UPUTSTVO ZA LEK

Yanida®, 80 mg, film tableta
Yanida®, 160 mg, film tableta
valsartan

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete 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. MozZe da im skodi, ¢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 havedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Yanida i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Yanida
Kako se uzima lek Yanida

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Yanida

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Yanida i ¢emu je namenjen

Lek Yanida kao aktivnu supstancu sadrzi valsartan i pripada grupi lekova poznatoj kao antagonisti
receptora angiotenzina II, koji pomazu u kontroli povisenog krvnog pritiska. Angiotenzin Il je supstanca
u organizmu koja izaziva suzavanje krvnih sudova, dovode¢i tako do poveéanja Vaseg krvnog pritiska.
Lek Yanida deluje tako $to blokira dejstvo angiotenzina II, izaziva relaksaciju (opustanje) krvnih
sudova i na taj nacin snizava krvni pritisak.

Lek Yanida, film tablete, 80 mg i 160 mg, se primenjuje u terapiji:

- poviSenog krvnog pritiska kod odraslih, dece i adolescenata uzrasta od 6 do manje od 18
godina. PoviSeni krvni pritisak povecava radno opterecenje srca i arterija. Ukoliko se ne le¢i dovodi
do ostecenja krvnih sudova u mozgu, srcu i bubrezima i moze dovesti do mozdanog udara (,,Sloga‘),
otkazivanja srca ili bubrega. Visok krvni pritisak poveéava rizik od sréanog udara. Snizavanje
krvnog pritiska na normalne vrednosti smanjuje rizik od nastanka ovih poremecaja,

- stanja nakon nedavnog sré¢anog udara (infarkta miokarda) kod odraslih. ,,Nedavno* ovde
znadi izmedu 12 sati 1 10 dana,

- simptomatske sréane slabosti kod odraslih pacijenata. Lek Yanida se Koristi kada se grupa
lekova zvana inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima (ACE inhibitori) (lekovi za lecenje
sr¢ane slabosti) ne moZze koristiti ili se koristi kao dodatak ACE inhibitorima kada se drugi lekovi
za le€enje sréane slabosti ne mogu upotrebiti.

Simptomi sr¢ane slabosti podrazumevaju gubitak daha i oticanje nogu i stopala usled
nagomilavanja tecnosti. To se deSava kada sr€ani misi¢ ne moze da pumpa krv dovoljno snazno da
bi isporucio svu krv koja je neophodna celom organizmu.

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

Lek Yanida ne smete uzimati:

o ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na valsartan ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

o ukoliko imate teSko oboljenje jetre;

e ukoliko ste trudni duze od tri meseca (takode, upotreba leka Yanida se ne preporucuje ni u ranoj
trudno¢i-videti odeljak o trudnoci);

o ukoliko imate dijabetes (,,8e¢ernu bolest*) ili oSte¢enu funkciju bubrega, a uzimate lek za snizavanje
visokog krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati lek Yanida.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to uzmete lek
Yanida.

Kada uzimate lek Yanida posebno vodite ra¢una ukoliko:

imate oboljenje jetre,

imate tesko oboljenje bubrega ili ste na dijalizi,

imate suzenje bubrezne arterije,

je kod Vas nedavno obavljena transplantacija bubrega (presaden Vam je novi bubreg),

imate ozbiljno oboljenje srca, a da to nisu sr¢ana slabost ili dozivljeni sr¢ani udar,

ste nekada imali angioedem (oticanje jezika i lica izazvano alergijskom reakcijom), prilikom

uzimanja drugih lekova (ukljucujué¢i ACE inhibitore), o tome obavestite Vaseg lekara. Ukoliko

Vam se ovi znaci jave prilikom uzimanja leka Yanida, odmah prekinite sa uzimanjem leka i nemojte

ga vise nikada uzimati (videti i odeljak 4 “Moguca nezeljena dejstva‘),

e uzimate lekove koji povecavaju koncentraciju kalijuma u krvi. Ovo ukljucuje suplemente (dodatke
ishrani) kalijuma, zamene za so koje sadrZe kalijum, diuretike koji Stede kalijum i heparin. U tom
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slu¢aju ¢e mozda biti neophodno proveravanje koncentracije kalijuma u redovnim vremenskim
intervalima,
e bolujete od hiperaldosteronizma. To je oboljenje u kom Vase nadbubrezne Zlezde luce previse
hormona aldosterona. U tom slucaju se uzimanje leka Yanida ne preporucuje,
e ste dehidrirali (izgubili dosta te¢nosti) prouzrokovano ¢estim prolivima, povrac¢anjem ili uzimanjem
velikih doza diuretika (lekova za izbacivanje tecnosti),
o uzimate lek Yanida zajedno sa nekim drugim lekovima koji se uzimaju za le¢enje visokog krvnog
pritiska:
o ACE inhibitori, kao §to su enalapril, lizinopril, ramipril,
o aliskiren,
o ste bili leeni ACE inhibitorom zajedno sa drugim lekovima koji lece sr€anu slabost, a
poznati su kao antagonisti mineralokortikoidnih receptora (MRA) (npr. spironolakton,
eplerenon) ili beta blokatori (npr. metoprolol).

Vas lekar moze proveravati funkciju Vasih bubrega, krvni pritisak i koli¢inu elektrolita (npr. kalijuma)
u Vasoj krvi u redovnim intervalima.

Videti takode informacije u poglavlju ,,Lek Yanida ne smete uzimati”.
Ako mislite da ste trudni (ili_planirate trudnoéu) obavezno obavestite Vaseg lekara. Upotreba leka

Yanida se ne preporucuje u ranoj trudnoci i ne sme se primenjivati posle treCeg meseca trudnoce, jer
njegova primena u tom periodu moze imati $tetan uticaj na Vasu bebu (videti odeljak 0 trudnodi).

Drugi lekovi i lek Yanida
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek,
ukljucujudi i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Istovremeno uzimanje nekih drugih lekova sa lekom Yanida moZze uticati na smanjenje njegovog

terapijskog ucinka. U tom sluc¢aju moZe biti neophodno prilagodavanje doze, preduzimanje drugih mera

opreza ili Cak prekid terapije nekim lekovima. Ovo se odnosi na lekove koji se dobijaju na recept, ali i

na one koje mozete kupiti bez recepta, a naroc€ito na:

e druge lekove koji snizavaju poviseni krvni pritisak, pogotovo diuretike (lekove za izbacivanje
te¢nosti), ACE inhibitore (kao $to su enalapril, lizinopril itd.) ili aliskiren (videti takode informacije
pod naslovom ,,Lek Yanida ne smete uzimati i ,,Upozorenja i mere opreza“);

o lekove koji povecavaju koncentraciju kalijuma u krvi, suplemente (dodatke ishrani) kalijuma,
zamene za soli koje sadrze kalijum, diuretike koji Stede kalijum i heparin;

o odredene vrste lekova za ublaZavanje bolova, koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni lekovi
(NSAIL);

¢ neke antibiotike (rifampicin), lekove koji spre¢avaju odbacivanje presadenih organa (ciklosporin)
ili antiretrovirusni lekovi koji se primenjuju u terapiji HIV infekcije i AIDS-a (ritonavir). Ovi lekovi
mogu pojacati dejstvo leka Yanida,

o litijum, lek koji se propisuje za le¢enje nekih psihijatrijskih oboljenja.

Osim toga:

e ukoliko se lecite lekom Yanida nakon sréanog udara, nije preporucena istovremena upotreba sa
ACE inhibitorima (lekovi koji se takode koriste u leGenju sréanog udara),

o ukoliko se le¢ite lekom Yanida zbog sréane slabosti, ne preporuéuje se trostruka kombinacija sa
ACE inhibitorima i drugim lekovima za leCenje srcane slabosti, koji su poznati kao
antagonisti mineralokortikoidnih receptora (MRA) (npr. spironolakton, eplerenon) ili beta
blokatorima (npr. metoprolol).

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u posavetujte se sa
svojim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja ovog leka.
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- Obavezno obavestite Vaseg lekara ukoliko mislite da ste trudni (ili ako planirate trudnocu).
Lekar ¢e Vas savetovati da prestanete sa uzimanjem leka Yanida ukoliko ste saznali da ste u drugom
stanju ili planirate trudnocu i preporuci¢e Vam neki drugi lek umesto leka Yanida. Lek Yanida se
ne preporucuje u ranoj trudnod¢i i ne sme se uzimati posle tre¢eg meseca trudnoce, jer moze ozbiljno
naskoditi Vasoj bebi ako se uzima nakon tre¢eg meseca trudnoce.

- Obavestite lekara ukoliko dojite ili planirate da po¢nete da dojite. Lek Yanida se ne preporucuje
zenama koje doje, a lekar moze da odabere drugu terapiju za Vas ukoliko Zelite da dojite, narocito
ako je Vasa beba novorodence ili ako je prevremeno rodena.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Pre nego S$to pocnete da upravljate vozilom, rukujete masinama ili da sprovodite neke druge aktivnosti
koje zahtevaju koncentraciju, proverite kako lek Yanida deluje na Vas. Kao i mnogi drugi lekovi koji
se koriste u leCenju visokog krvnog pritiska, lek Yanida moze da izazove vrtoglavicu i da utice na
sposobnost koncentrisanja.

Lek Yanida sadrzi laktozu, monohidrat
U sluéaju netolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Yanida

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom. Osobe koje imaju poviseni krvni pritisak Cesto
nemaju nikakve tegobe i dobro se osecaju. To je razlog vise da redovno idete na preglede kod lekara
cak 1 ukoliko se osecate dobro.

Odrasli pacijenti sa poviSenim krvnim pritiskom: Uobicajena doza je 80 mg dnevno. U nekim
sluajevima Vam lekar moze propisati i veée doze (npr. 160 mg ili 320 mg). Takode, lekar Vam moze
istovremeno dati i kombinaciju leka Yanida sa jos nekim drugim lekovima koji se primenjuju u terapiji
visokog krvnog pritiska (npr. diuretikom).

Deca i adolescenti (od 6 do manje od 18 godina) sa poviSenim krvnim pritiskom: Kod pacijenata
¢ija je telesna masa manja od 35 kg uobiéajena doza je 40 mg valsartana jednom dnevno. Kod pacijenata
Cija je telesna masa 35 kg ili veca, uobi¢ajena pocetna doza je 80 mg valsartana jednom dnevno. U
nekim slucajevima Va$ lekar moze propisati vece doze (doza moze da se poveca do 160 mg, a
maksimalno do 320 mg).

Odrasli pacijenti nakon nedavnog sr¢anog udara: Nakon sréanog udara terapija se obi¢no zapocinje
ve¢ posle 12 sati, obi¢no malim dozama od 20 mg dva puta dnevno.

Vas lekar ¢e postepeno povecavati dozu u roku od par nedelja do maksimalne doze od 160 mg dva puta
dnevno. Kona¢na doza zavisi od toga kako podnosite lek.

Lek Yanida se moze uzimati istovremeno sa nekim drugim lekovima koji se primenjuju u terapiji
sr¢anog udara, a lekar ¢e odluciti koja je odgovarajuca terapija za Vas.

Napomena: lek Yanida, 80 mg i 160 mg, film tablete, nije pogodan za uvodenje u terapiju usled
nemogucnosti postizanja doze valsartana kojom se terapija zapocinje.

Odrasli pacijenti sa sréanom slabo$¢u: Terapija se obi¢no zapoc¢inje dozom od 40 mg valsartana dva
puta dnevno. Vas lekar ¢e postepeno povecavati dozu u roku od par nedelja do maksimalnih 160 mg
dva puta dnevno. Konacna doza zavisi od toga kako podnosite lek.

Lek Yanida se moze uzimati istovremeno sa nekim drugim lekovima koji se primenjuju u terapiji sréane
slabosti (insuficijencije) a lekar ¢e odluciti koja je odgovarajuca terapija za Vas.

Nacin primene
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Lek Yanida moze da se uzima sa hranom ili bez nje. Progutajte film tabletu leka Yanida sa caSom vode,
potrudite se da lek uzimate svakog dana u priblizno isto vreme.

Ako ste uzeli vise leka Yanida nego $to treba

Ako osetite ozbiljnu vrtoglavicu i/ili nesvesticu, obavezno se odmah javite lekaru i lezite. Ako ste
slu¢ajno uzeli previse tableta leka Yanida, odmah se obratite svom lekaru ili farmaceutu ili idite u
bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Yanida

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka kada je trebalo, uzmite je ¢im se setite. Medutim, ako je
uskoro vreme za Vasu slede¢u dozu, preskodite propustenu dozu. Nikada ne uzimajte duplu dozu da
nadoknadite to $to ste preskocili da uzmete lek.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Yanida
Prekid terapije lekom Yanida moze da dovede do pogorsanja Vase bolesti. Ne prekidajte sa uzimanjem
leka ukoliko Vam to ne kaze Vas lekar.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se 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.

Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna i zahtevaju hitnu medicinsku pomoc¢:

Mozda ¢ete osetiti simptome angioedema (specifi¢ne alergijske reakcije), kao Sto su:

- otok lica, usana, jezika ili grla,

- otezano disanje i gutanje,

- koprivnjaca (urtikarija), svrab.

Ako primetite bilo koji od ovih simptoma, prestanite sa uzimanjem leka Yanida i odmah se
obratite lekaru (videti odeljak 2: Upozorenja i mere opreza).

Ostala nezeljena dejstva ukljuc¢uju:

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e vrtoglavica,

e nizak krvni pritisak sa ili bez simptoma kao §to su vrtoglavica i nesvestica prilikom ustajanja,
¢ smanjena funkcija bubrega (znaci oste¢enja funkcije bubrega).

Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e angioedem (videti odeljak ,,Neka nezeljena dejstva mogu biti ozbiljna i zahtevaju hitnu medicinsku
pomoc®),

iznenadan, kratkotrajan gubitak svesti (sinkopa),

vertigo,

izrazito smanjena funkcija bubrega (znaci akutnog otkazivanja bubrega),

gréevi misica, poremecaj sr¢anog ritma (znaci hiperkalemije),

nedostatak vazduha, otezano disanje u leze¢em polozaju, oticanje stopala i/ili nogu (znaci sréane
insuficijencije),

glavobolja,

kasalj,

bol u trbuhu,

mucnina,

proliv (dijareja),
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umor,
slabost.

Nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

plikovi na kozi (znak buloznog dermatitisa),

mogu da se jave alergijske reakcije sa osipom, svrabom i koprivnja¢om; simptomi povisene telesne
temperature, otok i bol u zglobovima, bol u misi¢ima, oteceni limfni évorovi i/ili simptomi sli¢ni
gripu (znaci serumske bolesti),

purpurno-crvene tackice, povisena telesna temperatura, svrab (znaci zapaljenja krvnih sudova
poznati kao vaskulitis),

neuobicajeno krvarenje ili pojava modrica (znaci smanjenog broja trombocita poznati kao
trombocitopenija),

bol u misi¢ima (mijalgija),

povisena telesna temperatura, bol u grlu, ¢irevi (ulkusi) u ustima kao posledica infekcije (znaci
smanjenog broja belih krvnih zrnaca poznati kao neutropenija),

smanjene vrednosti hemoglobina i smanjen broj crvenih krvnih zrnaca u krvi (koji u tezim
sluajevima moze dovesti do anemije),

povecanje koncentracije kalijuma u krvi (koja u tezim slu¢ajevima moze da izazove gréenje misica
i nepravilan sréani ritam),

povecane vrednosti funkcionalnih testova jetre (Sto moze ukazivati na oSteCenje funkcije jetre)
ukljucujuci povecanje vrednosti bilirubina u krvi (koje moze u tezim slucajevima da izazove zutu
prebojenost koze, sluzokoze i beonjaca),

povecanje koncentracije azota iz uree u Krvi i povecanje koncentracija kreatinina u serumu (§to
moze da ukaZe na poremecaj funkcije bubrega),

mala koncentracija natrijuma u krvi (§to moze izazvati umor, konfuziju, trzaje misi¢a i/ili konvulzije
u tezim slucajevima).

Ucestalost nekih neZeljenih dejstava moze da varira u zavisnosti od Vaseg zdravstvenog stanja. Na
primer, nezeljena dejstva kao §to su vrtoglavica i smanjena funkcija bubrega ¢esc¢e su bila primecena
kod odraslih pacijenata lecenih zbog visokog krvnog pritiska nego kod odraslih pacijenata sa sr¢anom
slabos¢u ili posle nedavnog sr¢anog udara.

NezZeljena dejstva uo¢ena kod dece i adolescenata su sli¢na onima Koja su primec¢ena kod odraslih.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara il
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 Yanida

Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece.
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Ne smete Kkoristiti lek Yanida posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem i unutra$njem
pakovanju nakon ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju.

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.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Yanida

Yanida, 80 mg, film tableta
— Aktivna supstanca je valsartan.
Jedna film tableta sadrzi 80 mg valsartana.

— Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro tablete: celaktoza (laktoza, monohidrat; celuloza, prasak); silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat; hipromeloza; kroskarmeloza-natrijum.
Film (obloga) tablete: Opadry pink 03F84934 (hipromeloza; makrogol; titan-dioksid (E171); talk;
gvozde (I11)-oksid, crveni (E172)).

Yanida, 160 mg, film tableta
— Aktivna supstanca je valsartana.
Jedna film tableta sadrzi 160 mg valsartana.

— Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro tablete: celaktoza (laktoza, monohidrat; celuloza, prasak); silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat; hipromeloza; kroskarmeloza-natrijum.
Film (obloga) tablete: Opadry yellow 03F82964 (hipromeloza; makrogol; titan-dioksid (E171); talk;
gvozde (I11)-oksid, zuti (E172)).

Kako izgleda lek Yanida i sadrzaj pakovanja

Yanida, 80 mg, film tableta

Film tableta.

Ruzicaste, bikonveksne, okrugle film tablete sa podeonom linijom sa obe strane.
Film tableta se moZe podeliti na jednake doze.

Yanida, 160 mg, film tableta

Film tableta.

Zute, izduzene bikonvenksne film tablete sa podeonom linijom sa obe strane.
Film tableta se moZe podeliti na jednake doze.

Yanida, 80 mg, film tableta

Yanida, 160 mg, film tableta

Unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC//Alu blister sa 10 film tableta.

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

Nosilac dozvole i proizvodac
HEMOFARM AD VRSAC
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Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Yanida, 80 mg, film tableta: 000457543 2023 od 08.11.2024.
Yanida, 160 mg, film tableta: = 000457544 2023 od 08.11.2024.
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