede, ovalne, bikonveksne filmom
obloZene tablete s oznakom “C97” na jednoj strani i bez oznake na drugoj, priblizne veli¢ine 15,6 mm x
6,6 mm.

VAINAS HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmom oblozZene tablete su zutosmede, ovalne, bikonveksne filmom
obloZene tablete s oznakom “T98” na jednoj strani i bez oznake na drugoj, priblizne veli¢ine 19,2 mm x
7,7 mm.

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranjima od 28, 30 ili
98 filmom oblozenih tableta

VAINAS HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranjima od 28, 30 ili
98 filmom oblozenih tableta

VAINAS HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakiranjima od 30 ili
98 filmom oblozenih tableta

VAINAS HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranjima od 30 ili
98 filmom obloZenih tableta

VAINAS HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranju od 30 filmom
oblozenih tableta

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Ovaj lijek je odobren u drZzavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:
Hrvatska: Vainas HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

Vainas HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

Vainas HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmom oblozene tablete

Vainas HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Vainas HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Ceska: Vainas HCT

Slovenija: Vainas HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
Vainas HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
Vainas HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmsko obloZene tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2023.
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