Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valsartan Jubilant 80 mg filmuhudadar toflur
Valsartan Jubilant 160 mg filmuhudadar toflur
valsartan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Valsartan Jubilant og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Valsartan Jubilant
Hvernig nota & Valsartan Jubilant
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Valsartan Jubilant
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Valsartan Jubilant og vid hverju pad er notad

Valsartan Jubilant tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiétensin 11 blokkar, sem hjalpa til vid ad hafa
stjorn & haum blédprystingi. Angidtensin 11 er efni i likamanum sem veldur edasamdratti og par med
haekkudum blodprystingi. Valsartan Jubilant verkar med pvi ad hamla ahrif angiétensin 11. Afleiding
pess er ad pad slaknar & &dunum og bl6dprystingurinn leekkar.

Valsartan Jubilant filmuhtdadar t6flur méa nota vidé premur mismunandi dbendingum:

- til medhodndlunar & haum blédprystingi hja fullordnum og bérnum og unglingum, 6 til
18 ara. Har blodprystingur eykur alag & hjarta og slageedar. Ef hann er ekki medhondladur getur
hann skemmt &dar i heila, hjarta og nyrum og leitt til slags, hjartabilunar eda nyrnabilunar. Har
bl6aprystingur eykur hattu & hjartadfalli. Med pvi ad leekka bl6dprysting i edlilegt gildi dregur
Ur heettu & pessum sjukdémum.

- til medhondlunar eftir nylegt hjartaafall (hjartadrep) hja fullordnum sjuklingum.
»Nylegt” a1 pessu tilfelli vid a bilinu 12 klukkustundir til 10 dagar.

- til medhdndlunar a hjartabilun med einkennum hjéa fulloronum sjuklingum. Nota ma
Valsartan Jubilant til medferdar vid hjartabilun med einkennum hja fullordnum sjuklingum.
Valsartan Jubilant er notad pegar ekki er haegt ad nota lyfjaflokk sem nefnist ACE-hemlar
(Angiotensin Converting Enzyme inhibitors), (Iyf notud til medhéndlunar a hjartabilun) en
einnig ma nota pad til vidbotar ACE-hemlum pegar ekki er haegt ad nota dénnur lyf vid
hjartabilun. Einkenni hjartabilunar eru, medal annars, madi og bélga 4 fétum og fétleggjum
vegna vOkvasofnunar. bad er vegna pess ad hjartavodvinn getur ekki deelt blédinu Gt i likamann
af nogu miklum krafti.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Valsartan Jubilant:

Ekki mé& nota Valsartan Jubilant:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir valsartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pd ert med alvarlegan lifrarsjaukdém.

- ef meira en 3 manudir eru lidnir af medgdngu (einnig er best ad fordast notkun Valsartan
Jubilant fyrst a medgdngu - sja kaflann um medgdngu).

- ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og pu ert 4 medferd med
blodprystingslaekkandi lyfi sem inniheldur aliskiren

Ef eitthvad af pessu a vio um pig skaltu ekki nota Valsartan Jubilant

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Valsartan Jubilant er notad:

- ef pa ert med lifrarsjukdom.

- ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukddm eda ert i skilunarmedferd.

- ef pd ert med prengingu i nyrnaslagsedum.

- ef pa hefur nylega gengist undir nyrnaigraedslu (fengio nytt nyra).

- ef pu ert i medferd eftir hjartaafall eda vid hjartabilun geeti laeknirinn viljad athuga
nyrnastarfsemi pina.

- ef pa ert med alvarlegan hjartasjukdém annan en hjartabilun eda hjartaafall.

- ef pu hefur fengid bélgu i tungu og andlit af voldum ofnaemisvidbragds sem kallast
ofnaemisbjagur vid notkun annars lyfs (par med talid ACE-hemla) skaltu raeda pad vid leekninn.
Ef pessi einkenni koma fram pegar pu notar Valsartan Jubilant skaltu strax hatta ad nota
Valsartan Jubilant og ekki nota pad aftur. Sja einnig kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

- ef pa notar lyf sem auka magn kaliums i bl6di. bad eru medal annars kaliumuppbdt eda
saltauppbdt sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad
fylgjast reglulega med magni kaliums i bl6di.

- ef pu ert yngri en 18 ara og pa notar Valsartan Jubilant &samt 6drum lyfjum sem hamla renin-
angiotensin-aldosterdnkerfid (lyf sem laekka blodprysting), laeeknirinn geeti viljad athuga
nyrnastarfsemi pina og magn kaliums i bl6di med reglulegu millibili.

- ef pa ert med ald6sterdn heilkenni. betta er sjakddémur par sem nyrnahetturnar framleida of
mikid af hormoninu aldosteroni. Ef petta & vid um pig er notkun Valsartan Jubilant ekki
raologo.

- ef pa hefur tapad miklum vékva (ofpornun) vegna nidurgangs, uppkasta eda stérra skammta af
pvagreesilyfjum (bjugtoflum).

- lattu lekninn vita ef pu heldur ad pa sért pungud (eda geetir ordid pad). Notkun Valsartan
Jubilant er ekki raol6gd snemma 4 medgongu og ekki ma nota pad ef p ert komin meiraen 3
manudi a leid, par sem notkun & pvi timabili getur valdid barninu alvarlegum skada (sjéa kaflann
um medgongu).

- ef pa notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhondla haan bl6dprysting:

- ACE-hemil (t.d. enalapril, lisinopril, ramipril), sérstaklega ef pa ert med nyrnakvilla sem
tengist sykursyki.
- aliskiren.

- ef pa feerd medferd med ACE-hemli asamt 6drum tilteknum lyfjum vid hjartabilun, sem pekkt
eru undir heitinu saltstera vidtakablokkar (aldosterén-blokkar) (t.d. spironolacton, eplerenon)
eda beta-blokkar (t.d. metoprolol).

Laeknirinn geeti viljad athuga nyrnastarfsemi pina, mela bl6dprysting og magn blédsalta (t.d. kaliums)
med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar undir fyrirségninni ,,Ekki ma nota Valsartan Jubilant®.
Ef eitthvad af framangreindu & vid um pig skaltu lata lekninn vita &dur en pa notar Valsartan Jubilant.

Notkun annarra lyfja samhlida Valsartan Jubilant



Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Verkun medferdarinnar getur ordid fyrir ahrifum ef Valsartan Jubilant er notad med akvednum 6drum
lyfjum. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum, gera adrar radstafanir. petta & baedi vid um
nyseéllsskyld Iyf og lyf sem fast an lyfsedils, sérstaklega:

onnur lyf sem leekka bl6dprysting, einkum bjuagtéflur (pvagreesilyf).

- ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir fyrirsdgnunum ,,Ekki ma nota
Valsartan Jubilant* og ,,Varnadarord og varudarreglur®).

- lyf sem auka magn kaliums i blddi. bad eru medal annars kaliumuppb6t eda saltauppb6t sem
inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin.

- akvedna gerd verkjalyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf (NSAID).

- sum syklalyf (af flokki rifamycina), lyf sem notad er til ad koma i veg fyrir hofnun & liffeeri eftir
igraedslu (ciclosporin) eda andretroveirulyf sem notud eru vid HIV sykingu/alngemi (ritonavir).
pessi lyf geta aukid ahrif Valsartan Jubilant.

- lithium, lyf sem notad er til ad medhondla dkvedna gedsjukddma.

- ef pa ferd medferd med ACE-hemli d&samt 6drum tilteknum lyfjum vid hjartabilun, sem pekkt
eru undir heitinu saltstera vidtakablokkar (aldésteron-blokkar) (t.d. spironolacton, eplerenon)
eda beta-blokkar (t.d. metoprolol).

Ad auki:
- ef pa feerd medferd eftir hjartaafall, er samhlida notkun med ACE-hemli (lyf til medferdar a
hjartaéafalli) ekki radlogo.

Notkun Valsartan Jubilant med mat eda drykk
Valsartan Jubilant méa taka med eda an matar.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.
Ef pu heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) pungud er naudsynlegt ad lata leekninn vita. Laeknar
radleggja konum venjulega ad haetta ad nota Valsartan Jubilant ef pungun er fyrirhugud eda um
leid og vitad er um pungun og radleggja pa ad nota annad lyf i stadinn fyrir Valsartan Jubilant.
Notkun Valsartan Jubilant er ekki radl6gd snemma a medgéngu og ekki ma nota pad eftir
3 manada medgongu, par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad eftir
pridja manud medgdngu.

- Lattu leekninn vita ef ad pu ert med barn & brjosti eda etlar ad hefja brjdstagjof. Valsartan
Jubilant er ekki radlagt fyrir maedur med barn & brjosti og leeknirinn geeti valid adra medferd
fyrir pig ef pa vilt hafa barn & brjosti, einkum ef pad er nyburi eda fyrirburi.

Akstur og notkun véla

Adur en pu ekur farartaeki, notar verkferi eda stjornar vélum, eda adhefst eitthvad sem krefst
einbeitingar, verdur pu ad vita hvada ahrif Valsartan Jubilant hefur & pig. Eins og mérg 6nnur lyf sem
notud eru vido haum bl6dprystingi getur Valsartan Jubilant valdid sundli og haft ahrif & einbeitingu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Valsartan Jubilant inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef opol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.



3. Hvernig nota & Valsartan Jubilant

Notid Valsartan Jubilant alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. Einstaklingar med of haan blddprysting eru oft
einkennalausir. Morgum lidur alveg edlilega. bvi er enn mikilveaegara ad hitta leekni reglulega, jafnvel
pé pér lidi vel.

Lyfio er ekki faanlegt i 40 mg styrkleika. Fyrir pann skammt &tti ad taka annad lyf sem er faanlegt &
markadnum og fyrir 20 mg skammt er radlagt ad nota valsartan 40 mg téflur sem skipta méa i tvennt fra
6drum framleidanda.

Fullordnir sjaklingar med haan blédprysting: Venjulegur skammtur er 80 mg & dag. I sumum
tilvikum getur verid ad leeknirinn &visi sterri skammti (t.d. 160 mg eda 320 mg). Einnig méa vera ad
hann noti annad lyf samhlida Valsartan Jubilant (t.d. pvagreesilyf).

Bdrn og unglingar (6 til 18 ara) med haan blédprysting

Hja sjuklingum sem eru léttari en 35 kg er venjulegur skammtur 40 mg af valsartani einu sinni & dag.
Radlagt er ad nota 40 mg styrkleika fra 6drum framleidanda. Hja sjuklingum sem eru 35 kg eda pyngri
er venjulegur upphafsskammtur 80 mg af valsartani einu sinni & dag. | sumum tilvikum getur verid ad
leeknirinn &visi sterri skammti (skammtinn méa auka i 160 mg og i ad hamarki 320 mg).

Fulloranir sjaklingar eftir nylegt hjartaafall: I kjolfar hjartaafalls er medferd yfirleitt hafin strax
eftir 12 klst. og venjulega er notadur litill skammtur, 20 mg tvisvar & dag. Til ad fa 20 mg skammt skal
skipta 40 mg toflu til helminga. Radlagt er ad nota valsartan 40 mg t6flur sem skipta méa i tvo jafna
skammta frd 6drum framleidanda Leeknirinn mun sidan auka skammtinn smam saman & nokkrum
vikum, i mest 160 mg tvisvar a4 dag. Endanlegur skammtur fer eftir pvi hvad hver og einn sjuklingur
polir. Nota ma Valsartan Jubilant &samt annarri medferd eftir hjartaafall og laeeknirinn mun velja pa
medferd sem hentar pér.

Fullordnir sjuklingar med hjartabilun: Medferd er yfirleitt hafin med 40 mg tvisvar & dag. Radlagt
er ad nota valsartan 40 mg toflur fra 6drum framleidanda. Laeknirinn mun auka skammtinn smam
saman & nokkrum vikum, i mest 160 mg tvisvar a dag. Endanlegur skammtur fer eftir pvi hvad hver og
einn sjuklingur polir. Nota ma Valsartan Jubilant &samt annarri medferd vid hjartabilun og laeknirinn
mun velja pa medferd sem hentar pér.

Ef tekinn er steerri skammtur en mealt er fyrir um

Ef pu finnur fyrir miklu sundli og/eda finnst eins og pad sé ad lida yfir pig, leggstu pa nidur og haféu
strax samband vid lekninn. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati
tekid inn lyfid skal hafa samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Valsartan Jubilant

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann strax og pad uppg6tvast nema komid sé ad naesta skammti,
péa skal sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ef haett er ad nota Valsartan Jubilant

Sjukdémurinn getur versnad ef pu hettir medferd med Valsartan Jubilant. Ekki heetta ad nota lyfid
nema laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.



Haettu ad nota Valsartan Jubilant og leitadu strax leeknisadstodar ef pu feerd einkenni
ofnaemisbjugs:

. bolga i andliti, vérum, tungu eda koki

) erfidleikar med ad anda eda kyngja

. ofsakladi, kl&oi.

Pessi aukaverkun er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o sundl
o lagur blodprystingur, med eda an einkenna eins og sundl og tilfinningu um yfirlid pegar stadid

er upp
o minnkud nyrnastarfsemi (teikn um skerta nyrnastarfsemi).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
skyndilegt medvitundarleysi (yfirlid)

tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi)

alvarlega skert nyrnastarfsemi (einkenni um brada nyrnabilun)

voovakrampar, 6edlilegur hjartslattur (einkenni um blédkaliumhakkun)

medi, erfitt ad anda pegar pu liggur, bdlga & fétum og fétleggjum (einkenni hjartabilunar)
héfudverkur

hosti

kvidverkur

Ogledi

nidurgangur

preyta

préttleysi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ur fra fyrirliggjandi gégnum):

o ofnaemisvidbrogd med Gtbrotum, klada og ofsaklada, einkenni um hita, bélga i lidum og

lidverkir, vodvaverkir, bolgnir eitlar og/eda 6nnur flensulik einkenni (einkenni

bl6dvatnseitrunar)

blaraudir blettir, hiti, kladi (einkenni a&dabolgu)

Ovenjuleg bleeding eda myndun marbletta (einkenni blédflagnafedar)

vodvaverkir

hiti, seerindi i halsi eda sar i munni vegna sykingar (einkenni um litinn fjolda hvitra bl6ofrumna,

kallast einnig daufkyrningafzed)

o minnkad magn blédrauda og minnkad hlutfall raudra bléofrumna (getur i alvarlegum tilfellum
valdid blédleysi)

o aukid magn kaliums i bl6di (getur valdid vodvakrampa eda, i alvarlegum tilfellum,
hjartslattartruflunum)

o haekkun & gildum fyrir lifrarstarfsemi (getur bent til lifrarskemmdar), p.m.t. aukning & gallrauda
i bl6di (getur i alvarlegum tilvikum valdié gulnun hidar og augna)

o aukning a magni pvagefnis i bl6di og aukio magn kreatinins i sermi (getur bent til edlilegrar
nyrnastarfsemi).

o minnkad magn natriums i bl6di (sem getur valdid preytu og ringlun, védvakippum, krémpum
eda dai)

o blddrur & hud (einkenni blédruhtdbdlgu)

Tidni sumra aukaverkana getur verio breytileg eftir pvi hvada sjukdom pu ert med. Til deemis sdust
aukaverkanir eins og sundl og skert nyrnastarfsemi sjaldnar hja fullorénum sjaklingum med haan
bl6dprysting en hja fullordnum sjuklingum med hjartabilun eda eftir nylegt hjartaafall.

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum eru svipadar og par sem koma fram hja fullordnum.



Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Valsartan Jubilant

o EKKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Valsartan Jubilant inniheldur

o Virka innihaldsefnid er valsartan. Hver filmuhudud tafla inniheldur 80 mg eda 160 mg af
valsartani.

o Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru orkristalladur sellulési (E460), krospévidon (E1202),
Kisill, magnesiumsterat (E470b), vatnsfrir laktdsi.

o Onnur innihaldsefni 1 filmuhadinni eru hyproémelldsi (E464), titantvioxid (E171), makrdgol, gult
jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172) (eingbngu Valsartan Jubilant 80mg).

Lysing & atliti Valsartan Jubilant og pakkningasteeroir

Valsartan Jubilant 80 mg filmuhudadar toflur eru ferskjulitadar, kringléttar, tvikaptar filmuh(dadar
toflur med deiliskoru & annarri hlid og merkt ,,80“ og merkt ,,J* & hinni hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu svo haegt sé ad skipta toéflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekKi til
ao skipta henni i jafna skammta.

Valsartan Jubilant 160 mg filmuhudadar téflur eru gular, spordskjulega, tvikaptar filmuhtdadar toflur
med deiliskoru & annarri hlid og merkt ,,160“ og merkt ,,J* 4 hinni hlidinni. Deiliskoran er eingdngu
svo heegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til ad skipta henni i jafna
skammta.

Pynnupakkning med alpynnum med 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 filmuhidudum téflum.
Ekki vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Jubilant Pharmaceuticals nv
Guldensporenpark 22 — Block C
9280 Merelbeke

Belgiu

Framleidandi

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C



9820 Merelbeke
Belgiu

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
Svipj6d: Valsartan Jubilant

Italia: Kerval

Holland: Valsartan Jubilant

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2024.



