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Pisomna informécia pre pouZivatela

Yndivan 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol'iovanim
Yndivan 160 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvoliiovanim

valsartan/indapamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Yndivan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Yndivan
Ako uzivat’ Yndivan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Yndivan

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Yndivan a na ¢o sa pouZiva
Yndivan obsahuje dve lieciva valsartan a indapamid.

Valsartan patri do skupiny liekov nazyvanych blokatory receptorov angiotenzinu II, ktoré pomahaju
kontrolovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je latka v 'udskom tele, ktora sposobuje zuzenie ciev,
¢im sa zvySuje vas krvny tlak. Valsartan posobi tak, Ze blokuje i€inok angiotenzinu II. Vysledkom je
rozsirenie ciev a zniZenie krvného tlaku.

Indapamid je diuretikum (liek na odvodnenie). VacSina diuretik zvySuje objem mocu tvoreného
oblickami. Indapamid sa vSak lisi od ostatnych diuretik tym, Ze sposobuje len mierne zvysenie objemu
vytvoreného mocu.

Tento liek je urceny na zniZenie vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych. Vas lekar vam
moze predpisat’ Yndivan, ak uz uzivate valsartan a indapamid v rovnakej davke, ale ako samostatné
tablety.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Yndivan

Neuzivajte Yndivan, ak:

- ste alergicky na valsartan, indapamid alebo na akykol'vek iny sulfénamid, alebo na ktortikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- mate ochorenie pecene alebo mate ochorenie nazyvané hepatalna encefalopatia (problémy
s pecenou, ktoré postihuji mozog a centralny nervovy systém).

- ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (Yndivan sa nema uzivat’ na zaciatku tehotenstva — pozri ¢ast’
,, Lehotenstvo a dojcenie™).

- mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

- mate zavazné ochorenie obliciek.
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mate nizku hladinu draslika v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat' Yndivan, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate ochorenie pecene.
mate zavazné ochorenie obli¢iek alebo ak podstupujete dialyzu.
mate zuzZenie oblickovej tepny.
ste nedavno podstupili transplantaciu obli¢ky (dostali ste novl oblicku).
mate zavazné ochorenie srdca iné ako srdcové zlyhévanie alebo srdcovy infarkt.
sa u vas niekedy vyskytol opuch jazyka a tvare sposobeny alergickou reakciou nazyvanou
angioedém pri uzivani in¢ho lieku (vratane inhibitorov angiotenzin konvertujiceho enzymu
(ACE)), informujte o tom svojho lekara. Ak sa tieto priznaky vyskytni pocas uzivania lieku
Yndivan, okamzite prestarite uzivat Yndivan a uz ho znovu neuzivajte. Pozri tiez Cast’ 4
»Mozné vedlajsie uCinky*.
uzivate lieky, ktoré zvysuji mnozstvo draslika v krvi. Patria sem doplnky stravy s obsahom
draslika alebo nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin (liek znizujaci
zrazanlivost krvi). Mo6ze byt potrebné pravidelne kontrolovat’ mnozstvo draslika v krvi.
mate aldosteronizmus. Ide o ochorenie, pri ktorom vase nadoblicky produkuju prili§ vel'a
horménu aldosterénu. Ak sa vas to tyka, uzivanie lieku Yndivan sa neodporuca.
ste stratili vela tekutin (dehydratacia) v désledku hnacky, vracania alebo vysokymi ddvkami
liekov na odvodnenie (diuretik).
uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- ACE inhibitor (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy

s oblickami stvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.
mate cukrovku.
mate dnu.
mate akékol'vek problémy so srdcovym rytmom.
potrebujete vysetrit’ funkciu vasich pristitnych teliesok.

Pocas liecby musite okamzite informovat’ svojho lekara, ak:

sa u vas po uziti licku Yndivan vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka. Vas
lekar rozhodne o d’alSej liecbe. Neprestaiite uzivat’ Yndivan z vlastnej vole.

sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ o¢i. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujlcej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a m6Zu nastat’

v priebehu niekol’kych hodin az tyzdnov od uzivania lieku Yndivan. Ak sa tento stav nelieci,
moze to viest’ k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo
sulfonamidy, moZete mat’ vyssie riziko jej vzniku.

mate svalové poruchy vratane bolesti svalov, citlivosti, slabosti alebo kicov.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali reakciu z precitlivenosti na slne¢né Ziarenie.

Lekar vam moze kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a m6ze vam vysetrit’ krv, ¢i nemate nizku
hladinu sodika, draslika alebo hor¢ika alebo vysoku hladinu vapnika.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Yndivan
sa neodportiCa uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze v tomto $tadiu moze spdsobit’ vazne poskodenie vasho diet'at’a (pozri Cast’ Tehotenstvo).

Délezité informacie pre Sportovcov
Sportovci si maji byt vedomi, ze tento liek obsahuje lie¢ivo, ktoré méze spdsobit’ pozitivnu reakciu
v dopingovych testoch.
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Deti a dospievajuci
Uzivanie liecku Yndivan sa neodporuca detom a dospievajliicim vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Yndivan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Uginok lie¢by moZe byt ovplyvneny, ak sa Yndivan uZiva spolu s niektorymi inymi lickmi. Mbze byt
potrebné zmenit’ davku, prijat’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch ukoncit’ uzivanie niektorého
z liekov. Toto plati pre lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis aj pre lieky, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, urcite o tom informujte vasho lekara, pretoze to moze

vyzadovat’ osobitnu starostlivost’:

- lieky pouzivané pri problémoch so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaroén, sotalol, ibutilid, bretylium, dofetilid, digitalis),

- lieky pouzivané na liecbu dusevnych portch, ako je depresia, tizkost’, schizofrénia (napr.
tricyklické antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika (ako je amisulprid, sulpirid, sultoprid,
tiaprid, haloperidol, droperidol, pimozid)),

- bepridil (pouzivany na liecbu anginy pectoris, ochorenie sposobujice bolest’ na hrudniku
v dosledku ischemickej choroby srdca),

- cisaprid, difemanil (pouzivané na liecbu traviacich t'azkosti),

- injek¢ne podavany sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin (antibiotika pouzivané na liecbu
bakterialnych infekcii),

- injek¢éne podavany vinkamin (pouzivany na lieCbu symptomatickych kognitivnych portch —
poruchy mozgovych funkcii u starSich 'udi vratane straty paméiti),

- halofantrin (liek proti parazitom, pouzivany na lie¢bu urcitych typov malarie),

- pentamidin (pouZzivany na lie¢bu niektorych typov zapalu plic),

- antihistaminikd pouzivané na liecbu alergickych reakcii, ako je senna nadcha (napr. mizolastin,
astemizol, terfenadin),

- nesteroidné protizapalové lieky na ul'avu od bolesti (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej,

- inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) (pouzivané na liecbu vysokého krvného
tlaku a srdcového zlyhavania, ako je enalapril, lizinopril atd’.),

- injek¢éne podavany amfotericin B (liek proti hubovym injekciam),

- peroralne kortikosteroidy pouzivané na liecbu réznych ochoreni (vratane zavaznej astmy
a reumatoidne;j artritidy),

- stimula¢né laxativa (napr. bisacodyl, fenolftalein, alkaloidy z rastliny Senna),

- baklofén (na liecbu portch ako je svalova stuhnutost’ vyskytujuca sa pri ochoreniach, ako je
roztrasena skler6za),

- draslik Setriace diuretika (liecky na odvodnenie, napr. amilorid, spironolaktdn, triamterén),

- metformin (na liecbu cukrovky),

- jodované kontrastné latky (pouzivané na vysetrenia zahriiajice rontgen),

- lieky s obsahom vapnika alebo iné doplnky stravy s vapnikom,

- cyklosporin, takrolimus alebo iné lieky na potlacenie imunitného systému po transplantacii
organov alebo na liecbu autoimunitnych ochoreni alebo zavaznych reumatickych alebo
dermatologickych ochoreni,

- tetrakosaktid (na liecbu Crohnovej choroby),

- alopurinol (na liecbu dny),

- lieky pouzivané na liecbu zavislosti (metadon),

- litium (liek pouzivany na lie¢bu niektorych typov dusevnych ochoreni),

- lieky, ktoré zvySuji mnozstvo draslika v krvi. Patria sem doplnky stravy s obsahom draslika
alebo nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin,

- niektoré antibiotika (skupina rifamycinu),

- antiretrovirusové lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV/AIDS (napr. ritonavir).
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Yndivan a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania licku Yndivan sa vyhnite pravidelnému nadmernému mnozstvu alkoholu.
Yndivan mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo ak mozZete otehotniet’), musite to povedat’ vaSmu lekarovi. Vas
lekéar vam zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie lieku Yndivan predtym otehotnenim, alebo hned’ ako
zistite, Ze ste tehotnd, a odporuci vam namiesto lieku Yndivan uzivat iny liek. Yndivan sa neodportca
uzivat’ na zacCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze moze
sposobit’ vazne poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Yndivan sa nesmie uzivat’, ak dojcite, pretoze nie je zname, ¢i liek prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidlo, pouzivat’ néstroje alebo obsluhovat’ stroje, alebo vykonavat’ iné
¢innosti, ktoré vyzaduju sustredenie, uistite sa, ze viete, ako na vas Yndivan posobi. Tak ako vela
inych liekov pouzivanych na liecbu vysokého krvného tlaku, aj Yndivan méze sposobit’ zavraty a
ovplyvnit’ schopnost’ sustredit’ sa. V takom pripade neved’te vozidlo a nevykonavajte ¢innosti
vyzadujuce si pozornost’.

Yndivan obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Yndivan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana denna davka pre dospelych je jedna tableta predpisanej sily, najlepSie rano.
Yndivan uzivajte kazdy den v rovnakom case.

Tablety sa m6zu uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maja prehltntt’ celé a zapit’ vodou.
Nedrvte ich ani nezujte.

Ak uZijete viac lieku Yndivan, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ihned” kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Velmi vysoka davka lieku Yndivan méze spdsobit’ nevolnost’, vracanie, nizky krvny tlak, kfce,
zavraty, ospalost’, zmitenost’ a zmeny v objeme mocu.

Ak zabudnete uzit’ Yndivan
Ak zabudnete uzit’ davku lieku Yndivan, uzite d’alsiu davku v obvyklom ¢ase.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak prestanete uzivat’ Yndivan
Prerusenie liecby lieckom Yndivan mdze sposobit’ zhorSenie vasho ochorenia. Ked’Ze lie¢ba vasho
ochorenia je zvyc€ajne celozivotnd, pred ukoncenim uzivania tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajSich ucinkov, ktory moze byt’ zavazny,

prestaiite liek uZivat’ a ihned’ vyhl’adajte lekara:

- Angioedém a/alebo zihl'avka. Angioedém je charakteristicky opuchom koze koncatin alebo
tvare, opuchom pier alebo jazyka, opuchom sliznic hrdla alebo dychacich ciest, ¢o ma za
nasledok dychaviénost’ alebo problémy s prehitanim. Ak sa tak stane, ihned’ kontaktujte svojho
lekara. (Vel'mi zriedkavé — m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

- Zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky, sCervenania koze na celom tele,
silného svrbenia, pl'uzgierov, olupovania a opuchu koze, zapalu sliznic (Stevensov-Johnsonov
syndroém) alebo inych alergickych reakcii. (Vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako
1z 10 000 osob).

- Zivot ohrozujici nepravidelny rychly srdcovy rytmus. (Nezndme — ¢astost’ vyskytu sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

- Zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), ktory mo6ze spdsobit’ silnti bolest’ brucha a chrbta
sprevadzanu pocitom, ze sa citite vel'mi zle. (Vel'mi zriedkavé — m6zu postihovat’ menej ako 1
z 10 000 osob).

- Ochorenie mozgu sposobené ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia). (Nezndme — Castost’
vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

- Zapal pecene (hepatitida). (Nezname — Castost’ vyskytu sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov).

AKk sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, prestaiite uZivat’ Yndivan a ihned’ kontaktujte
svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia*).

Dalsie vedlajsie ucinky zahfhaja:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- nizka hladina draslika v krvi,

- alergické reakcie, najmé kozné, u l'udi so sklonom k alergickym a astmatickym reakciam,
- Cervena vyvysena kozna vyrazka.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

- nizka hladina sodika v krvi, ktora moze viest’ k dehydratacii (vel'ka strata tekutin) a nizkemu
tlaku krvi,

- tocenie hlavy (vertigo),

- kasSel’,

- vracanie,

- bolest’ brucha,

- ¢ervené bodky na kozi (purpura),

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (erektilnd dysfunkcia),

- unava.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- nizka hladina chloridov v krvi,

- nizka hladina horéika v krvi,

- unava,
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bolest’ hlavy,
mravcenie (parestézia),
nevolnost’,

zapcha,

sucho v ustach.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

zmeny v pocte krviniek, ako je trombocytopénia (pokles poc¢tu krvnych dosti¢iek sposobujuci
'ahSiu tvorbu modrin a krvacanie z nosa), leukopénia (pokles poctu bielych krviniek, ¢o moze
spdsobit’ nevysvetlitelnt horicku, bolest” hrdla alebo iné priznaky podobné chripke — v takomto
pripade kontaktujte svojho lekara) a anémia (pokles poctu Cervenych krviniek),

zvySena hladina vapnika v krvi,

nepravidelny tep srdca,

nizky krvny tlak,

intestinalny angioedém: opuch v Creve prejavujici sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie a hnacka,

porucha funkcie pecene,

ochorenie obliciek (prejavuje sa priznakmi ako je unava, zvySena potreba mocit, svrbenie koze,
nevolnost’, opuch koncatin).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

znizenie hladiny hemoglobinu (Cervené krvné farbivo) a zniZenie percentualneho podielu
¢ervenych krviniek v krvi (o mdze v zavaznych pripadoch viest’ k anémii),

neobvyklé znizenie poctu neutrofilov (typ bielych krviniek) v krvi,

zvySenie hladiny draslika v krvi (¢o méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ svalové kice, poruchu
srdcového rytmu),

nahla strata vedomia (synkopa),

kratkozrakost’ (myopia),

rozmazané videnie,

porucha zraku,

zhorsSenie zraku alebo bolest’ o¢i v dosledku vysokého tlaku (mozZné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo akutneho glaukému

s uzavretym uhlom),

odchylky od normalnej aktivity srdca zaznamenané na EKG,

purpurovocervené skvrny, horucka, svrbenie (prejavy zapalu ciev, nazyvaného aj vaskulitida),
zvySenie hodnét vysetreni funkcie pecene (co moze naznacovat’ poruchu funkcie pecene)
vratane zvysenej hodnoty bilirubinu v krvi (¢o mdze v zavaznych pripadoch spdsobit’ Zltnutie
koze a oci),

ak mate systémovy lupus erythematosus (porucha imunitné¢ho systému veduca k zapalu a
poskodeniu kibov, §liach a organov s priznakmi, ktoré zahfiaji kozné vyrazky, inava, stratu
chuti do jedla, prirastok telesnej hmotnosti a bolest’ kibov), stav sa moze zhorsit’,

boli hlasené aj pripady reakcii z precitlivenosti na slne¢né ziarenie (zmena vzhl'adu pokozky) po
vystaveni sa slnku alebo umelému zdroju UVA Ziarenia,

pluzgiere na kozi (prejav buldznej dermatitidy),

kozna vyrazka,

svrbenie koze,

svalové kice, slabost,, citlivost’ alebo bolest’ a najma ak sa sucasne citite zle alebo mate vysoku
horucku, mdze to byt spésobené neobvyklym poskodenim svalov,

zvySenie hladiny kreatininu v sére (¢o moze naznacovat’ poruchu funkciu obliciek),

zvysenie hladiny glukézy (cukru) v krvi u pacientov s cukrovkou,

zvysenie kyseliny mocovej, latky, ktora mozZe sposobit’ alebo zhorsit’ dnu (bolest’ kibu (kibov),
najma v chodidlach),

zvysenie hladin pecenovych enzymov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Yndivan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Yndivan obsahuje
Lieciva su valsartan a indapamid.

Yndivan 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol’iovanim: jedna tableta obsahuje 80 mg valsartanu

a 1,5 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: mikrokryStalicka celul6za, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelézy,
povidon, hypromeloza, stearat hore¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity, mastenec.
- Filmovy obal: hypromeléza, oxid titani¢ity, makrogol, zIty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid
zelezity (E 172), mastenec.

Yndivan 160 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol’fiovanim: jedna tableta obsahuje 160 mg

valsartanu a 1,5 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky st:

- Jadro tablety: mikrokrystalické celul6za, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelozy,
povidon, hypromeloza, stearat hore¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity, mastenec.

- Filmovy obal: hypromeldza, oxid titanicity, makrogol, ZIty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid
zelezity (E 172), mastenec.

Ako vyzera Yndivan a obsah balenia

Yndivan 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol’fiovanim_st filmom obalené, okrahle, dvojvypuklé
tablety ruzovej farby. Priemer tabliet je priblizne 9 mm. Na jednej strane tabliet je vyryté CL3. Na
tablete je viditeIna okruhla vypuklost.

Yndivan 160 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol'fiovanim_su filmom obalené, okrahle, dvojvypuklé
tablety ruzovej farby. Priemer tabliet je priblizne 11 mm. Na jednej strane tabliet je vyryté CL4. Na
tablete je viditeI'na okruhla vypuklost.

30 alebo 90 tabliet s riadenym uvolfiovanim su balené v AI/OPA/PVC/Al blistroch a v papierovej
Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5,
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Yndivan 160 mg/1,5 mg modified-release tablets
Yndivan 80 mg/1,5 mg modified-release tablets

Estonsko Yndivan

Lotyssko Yndivan 160 mg/1.5 mg modificétas darbibas tabletes
Yndivan 80 mg/1.5 mg modificétas darbibas tabletes

Pol’sko Yndivan

Rumunsko Yndivan 160 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata

Yndivan 80 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata
Slovenska republika Yndivan 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim
Yndivan 160 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



