Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vabinxo, 80 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
valsartanum + indapamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vabinxo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vabinxo
Jak stosowac lek Vabinxo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vabinxo

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Vabinxo i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Vabinxo zawiera dwie substancje czynne: walsartan i indapamid.

Walsartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny II, ktore pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie krwi. Angiotensyna II jest substancjg obecng w organizmie, ktora
powoduje zwezenie naczyn, a co za tym idzie, podwyzszenie ci$nienia krwi. Dziatanie leku polega na
blokowaniu dzialania angiotensyny II, co prowadzi do rozkurczenia naczyn krwiono$nych i obnizenia
ci$nienia krwi.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Wiekszo$¢ lekéw moczopednych powoduje zwigkszenie ilosci
moczu wytwarzanego przez nerki. Jednakze, indapamid rézni si¢ od innych lekow moczopednych,
gdyz powoduje on tylko nieznaczne zwigkszenie ilo$ci wytwarzanego moczu.

Lek ten jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego (nadcisnienia) u osob
dorostych. Lekarz moze przepisa¢ lek Vabinxo, jesli pacjent przyjmuje juz walsartan i indapamid w tej
samej dawce, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vabinxo

Kiedy nie przyjmowa¢é leku VVabinxo

- jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, indapamid, jakikolwiek inny sulfonamid lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub stan zwany encefalopatig watrobowa
(choroba degeneracyjna mozgu),

- jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiace (lepiej takze unika¢ stosowania leku Vabinxo
we wezesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”),

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie tetnicze zawierajgcym aliskiren,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystgpuje mate stg¢zenie potasu we krwi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vabinxo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe nerek lub pacjent poddawany jest dializom,

- U pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowej,

- U pacjentdow po niedawno przebytej transplantacji nerki (przeszczep nowej nerki),

- U pacjentow z cigzka chorobg serca, inng niz niewydolnos¢ serca lub zawat serca,

- jesli u pacjenta przyjmujacego inny lek (w tym inhibitory konwertazy angiotensyny)
kiedykolwiek wystapil obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcjg alergiczng zwang
obrzekiem naczynioruchowym, nalezy powiadomi¢ lekarza. Jesli takie objawy wystapia, gdy
pacjent przyjmuje Vabinxo, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Vabinxo i nie
stosowac¢ go ponownie. Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

- U pacjentow stosujacych leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak: suplementy
potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna.
Moze by¢ konieczne okresowe oznaczanie st¢zenia potasu we krwi.

- U pacjentow z aldosteronizmem. Jest to choroba, w ktérej nadnercza produkuja zbyt duze ilosci
hormonu zwanego aldosteronem. Nie zaleca si¢ stosowania leku Vabinxo u pacjentow
z aldosteronizmem.

- U pacjentow, u ktorych doszto do utraty duzej ilosci ptynéw (odwodnienia) z powodu biegunki,
wymiotow lub przyjmowania duzych dawek lekow moczopednych,

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tgtniczego:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent ma dng moczanowa,

- jesli u pacjenta wystegpuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajace czynnos$¢ przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na $wiatto.

Jesli u pacjenta wystegpuje ostabienie wzroku lub bél oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu
W unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniéwka

a twardowka) lub zwiekszenia ci$nienia we wnetrzu oka — moga one wystapi¢ w przedziale od kilku
godzin do tygodni od przyjecia indapamidu. Nieleczone, moga prowadzi¢ do trwatej utraty widzenia.
Jesli wezesniej wystapito uczulenie na penicyling lub sulfonamidy, pacjent moze by¢ bardziej
narazony na rozwdj tej choroby.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci§nienia tetniczego oraz stg¢zenia
elektrolitow (np. potasu) we Krwi.

Jesli po przyjeciu leku Vabinxo u pacjenta wystapi bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Vabinxo.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Vabinxo”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Vabinxo we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powodowa¢ powazne uszkodzenia u dziecka (patrz punkt ,,Cigza

i karmienie piersig”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowa¢é o tym lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Vabinxo.



Informacja wazna dla sportowcow
Sportowcy powinni wzia¢ pod uwage, ze ten lek zawiera substancje czynng, ktdra moze dawac¢ wynik
dodatni w testach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci, nie zaleca si¢ stosowania tego
leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Vabinxo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie leku moze ulec zmianie, jesli lek Vabinxo jest stosowany réwnoczesnie z niektorymi innymi
lekami. Moze wtedy zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki, stosowania innych srodkow ostroznosci lub,
w niektorych przypadkach, zaprzestania przyjmowania jednego z lekow. Dotyczy to zar6wno lekow
przepisywanych na recepte, jak i wydawanych bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z ponizszych lekéw, poniewaz moze

by¢ wymagana szczegdlna ostrozno$é:

- inne leki obnizajace cisnienie krwi, szczegdlnie leki moczopedne (diuretyki), inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE) takie jak enalapryl, lizynopryl, itd. lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Vabinxo” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”),

- leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak: suplementy potasu lub zamienniki soli
zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna,

- niektore leki przeciwbdlowe zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),

- niektore antybiotyki (z grupy ryfampicyny), lek stosowany w celu ochrony przed odrzuceniem
przeszczepu (cyklosporyna) lub antyretrowirusowy lek stosowany w leczeniu zakazenia
HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Vabinxo.

- lit (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych),

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, glikozydy naparstnicy),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokoj, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki),

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej, choroby powodujacej bol w klatce
piersiowej),

- cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych),

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciu (antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),

- winkamina podawana we wstrzyknigciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen procesow
poznawczych u pacjentéw w podesztym wieku, w tym utraty pamieci),

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu pewnych rodzajow malarii),

- pentamidyna (stosowana w leczeniu pewnych rodzajéw zapalenia ptuc),

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w leczeniu bolu (np. ibuprofen) lub duze dawki
kwasu acetylosalicylowego,

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu nadci$nienia i niewydolnosci
serca),

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknigciu (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych),

- doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych chorob, tacznie z cigzka astma
i reumatoidalnym zapaleniem stawow,

- srodki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke,

- baklofen (w leczeniu sztywno$ci migsniowej wystepujacej w takich chorobach, jak stwardnienie
rozsiane),

- leki moczopedne oszczedzajace potas (np. amiloryd, spironolakton, triamteren),

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),



- srodki kontrastujgce zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych
z zastosowaniem promieni Roentgena),

- tabletki zawierajace wapn lub inne produkty uzupetniajgce niedobdr wapnia,

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace reakcje immunologiczng po przeszczepie
organu, w leczeniu chor6b autoimmunologicznych lub cigzkich choréb reumatycznych lub
dermatologicznych,

- tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Crohna).

Lek Vabinxo z jedzeniem i piciem
Lek Vabinxo moze by¢ stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz
zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Vabinxo przed zaj$ciem w cigze lub zaraz po
stwierdzeniu cigzy oraz doradzi stosowanie leku innego niz Vabinxo. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Vabinxo we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac u pacjentek, ktore sg w cigzy
dluzej niz 3 miesigce, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie
zastosowany pozniej niz w trzecim miesigcu cigzy.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza o karmieniu piersia lub o zamiarze karmienia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Vabinxo u matek karmigcych piersig. Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli
pacjentka zamierza karmic¢ piersia, szczeg6lnie w przypadku karmienia piersig noworodka lub
wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow, uzywania narzgdzi lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych, lub wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji, pacjent powinien
upewnic sie, jaki wptyw ma na niego lek Vabinxo. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych
W leczeniu wysokiego cis$nienia krwi, lek Vabinxo moze powodowac zawroty glowy i wptywac na
zdolnosé¢ koncentracji. W takiej sytuacji nalezy zrezygnowaé z prowadzenia pojazdu lub
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowac lek Vabinxo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Vabinxo to jedna tabletka na dobg, najlepiej rano. Lek Vabinxo nalezy
przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Nalezy polykaé je w calosci, popijajac woda.
Nie nalezy ich kruszy¢ ani zu¢.

Osoby z wysokim ci$nieniem te¢tniczym czesto nie dostrzegajg zadnych oznak tego problemu. Wiele
Z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu szczegdlnie wazne jest zglaszanie si¢ na wizyty

u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia. Leczenie nadci$nienia trwa zwykle przez cate
zycie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vabinxo

Jesli zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub

farmaceuta.

W przypadku wystgpienia nasilonych zawrotow glowy i (lub) omdlenia nalezy sie potozy¢.



Bardzo duze dawki leku Vabinxo moga powodowa¢ nudno$ci, wymioty, niskie ci$nienie tetnicze,
kurcze mig$ni, zawroty gtowy, sennos¢, dezorientacje oraz zmiany ilo§ci moczu wytwarzanego przez
nerki.

Pominiecie zastosowania leku Vabinxo
W przypadku pominiecia dawki leku Vabinxo, nastepng dawke nalezy przyjaé jak zazwyczaj.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vabinxo
Poniewaz leczenie nadci$nienia trwa zwykle przez cale zycie, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
przed odstawieniem leku. Nie nalezy przerywac stosowania leku, o ile lekarz tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzgk naczynioruchowy charakteryzuje sig
obrzekiem skory konczyn lub twarzy, obrzekiem warg lub jezyka, bton §luzowych gardta lub
drog oddechowych, co powoduje duszno$¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapia takie
objawy, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. (Bardzo rzadko - moga wystapi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 pacjentow)

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciala, nasilony
swiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon §luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne.
(Bardzo rzadko - moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca. (Bardzo rzadko - mogg wystapi¢ u nie wigcej niz
1 na 10 000 pacjentow)

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zle samopoczucie. (Bardzo rzadko - moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow)

- choroba mézgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa). (Czgstos¢
nieznana)

- zapalenie watroby. (Czgsto$¢ nieznana)

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Vabinxo i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- male stezenie potasu we krwi

- reakcje alergiczne, gtownie dermatologiczne, takie jak wysypki skdrne u pacjentow ze
sktonno$ciami do reakcji nadwrazliwosci lub z astma

- czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- male stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obniZenie ci$nienia tgtniczego
- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blgdnikowego)



kaszel

wymioty

bol brzucha

czerwone punkciki na skorze (plamica)

impotencja (niezdolno$¢ osiggniecia lub utrzymania erekcji)
zmgczenie

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

mate stezenie chlorkéw we krwi

male stezenie magnezu we krwi

bol glowy

uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje)

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaparcia)
sucho$¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zmiany w liczbie komérek krwi, takie jak trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi
powodujace tatwiejsze powstawanie siniakow i Krwawienie z nosa), leukopenia (zmniejszenie
liczby krwinek biatych, co moze powodowaé wystepowanie niewyjasnionej goraczki, bol gardta
lub inne objawy grypopodobne — w przypadku ich pojawienia nalezy skontaktowac sie

z lekarzem) i niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych)

duze stezenie wapnia we krwi

niskie ci$nienie tetnicze

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

choroby nerek (wywotujace uczcie zmgczenia, zwickszong czegstos¢ oddawania moczu, swiad,
nudnosci, obrzek konczyn)

obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bdl brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie stgzenia hemoglobiny oraz zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (co
w cigzkich przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci)

zwigkszenie stgzenia potasu we krwi (w cigzkich przypadkach moze wywotywac kurcze miesni
i zaburzenia rytmu serca)

nagla utrata przytomnos$ci (omdlenia)

krotkowzrocznosé

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia

ostabienie wzroku lub bél oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczynidwka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

zaburzenia rytmu serca widoczne w EKG

fioletowo-czerwone plamy, goraczka, $wiad (objawy zapalenia naczyn krwionosnych)
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (moze wskazywac na uszkodzenie watroby),
wlaczajac zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (w cigzkich przypadkach moze powodowaé
761ty kolor skory i oczu)

w przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba uktadu
immunologicznego prowadzaca do zapalenia i zniszczenia stawow, §ciegien 1 narzagdow, wraz
Z nastgpujgcymi objawami: wysypki skorne, zmeczenie, utrata apetytu, zwigkszenie masy ciata
i bol stawdw) moze nastgpi¢ nasilenie sie objawow

zgtaszano rowniez przypadki reakcji nadwrazliwosci na swiatto (zmiany w wygladzie skory) po
narazeniu na stonce lub sztuczne $§wiatto UVA

wysypka skorna

swiad skory

b6l migsni

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy (moze wskazywac na zaburzenia czynnosci nerek)
zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca



- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktora moze powodowac wystgpienie lub
nasilenie dny moczanowej (bolesnos¢ stawu lub stawow, szczegolnie stop)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vabinxo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vabinxo
- Substancjami czynnymi leku sg walsartan i indapamid.
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 80 mg walsartanu i 1,5 mg indapamidu.
- Pozostate sktadniki:
Warstwa walsartanu: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna oraz magnezu stearynian.
Warstwa indapamidu: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, hypromeloza, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, karbomery, Zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Vabinxo i co zawiera opakowanie

80 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu: okragle, obustronnie wypukte
dwuwarstwowe tabletki. Jedna warstwa jest jasnorézowa, nakrapiana, z oznaczeniem VI1. Druga
warstwa jest biata do zottobialej. Wymiary tabletki: srednica okoto 11 mm.

Lek Vabinxo jest dostepny w opakowaniach:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 lub 100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu w blistrach,
w tekturowym pudetku.

- 14, 28, 56 lub 84 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu w blistrach, opakowanie
kalendarzykowe, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska, Estonia, L.otwa, Litwa, Polska, Vabinxo
Stowacja

Bulgaria, Cypr, Finlandia, Grecja, Chorwacja, Valomindo
Portugalia, Rumunia, Stowenia, Hiszpania

Wegry Vabincor

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.02.2025



