Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Valsartan STADAFARMA 160 mg comprimate filmate
Valsartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa administrati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

S e o

Ce este Valsartan STADAFARMA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Valsartan STADAFARMA
Cum sa luati Valsartan STADAFARMA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Valsartan STADAFARMA

Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Valsartan STADAFARMA si pentru ce se utilizeaza

Valsartanul apartine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II, care ajuta la controlul tensiunii arteriale mari. Angiotensina II este o
substantd din organism care determina Tngustarea vaselor de sange, provocand astfel cresterea
tensiunii arteriale. Valsartanul actioneaza prin blocarea efectului angiotensinei II. Ca rezultat, vasele
de sange se relaxeaza si tensiunea arteriala scade.

Valsartan STADAFARMA 160 mg comprimate filmate poate fi utilizat pentru trei afectiuni
diferite:

pentru tratamentul tensiunii arteriale mari la adulti, copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 6 si 18 ani. Valorile mari ale tensiunii arteriale cresc sarcina asupra inimii si a
arterelor. Dacd nu este tratatd, tensiunea arteriala mare poate afecta vasele de sange din creier,
inima sau rinichi, putand determina accident vascular cerebral, insuficienta cardiaca sau renala.
Tensiunea arteriala mare creste si riscul de atac de cord. Scaderea tensiunii arteriale la valori
normale reduce riscul de a dezvolta aceste afectiuni.

pentru tratamentul pacientilor adulti dupa un atac de cord (infarct miocardic) recent.
,Recent” inseamna aici ntre 12 ore si 10 zile.

pentru tratamentul insuficientei cardiace simptomatice la pacientii adulti. Valsartanul este
utilizat atunci cand medicamentele dint-un grup numit inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) (medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace) nu pot fi
utilizate; de asemenea, poate fi utilizat Tmpreund cu inhibitorii ECA atunci cand alte
medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace nu pot fi utilizate.

Simptomele insuficientei cardiace includ dificultati de respiratie si umflarea gleznelor si
picioarelor din cauza acumularii de lichid. Aceasta se datoreaza faptului ca muschiul inimii nu
poate pompa Indeajuns de puternic, pentru a asigura aportul de sange necesar Tn intregul
organism.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Valsartan STADAFARMA
NU administrati Valsartan STADAFARMA:

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament, enumerate la punctul 6;

. daca aveti o boala severa a ficatului;

. daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni (este mai bine sa evitati sa luati valsartan in
primele luni de sarcina — vezi punctul referitor la sarcind);

. daca aveti diabet zaharat sau functie renala afectata si sunteti tratat cu un medicament pentru

scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus vi se aplica, nu luati Valsartan STADAFARMA si
consultati medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa administrati Valsartan STADAFARMA, consultati medicul dumneavoastrda sau
farmacistul:

. daca aveti o boala a ficatului;

. daca aveti o boala severa de rinichi sau daca faceti dializa;

. daca aveti o Tngustare a arterei renale;

. daca vi s-a efectuat recent un transplant de rinichi (ati primit un rinichi nou);

. daca aveti o boala severa a inimii, alta decat insuficienta cardiaca sau atacul de cord;

. daca ati avut vreodata umflare a limbii si a fetei cauzata de o reactie alergica numita

angioedem, in timpul administrarii altor medicamente (inclusiv inhibitori ECA), spuneti
medicului dumneavoastra. Daca prezentati aceste simptome in timpul tratamentului cu
valsartan, Tncetati imediat sa administrati valsartan si nu il mai administrati niciodata. Vezi si
pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”;

. daca luati medicamente care cresc cantitatea de potasiu in sange. Acestea includ suplimente
de potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiu
si heparina. Poate fi necesara determinarea cantitatii de potasiu din sangele dumneavoastra, la
intervale regulate;

. daca aveti aldosteronism, o boala in care glandele suprarenale produc prea mult hormon numit
aldosteron. In acest caz, nu este recomandat si luati valsartan;

. daca ati pierdut mult lichid (deshidratare) din cauza diareei, varsaturilor sau a utilizarii de
doze mari de diuretice (medicamente pentru eliminarea apei), consultati medicul
dumneavoastra;

. daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii

arteriale (tensiune arteriala crescuta):

- un inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu, enalapril,
lisinopril, ramipril), In special daca suferiti de probleme ale rinichilor legate de diabet;

- aliskiren;

- daca sunteti tratat cu un inhibitor ECA impreuna cu alte medicamente specifice pentru
tratamentul insuficientei cardiace, cunoscute sub denumirea de antagonisti ai receptorilor
mineralocorticoizi (ARM) (de exemplu, spironolactona, eplerenona) sau beta-blocante (de
exemplu, metoprolol).

Este posibil ca medicul dumneavoastrda sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si
valorile electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greatd, varsaturi sau diaree dupa
ce ati luat Valsartan STADAFARMA. Medicul dumneavoastra va decide cu privire la continuarea
tratamentului. Nu Tntrerupeti administrarea Valsartan STADAFARMA din proprie initiativa.



Vezi si punctul ,,Nu utilizati Valsartan STADAFARMA”.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida (sau ati putea ramane).
Valsartan nu este recomandat pentru utilizare la inceputul sarcinii (primele 3 luni) si nu trebuie sa il
luati daca sunteti gravida In mai mult de 3 luni, deoarece va poate afecta grav copilul (vezi punctul
referitor la sarcind).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, consultati medicul
inainte de a administra valsartan.

Valsartan STADAFARMA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

Efectul tratamentului poate fi modificat daca valsartan este administrat impreund cu anumite alte

medicamente. Poate fi necesara modificarea dozei, luarea altor masuri de precautie sau, In unele

cazuri, intreruperea administrdrii unuia dintre medicamente. Acest lucru este valabil atat pentru
medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicald, cat si pentru medicamentele fara
prescriptie medicald, Tn special:

. alte medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, in special diuretice
(medicamente pentru eliminarea apei), inhibitori ai ECA (cum ar fi enalapril, lisinopril etc.)
sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,Nu luati Valsartan STADAFARMA” si
,»Atentiondri si precautii”);

. medicamente care cresc cantitatea de potasiu din sange. Acestea includ suplimente de
potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiu si
heparina;

. anumite medicamente pentru tratarea durerii numite medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS);

. unele antibiotice (grupul rifampicinei), un medicament utilizat pentru a proteja impotriva

respingerii transplantului (ciclosporind) sau un medicament antiretroviral utilizat pentru
tratarea infectiilor HIV/SIDA (ritonavir). Aceste medicamente pot creste efectul valsartanului;

. litiu, un medicament utilizat pentru a trata anumite tipuri de boli psihice.

in plus:

. daca sunteti tratat dupa un atac de cord, nu este recomandata asocierea cu inhibitorii ECA
(medicament utilizate pentru tratarea unui atac de cord);

. daca sunteti tratat pentru insuficienta cardiacd, nu este recomandatd asocierea tripld cu

inhibitori ai ECA si alte medicamente specifice pentru tratamentul insuficientei cardiace,
cunoscute sub denumirea de antagonisti ai receptorilor de mineralocorticoizi (ARM) (de
exemplu, spironolactona, eplerenond) sau beta-blocante (pentru de exemplu, metoprolol).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa va ajusteze doza si/sau sa ia alte masuri de
precautie.

Valsartan STADAFARMA impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua valsartan independent de consumul alimentelor.

Sarcina si alaptarea
Consultati medicul sau farmacistul inainte de a administra orice medicament.



. Trebuie sa spuneti medicului daca sunteti gravida (sau daca credeti ca ati putea fi). In
mod normal, medicul dumneavoastra va va recomanda sa Incetati sa luati Valsartan
STADAFARMA inainte de a rdmane gravida sau imediat ce stiti ca sunteti gravida si va va
recomanda sa luati un alt medicament Tn locul Valsartan STADAFARMA. Valsartan
STADAFARMA nu este recomandat pentru utilizare la Tnceputul sarcinii si nu trebuie sa il
luati daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni, pentru ca va poate afecta grav copilul daca il
luati dupa cea de-a treia luna de sarcinad.

. Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau urmeaza sa incepeti sa alaptati,
deoarece nu este recomandat pentru utilizare la mamele care aldpteazd, iar medicul
dumneavoastra ar putea alege un alt tratament pe care sa 1l luati daca doriti sa alaptati, Tn
special In cazul In care copilul dumneavoastra este nou-nascut sau a fost nascut prematur.

Conducerea si folosirea vehiculelor

Tnainte de a conduce un vehicul, a folosi unelte, a folosi utilaje sau de a efectua alte activitati care
necesita concentrare, asigurati-va ca stiti cum reactionati la efectele valsartanului. La fel ca multe
alte medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, valsartanul poate provoca
rareori ameteli si poate afecta capacitatea de concentrare.

Valsartan STADAFARMA contine sorbitol
Acest medicament contine 18,5 mg sorbitol per comprimat.

Valsartan STADAFARMA contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 23 mg sodiu (1 mmol) per comprimat; adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Valsartan STADAFARMA contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide adresati-va
acestuia Inainte de a incepe sa luati acest medicament.

3. Cum sa luati Valsartan STADAFARMA

Luati Tntotdeauna acest medicament conform recomandarilor medicului dumneavoastra, pentru a
obtine cele mai bune rezultate si a reduce riscul de reactii adverse. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Adeseori, pacientii care au tensiune
arteriald mare nu prezinta niciuna dintre manifestdrile acestei boli. Multi dintre ei se pot simti
aproape normal. Din acest motiv, este cu atat mai important sa continuati vizitele periodice la
medic, chiar daca va simtiti bine.

Pacienti adulti cu tensiune arteriald mare: doza recomandati este de 80 mg pe zi. In unele cazuri,
medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mare (de exemplu, 160 mg sau 320 mg). De
asemenea, este posibil ca medicul dumneavoastra sa asocieze Valsartan STADAFARMA cu un alt
medicament (de exemplu, un diuretic).

Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani) cu tensiune arteriala mare:

La pacientii cu greutatea sub 35 kg doza recomandatd este de 40 mg valsartan o data pe zi.

La pacientii cu greutatea de 35 kg sau mai mult, doza initiala recomandata este de 80 mg valsartan o
data pe zi. In unele cazuri, medicul dumneavoastrd va poate prescrie doze mai mari (doza poate fi
crescuta la 160 mg pand la maximum 320 mg).

Pentru copiii care nu pot inghiti comprimatele, se recomanda utilizarea de valsartan solutie orala.



Pacienti adulti dupa un atac de cord recent:

In general, dupa un atac de cord, tratamentul este inceput in decurs de 12 ore, de obicei cu o dozi
micd, de 20 mg, administratd de doua ori pe zi. Medicul dumneavoastra va creste aceastd dozd
treptat pe parcursul urmatoarelor cateva saptamani pand la maximum 160 mg de doua ori pe zi.
Doza finala va depinde de toleranta dumneavoastra individuala. Valsartan poate fi administrat in
asociere cu alte medicamente pentru tratamentul infarctului miocardic, iar medicul dumneavoastra
va decide care tratament este potrivit pentru dumneavoastra.

Pacienti adulti cu insuficienta cardiaca:

Tratamentul se Tncepe, de obicei, cu 40 mg de doua ori pe zi. Medicul dumneavoastra va va creste
treptat doza pe parcursul mai multor saptamani pana la maximum 160 mg de doua ori pe zi. Doza
finala va depinde de toleranta dumneavoastra particulara.

Valsartan poate fi administrat impreunad cu alte medicamente pentru tratamentul insuficientei
cardiace, iar medicul dumneavoastra va decide care tratament este potrivit pentru dumneavoastra.

Puteti administra Valsartan STADAFARMA cu sau fara alimente.

Inghititi Valsartan STADAFARMA cu un pahar cu apa.

Administrati Valsartan STADAFARMA aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului, daca va este dificil sa-1 Inghititi
intreg.

Daca luati mai mult Valsartan STADAFARMA decat trebuie

Daca apar ameteli intense sau lesin, stati culcat si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Daca ati utilizat In mod accidental prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Valsartan STADAFARMA

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza omisa.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Valsartan STADAFARMA

Daca intrerupeti tratamentul cu Valsartan STADAFARMA, boala dumneavoastra se poate agrava.
Nu incetati sa luati medicamentul, decat daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave si pot necesita asistenta medicala imediata:
Este posibil sd aveti simptome de angioedem (o reactie alergica specificd), cum ar fi:

. umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului;
. dificultate la respiratie sau la inghitire;
. urticarie, mancarime.

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, incetati sa luati Valsartan STADAFARMA si
contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra (vezi si punctul. 2 ,,Atentionari si precautii”)
consultati imediat un medic.



Alte reactii adverse includ:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

ameteli;

scadere a tensiunii arteriale, cu sau fara simptome, cum ar fi ameteli si lesin atunci cand va
ridicati in picioare;

diminuare a functiei rinichilor (semne de insuficienta renald).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

angioedem (vezi pct. ,,Unele reactii adverse pot fi grave si pot necesita asistenta medicala
imediata”);

pierderea brusca a constientei (sincopa);

senzatie de Tnvartire (vertij);

scadere severa a functiei rinichilor (semne de insuficienta renala acutd);

spasme musculare, ritm anormal al batdilor inimii (semne de hiperkaliemie);

lipsa de aer, dificultati de respiratie Tn pozitia culcat, umflarea gleznelor sau picioarelor
(semne de insuficienta cardiaca);

durere de cap;

tuse;

durere abdominal3;

greatd, diaree;

oboseala;

stare de slabiciune.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

angioedem intestinal: o umflare la nivelul intestinului, care se manifesta cu simptome precum
durere abdominala, greata, varsaturi si diaree.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

eruptii pe piele cu vezicule (semne ale dermatitei buloase);

pot apdrea reactii alergice cu eruptii cutanate, mancdrime, urticarie, simptome de febra,
umflare si durere a articulatiilor, dureri musculare, ganglioni limfatici umflati si/sau simptome
asemanatoare gripei (semne ale bolii serului);

pete de culoare rosu-purpuriu, febra, mancarime (semne de inflamatie a vaselor de sange,
numite si vasculita);

sangerari sau vanatai mai frecvente decat de obicei (semne de trombocitopenie);

dureri musculare (mialgie);

febra, dureri In gat sau ulceratii la nivelul gurii, determinate de infectii (simptome ale unui
numadr mic de celule albe din sange, denumit neutropenie);

reducerea nivelului de hemoglobina si reducerea procentului de globule rosii din sange (care,
in cazurile severe, poate duce la anemie);

nivel crescut de potasiu in sange (care, In cazuri severe, poate provoca spasme musculare si
ritm anormal al batdilor inimii);

cresterea valorilor testelor functiei hepatice (care poate indica afectarea ficatului), inclusiv o
crestere a nivelului de bilirubina din sange (care, In cazuri severe, poate provoca ingalbenirea
pielii si a albului ochilor);

cresterea nivelului de uree din sange si cresterea nivelului creatininei serice (ceea ce poate
indica o functie anormala a rinichilor);

nivel scazut de sodiu in sdnge (care Tn cazuri severe poate provoca oboseala, confuzie, spasme
musculare si/sau convulsii).



Frecventa unor reactii adverse poate varia in functie de starea dumneavoastra. De exemplu, anumite
reactii adverse, cum sunt ametelile si scaderea functiei rinichilor, au fost observate mai putin
frecvent la pacientii adulti tratati pentru tensiune arteriala mare comparativ cu cei tratati pentru
insuficienta cardiaca sau care urmeaza tratament dupa un atac de cord recent.

Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Valsartan STADAFARMA

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Valsartan STADAFARMA:

. Substanta activa este valsartanul.
Un comprimat Valsartan STADAFARMA 160 mg contine valsartan 160 mg.
. Celelalte componente sunt: nucleu: celuloza microcristalina (E 460), siliciu coloidal anhidru

(E 551), sorbitol (E 420), carbonat de magneziu (E 504), amidon pregelatinizat de porumb,
povidona K-25 (E 1201), stearilfumarat de sodiu, laurilsulfat de sodiu, crospovidona tip A (E
1202); film: lactoza monohidrat, hipromeloza (E 464), dioxid de titan (E 171), macrogol, oxid
galben de fier (E 172), oxid maro de fier (E 172).

Cum arata Valsartan STADAFARMA 160 mg si continutul ambalajului

Valsartan STADAFARMA 160 mg se prezinta sub formd de comprimate filmate cilindrice, de
culoare ocru, cu o linie mediana pe o fata.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi Inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Valsartan STADAFARMA 160 mg este disponibil in cutii cu 2 sau 4 blistere a cate 14 comprimate
filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona),
Spania

Fabricantul

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Poligono Industrial Miralcampo,
Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara,

Spania

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



