UPUTSTVO ZA LEK

Vazotal® Duo, 4 mg + 5 mg, tablete
Vazotal®Duo, 4 mg + 10 mg, tablete
Vazotal® Duo, 8 mg + 5 mg, tablete
Vazotal® Duo, 8 mg + 10 mg, tablete

perindopril, amlodipin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

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

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

ocouprwNE

Sta je lek Vazotal Duo i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Vazotal Duo
Kako se uzima lek Vazotal Duo

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Vazotal Duo

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Vazotal Duo i ¢emu je namenjen

Lek Vazotal Duo se propisuje za le¢enje arterijske hipertenzije (poviSenog krvnog pritiska) i/ili za leCenje
stabilne koronarne bolesti (stanje kada je protok krvi kroz arterije srca smanjen ili blokiran).

Pacijenti koji ve¢ uzimaju perindopril i amlodipin kao odvojene tablete perindoprila i amlodipina mogu
umesto toga da uzimaju jednu tabletu leka Vazotal Duo, koja sadrzi obe aktivne supstance.
Lek Vazotal Duo je kombinacija dve aktivne supstance, perindoprila i amlodipina.

Perindopril je ACE inhibitor (inhibitor angiotenzin konvertuju¢eg enzima). Amlodipin je blokator
kalcijumskih kanala (pripada grupi lekova koji se zovu dihidropiridini). Njihovim zajednickim dejstvom Sire
i opustaju krvne sudove, $to dovodi do smanjenja krvnog pritiska, krv lakSe prolazi kroz krvne sudove i
olaksava srcu da odrzi dobar protok krvi.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek VVazotal Duo

Lek Vazotal Duo ne smete uzimati:

- ako ste alergiéni (preosetljivi) na perindopril ili na neki drugi ACE inhibitor, na amlodipin ili bilo
koji drugi dihidropiridin (blokator kalcijumskih kanala) ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6),

- ako ste trudni duze od 3 meseca (takode je i U ranoj trudnoci bolje izbegavati lek Vazotal Duo-videti
odeljak ,,Trudnoca i dojenje*),

- ako ste ve¢ imali simptome kao §to su zviZzdanje u plu¢ima, oticanje lica ili jezika, izrazen svrab ili
teski oblik osipa po kozi u toku prethodnog lecenja sa ACE inhibitorima ili, ako ste Vi, ili ¢lan Vase
porodice ve¢ imali ovakve simptome u bilo kojim drugim okolnostima (stanje koje se naziva
angioedem),

- ako imate Secernu bolest (diabetes mellitus) ili oste¢enje funkcije bubrega i ako ste leceni lekom koji
sadrzi aliskiren, radi snizenje krvnog pritiska,

- ako imate suzenje aorte (stenoza aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kome Vase srce ne moze da
snabdeva organizam dovoljnom koli¢inom krvi),

- ako imate veoma nizak krvni pritisak (hipotenzija),

- ako imate sréanu slabost (insuficijenciju) nakon sréanog udara,

- ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan (lek koji se koristi za leCenje sréane slabosti)
(videti odeljke ,,Upozorenja i mere opreza“ i ,,Drugi lekovi i lek Vazotal Duo®).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to uzmete lek Vazotal Duo ako imate:

- hipertrofiénu kardiomiopatiju (oboljenje sr¢anog mis$i¢a) ili stenozu bubreZne arterije (suzenje arterije koja
snabdeva bubrege krvlju),

- sr¢anu insuficijenciju (sr¢ana slabost),

- tesko povecanje arterijskog pritiska (hipertenzivna kriza),

- bilo koje druge probleme sa srcem,

- probleme sa jetrom,

- probleme sa bubrezima ili ako idete na dijalizu,

- neuobicajeno povecane vrednosti u krvi hormona koji se zove aldosteron (primarni aldosteronizam),

- kolagensku vaskularnu bolest (oboljenje vezivnog tkiva), kao sto je sistemski eritemski lupus ili
sklerodermija,

- dijabetes,

- ako ste na ishrani sa ograni¢enim unosom soli ili ako koristite zamene za kuhinjsku so koje sadrze kalijum
(dobro regulisana vrednost kalijuma u krvi je veoma vazna),

- ako ste starijeg zivotnog doba ili ako Vasa doza treba da bude povecana,

- ako uzimate bilo koji od sledecih lekova za leCenje povisenog krvnog pritiska:
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- ,.blokatori receptora angiotenzin II (grupa lekova poznata i kao sartani — npr: valsartan,
telmisartan, irbesartan), a posebno ako imate problema sa bubrezima povezane sa $e¢ernom bolescu,
- aliskiren.
Vas lekar ¢e mozda redovno proveravati funkciju Vasih bubrega, krvni pritisak i vrednost elektrolita (npr.
kalijuma) u Vasoj krvi.

Videti takode informacije navedene u odeljku ,,Lek Vazotal Duo ne smete uzimati*.

Ako uzimate bilo koji od slede¢ih lekova, rizik od pojave angioedema je povecan:
- racekadotril (koristi se za le¢enje proliva),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lekovi koji pripadaju klasi inhibitora mTOR-a (koji se
koriste kako bi se izbeglo odbacivanje transplantiranih organa),
- sakubitril (dostupan kao fiksna kombinacija sa valsartanom), koji se koristi za leCenje hroni¢ne
insuficijencije srca,
- vildagliptin (koriste se za leCenje Secerne bolesti).
Ako ste pacijent crne rase: jer mozete imati povecan rizik od nastanka angioedema i ovaj lek moze biti manje
efikasan u snizavanju krvnog pritiska nego kod ostalih pacijenata..

Angioedem

Slucajevi angioedema (teske alergijske reakcije sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla koje mogu da izazovu
potesko¢e sa gutanjem ili sa disanjem) prijavljeni su kod pacijenata koji su le¢eni ACE inhibitorima,
ukljucujucéi lek Vazotal Duo. Ovi simptomi se mogu javiti u bilo koje vreme tokom lecenja. Ako se kod Vas
pojave takvi simptomi, odmah prekinite sa uzimanjem leka Vazotal Duo i odmah posetite svog lekara (videti
odeljak ,,Moguca nezeljena dejstva“).

Morate obavestiti svoga lekara ako mislite da ste (ili da biste mogli biti) trudni.

Lek Vazotal Duo, se ne preporucuje za primenu u ranoj trudno¢i, i ne sme se uzimati ako ste trudni duze od 3
meseca zato §to u tom stadijumu trudno¢e moze ozbiljno naskoditi Vasem plodu (Videti odeljak ,,Trudnoca,
dojenje i plodnost®).

Kada uzimate lek VVazotal Duo, obavestite Vaseg lekara ili medicinsko osoblje i u slede¢im slu¢ajevima:
- ako Cete biti podvrgnuti opstoj anesteziji i/ili vecoj hirurskoj intervenciji,
- ako ste nedavno imali dijareju ili povracéanje,
- ako treba da budete podvrgnuti aferezi lipoproteina niske gustine (LDL) (uklanjanje holesterola iz
Vase Krvi putem aparata),
- ako treba da se podvrgnete terapiji desenzibilizacije, kako bi se smanjila alergijska reakcija na ubod
pcele i ose.

Deca i adolescenti
Lek Vazotal Duo ne treba primenjivati kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i lek Vazotal Duo

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Treba izbegavati primenu leka Vazotal Duo sa:

- litijumom (koristi se za leCenje manije ili depresije),

- estramustinom (koristi se za lecenje malignih oboljenja),

- sa lekovima koji $tede kalijum (npr. triamteren, amilorid), suplementima kalijuma ili zamenama za
kuhinjsku so koje sadrze kalijum, kao i drugim lekovima koji mogu uzrokovati povecanje vrednosti kalijuma
u organizmu (kao sto su heparin, lek koji se koristi za razredivanje krvi ili kotrimoksazola, poznatog i kao
trimetoprim/sulfametoksazol, lekovi koji se primenjuju za le¢enje infekcija),
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- sa lekovima koji Stede kalijum, a koriste se u leCenju sréane insuficijencije: eplerenon i sprironolakton sa
dozama izmedu 12,5 mg i 5 mg dnevno.

Drugi lekovi mogu da uticu na leCenje lekom Vazotal Duo. Vas$ lekar ¢e mozda odluiti da promeni doze
vasih lekova i/ili da preduzme druge mere opreza. Obavestite VaSeg lekara ako uzimate bilo koji od slede¢ih
lekova, zato §to mozZe biti neophodan poseban oprez:

druge lekove za visok krvni pritisak, uklju¢uju¢i blokatore receptora angiotenzina Il, beta-blokatore
ili aliskiren (lek koji se koristi za leCenje visokog krvnog pritiska, videti takode odeljke ,,Lek Vazotal
Duo ne smete uzimati i ,,Upozorenja i mere opreza“ ), ili diuretici (lekovi koji povecavaju koli¢inu
urina koju stvaraju bubrezi),

lekove koji se najéesce koriste za lecenje proliva (racekadotril) ili lekovi koji se koriste da bi se
sprecilo odbacivanje transplantiranih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lekovi koji
pripadaju klasi inhibitora mTOR). (Videti odeljak ,,Upozorenja i mere opreza®),

sakubitril/valsartan (koristi se za lecenje hroni¢ne sr¢ane slabosti). Videti odeljak ,,Lek Vazotal Duo
ne smete uzimati i ,,Upozorenja i mere opreza“,

nesteroidne antiinflamatorne lekove (npr. ibuprofen) za ublazavanje bolova ili velike doze
acetilsalicilne kiseline > 3 g/dan,

lekove za leCenje Secerne bolesti (kao $to je insulin, vildagliptin),

lekove za leCenje mentalnih poremecaja kao $to su depresija, anksioznost, shizofrenija (npr:
tricikli¢ni antidepresivi, antipsihotici, imipraminski antidepresivi, neuroleptici),

imunosupresive (lekovi koji slabe odbrambeni mehanizam organizma) koji se koriste u leGenju auto-
imunih bolesti ili posle neke hirurske transplantacije (npr: takrolimus),

trimetoprim i kotrimoksazol (koriste se u lecenju infekcija),

alopurinol (koristi se za le¢enje gihta),

prokainamid (Koristi se za lecenje nepravilnog sré¢anog ritma),

vazodilatatori uklju¢ujudi nitrate (Ilekovi koji deluju tako $to §ire krvne sudove),

efedrin, noradrenalin ili adrenalin (lekovi koji se koriste za lecenje niskog krvnog pritiska, Soka ili
astme),

baklofen ili dantrolen (infuzija) koji se koriste za leCenje misi¢ne ukocenosti koja se javlja posebno u
toku multiple skleroze; dantrolen se takode koristi za leCenje maligne hipertermije tokom anestezije
(simptomi koji ukljucuju visoku temperaturu i ukocenost misica),

neke antibiotike kao $to su rifampicin, eritromicin, klaritromicin (koriste se za le¢enje bakterijskih
infekcija),

hypericum perforatum — kantarion (biljni lek koji se koristi za leCenje depresije),

antiepileptike kao $to su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon,

itrakonazol, ketokonazol (lekovi koji se koriste za leCenje gljiviénih infekcija),

alfa blokatore koji se koriste za leCenje uvecane prostate (npr: prazosin, alfuzosin, doksazosin,
tamsulosin, terazosin),

amifostin (koristi se za sprecavanje ili smanjenje nezeljenih dejstava prouzrokovanih drugim
lekovima ili radioterapijom, koji se koriste za le¢enje malignih oboljenja),

kortikosteroide (koriste se za le¢enje raznih stanja ukljucujuci i tesku astmu i reumatoidni artritis),
soli zlata, naroCito pri intravenskoj primeni (koriste se za leCenje simptoma reumatoidnog
poliartritisa),

ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvane inhibitore proteaze koji se koriste za le¢enje HIV-a).

Uzimanje leka Vazotal Duo sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Vazotal Duo treba da se uzima pre jela, poZeljno ujutru pre dorucka.

Pacijenti koji se leCe lekom Vazotal Duo ne treba da konzumiraju grejpfrut ni sok od grejpfruta. To je zato
Sto grejpfrut i sok od grejpfruta mogu dovesti do povecanja koncentracije aktivne supstance amlodipina u
krvi, $to moZze prouzrokovati nepredvidivo pojacanje dejstva na sniZzenje krvnog pritiska.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Morate obavestiti svog lekara ako mislite da jeste (ili da biste mozda mogli biti) trudni.

Vas lekar ¢e Vas obi¢no savetovati da prestanete da uzimate lek Vazotal Duo pre nego $to zatrudnite ili ¢im
se utvrdi trudnoca, i preporuci¢e Vam da uzimate neki drugi lek umesto leka Vazotal Duo. Ovaj lek se ne
preporucéuje u ranoj trudnodi, i ne sme se uzimati ako ste trudni duze od 3 meseca, zato §to u tom stadijumu
trudno¢e moze ozbiljno da naskodi Vasem plodu.

Dojenje
Dokazano je da se amlodipin izlucuje u maj¢ino mleko u malim koli¢inama.

Obavestite Vaseg lekara ako dojite ili nameravate da po¢nete sa dojenjem.

Lek Vazotal Duo se ne preporucuje za primenu zenama koje doje.

Ukoliko zelite da dojite, Vas lekar Vam moze propisati drugu terapiju, posebno ako je Vasa beba
novorodence ili ako je rodena prevremeno.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Vazotal Duo, moze da uti¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Ukoliko za vreme leenja ovim lekom osetite muéninu, vrtoglavicu, slabost, zamor ili glavobolju, ne smete
upravljati vozilima ni rukovati masinama i odmah se obratite svom lekaru.

3. Kako se uzima lek Vazotal Duo

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena doza je jedna tableta dnevno, najbolje ujutru, pre dorucka.
Vas lekar ¢e odluciti koja je prava doza za Vas.

Lek Vazotal Duo se obi¢no propisuje pacijentima koji ve¢ uzimaju perindopril i amlodipin kao odvojene
tablete.

Deca i adolescenti
Lek Vazotal Duo ne treba primenjivati kod dece i adolescenata.

Ako ste uzeli vise leka VVazotal Duo nego $to treba

Ako ste uzeli vise tableta nego §to treba, odmah se javite Vasem lekaru ili pomo¢ potrazite u najblizoj bolnici
ili hitnoj sluzbi.

U plu¢ima se moze nakupiti visak te¢nosti (pluéni edem) i uzrokovati nedostatak vazduha koji se moze
razviti 24-48 sati nakon uzimanja leka.

Najverovatniji simptomi predoziranja su nizak krvni pritisak koji moze da izazove vrtoglavicu ili nesvesticu.
Ako dode do izrazito niskog krvnog pritiska, moze Vam pomoc¢i ako zauzmete lezeci polozaj sa podignutim
nogama.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Vazotal Duo
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Vazno je da ovaj lek uzimate svakoga dana, jer je redovno lecenje najefikasnije. Medutim, ako ste zaboravili
da uzmete lek Vazotal Duo, slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lek Vazotal Duo

Lecenje lekom Vazotal Duo, obiéno je terapija koja se uzima tokom duzeg perioda, zato zatrazite savet od
Vaseg lekara pre nego $to prestanete da uzimate ovaj lek.

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

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako primetite neko od slede¢ih nezeljenih dejstava, prestanite da uzimate ovaj lek i smesta obavestite svog
lekara:

- iznenadno zvizdanje pri disanju, bol u grudima, nedostatak vazduha ili otezano disanje,

- oticanje kapaka, lica ili usana,

- oticanje jezika i grla, koje uzrokuje jako otezano disanje,

- teSke reakcije na kozi, koje ukljucuju intenzivan osip na kozi, koprivnjac¢a, crvenilo po kozi celog
tela, tezak svrab, pojava plikova, ljustenje i oticanje koze, zapaljenje membrane sluzokoze (Stevens-
Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) ili druge alergijske reakcije,

- jakavrtoglavica ili nesvestica,

- sr¢ani udar, neuobicajeno brz ili nepravilan sr¢ani ritam ili bol u grudima,

- zapaljenje pankreasa koje moze uzrokovati jak bol u stomaku i ledima, udruzen sa op$tim loSim
stanjem.

Prijavljena su slede¢a Cesta neZeljena dejstva, ako Vam bilo koje nezeljeno dejstvo predstavlja problem,
obratite se svom lekaru:

- Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): edem
(zadrzavanje vode), glavobolja, nesvestica, pospanost (naro€ito na pocéetku leCenja), vrtoglavica,
palpitacije (osecaj lupanja srca), kasalj, kratak dah, mucnina, bol u abdomenu, proliv, otezano
praznjenje creva, gréevi u misi¢ima, umor, slabost, otok zglobova (periferni otok), hipotenzija (pad
krvnog pritiska), naleti crvenila koze.

- Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
ose¢aj malaksalosti ili mravinjanja u ekstremitetima, poremecaji vida (ukljucujuéi dvostruke slike),
tinitus (osecaj zujanja u us$ima), malaksalost koja je posledica pada krvnog pritiska, povracanje,
poremecaji ¢ula ukusa, povremeni ili stalni bol ili nelagoda u gornjem delu stomaka (dispepsija) ili
teskoce u varenju, poremecaj rada creva,

Prijavljena su i druga nezeljena dejstva koja su navedena u nastavku. Ako osetite neko od nezeljenih dejstava
i uéini Vam se da je jako izrazeno ili ako se kod Vas javljaju nezeljena dejstva koja nisu ovde navedena,
obavestite 0 tome Vaseg lekara ili farmaceuta.

- Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek): alergijske
reakcije, nesanica, promena raspolozenja (ukljucujuéi uznemirenost (anksioznost), depresija, poremecaji sna,
drhtavica, gubitak osecaja za bol, iznenadan i kratkotrajan gubitak svesti (sinkopa), ose¢aj nedostatka
vazduha, rinitis (zapusen nos ili curenje iz nosa), bronhospazam (osecaj stezanja u grudima, zvizdanje u
grudima i kratak dah), suvoca usta, oticanje lica, udova, usni, jezika, grkljana (angioedem), proliv, oteZano
praznjenje creva, pojacano znojenje, svrab, osip, bolovi u miSi¢ima i zglobovima, misi¢ni gréevi, bolovi u
ledima, poremecaji mokrenja, povecana potreba za mokrenjem u toku nod¢i, ucestalije mokrenje, ostecenje
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funkcije bubrega, nemoguénost postizanja erekcije (impotencija), uvecanje grudi kod muskaraca, gubitak
kose (alopecija), bolovi u grudima, opste loSe stanje, bolovi, povecéanje ili smanjenje telesne mase.

- Retka neZeljena dejstva (mogu se javiti najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): konfuzije
(zbunjenost), pogorsanje psorijaze, promene u laboratorijskim parametrima: povecanje vrednosti enzima
jetre, i poviSene vrednosti bilirubina u serumu.

- Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
promene krvnih ¢éelija kao §to su smanjenje broja belih krvnih zrnaca, i crvenih krvnih zrnaca (eritrocita),
smanjenje vrednosti hemoglobina i hematokrita, smanjenje broja krvnih plo¢ica (trombocita), hiperglikemija
(poveéana vrednost SeCera u krvi), teske reakcije na kozi ukljucujuéi intenzivan osip na kozi, koprivnjaca,
crvenilo koze po celom telu, tezak svrab, pojava plikova, ljustenje i oticanje koze (eksfolijativni dermatitis),
povecan tonus misi¢a, periferna neuropatija (oSteéenje perifernih nerava), bolovi i stezanje u grudima, sréani
udar kao posledica izraZzenog pada krvnog pritiska, nepravilan rad srca, mozdani udar kao posledica
izrazenog pada krvnog pritiska, vaskulitis (zapaljenje krvnih sudova), eozinofilna pneumonija (vrsta
zapaljenja pluca), oteenost desni, zapaljenje pankreasa (nadimanje stomaka), gastritis, zapaljenje jetre,
zutica, multiformni eritem (osip na kozi koji ¢esto pocinje sa crvenim povrsinama na licu, rukama ili nogama
prac¢ene svrabom), poveéana osetljivost koze na svetlost (fotosenzitivnost), akutna insuficijencija bubrega
(slabost bubrega).

- NeZeljena dejstva sa nepoznatom ucestaloséu: (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih
podataka): hipoglikemija (smanjenje vrednosti Se¢era u krvi), poveéanje vrednosti uree i kreatinina u krvi,
povecanje vrednosti kalijuma u krvi, poremecaj cirkulacije na prstima ruku, drhtanje, uko¢en polozaj, lice
koje podse¢a na masku, usporeni pokreti i sitan, neuravnotezen hod, promena boje koze, utrnulost i bol u
prstima na rukama i nogama (Raynaud-ov fenomen).

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek VVazotal Duo

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Vazotal Duo posle isteka roka naznacenog na spoljasnjem pakovanju. Datum isteka
roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage. Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne
uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Vazotal Duo
Aktivne supstance su: perindopril i amlodipin.

Vazotal Duo, 4 mg / 5 mg, tablete: Jedna tableta sadrzi 4 mg perindopril terc-butilamina i 5 mg amlodipina (u
obliku amlodipin-besilata).

Vazotal Duo, 4 mg / 10 mg, tablete: Jedna tableta sadrzi 4 mg perindopril terc-butilamina i 10 mg amlodipina
(u obliku amlodipin-besilata).

Vazotal Duo, 8 mg / 5 mg, tablete: Jedna tableta sadrzi 8 mg perindopril terc-butilamina i 5 mg amlodipina (u
obliku amlodipin-besilata).

Vazotal Duo, 8 mg / 10 mg, tablete: Jedna tableta sadrzi 8 mg perindopril terc-butilamina i 10 mg amlodipina
(u obliku amlodipin-besilata).

Pomocne supstance su:

natrijum-skrobglikolat (tip A); gliceroldibehenat; Kalcijum-hidrogenfosfat; trehaloza, dihidrat; avicel DG
(celuloza mikrokristalna i kalcijum-hidrogenfosfat); magnezijum-oksid, laki; krospovidon XL; magnezijum-
stearat

Kako izgleda lek VVazotal Duo i sadrzaj pakovanja

Tableta.

Vazotal Duo, 4 mg/5 mg, tablete: ovalne, bikonveksne tablete, 5 mm x 9 mm, bele do skoro bele boje, sa
utisnutom oznakom ,,415 na jednoj strani.

Vazotal Duo, 4 mg/10 mg, tablete: kvadratne, bikonveksne tablete, bele do skoro bele boje, 8 mm, sa
utisnutom oznakom ,,4110” na jednoj strani.

Vazotal Duo, 8 mg/5 mg, tablete: trouglaste, bikonveksne, bele do skoro bele tablete, 9 mm, sa utisnutom
oznakom ,,815” na jednoj strani.

Vazotal Duo, 8 mg/10 mg, tablete: okrugle, bikonveksne, bele do skoro bele tablete, 9 mm, sa utisnutom
oznakom ,,8/10” na jednoj strani.

Unutrasnje pakovanje leka je blister (AI/OPA/PVC folija sa Al folijom) koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera od po 10 film tableta (ukupno 30
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put b.b, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2024.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Vazotal Duo, 4 mg + 5 mg, tablete: 515-01-04308-19-001 od 22.09.2021.
Vazotal Duo, 4 mg + 10 mg, tablete: 515-01-04309-19-001 od 22.09.2021.
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Vazotal Duo, 8 mg + 5 mg, tablete: 515-01-04310-19-001 od 22.09.2021.
Vazotal Duo, 8 mg + 10 mg, tablete: 515-01-04311-19-001 od 22.09.2021.
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