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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vabinxo 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol'lovanim
valsartan/indapamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vabinxo a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vabinxo

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

—

Co je Vabinxo a na ¢o sa pouZiva
Vabinxo 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 I'udskom tele, ktora sposobuje ziZenie ciev,
¢im sa zvySuje krvny tlak. Valsartan posobi tak, Ze blokuje ti€inok angiotenzinu II. Vysledkom je
rozsirenie ciev a zniZenie krvného tlaku.

Indapamid je diuretikum. Vécsina diuretik zvySuje mnozstvo mocu tvoreného oblickami. Indapamid
sa vSak lisi od ostatnych diuretik tym, ze sposobuje len mierne zvySenie mnozstva vytvoreného mocu.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vabinxo

Neuzivajte Vabinxo

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

- ak mate zavazné ochorenie peCene alebo mate ochorenie nazyvané hepatalna encefalopatia
(degenerativne ochorenie mozgu).

- ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace (je lepSie vyhnut’ sa uzivaniu Vabinxa na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate lick na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

- ak mate zavazné ochorenie obliciek.

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vabinxo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate ochorenie pecene.

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo chodite na dialyzu.

- ak mate zuzenu oblickovu tepnu.

- ak vam nedavno transplantovali oblicku (dostali ste novl oblicku).

- ak mate zavazné srdcové ochorenie iné ako zlyhavanie srdca alebo srdcovy zachvat.

- ak sa u vas vyskytol opuch jazyka a tvare spdsobeny alergickou reakciou nazyvanou angioedém
pri uzivani in€ho lieku (vratane inhibitorov ACE), povedzte to svojmu lekarovi. Ak sa tieto
priznaky objavia pocas uZivania Vabinxa, ihned’ prestaiite Vabinxo uzivat’ a nikdy ho uz znovu
neuzivajte. Pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

- ak uzivate lieky zvySujuce mnozstvo draslika v krvi. Patria sem doplnky draslika alebo nédhrady
soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin. M6ze byt potrebné pravidelne
kontrolovat’ mnozstvo draslika v krvi.

- ak mate aldosteronizmus. Pri tomto ochoreni vase nadobli¢kové Zl'azy tvoria prilis vel'ké
mnozstvo hormoénu aldosteron. Ak sa vas toto ochorenie tyka, uzivanie Vabinxa sa neodporuca.

- ak ste stratili prili§ vel'’ké mnozstvo tekutin (dehydratacia) nasledkom hnacky, vracania alebo
uzivanim vysokych davok tabliet na odvodnenie (diuretika).

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napr. enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

- ak mate cukrovku.

- ak mate dnu.

- ak mate akékol'vek problémy so srdcovym rytmom.

- ak potrebujete vysetrenie na kontrolu funkcie pristitnych teliesok.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali reakciu z precitlivenosti na slnec¢né ziarenie.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6Zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujtcej cievy (choroidalna efuizia) alebo zvysenia tlaku v oku a méZu nastat’ pocas
niekol’kych hodin az tyzdiov od pouzitia indapamidu. Ak sa tento stav nelieci, moze viest’ k trvalej
strate zraku. Ak ste uz v minulosti mali alergicka reakciu na penicilin alebo sulfénamid, mézete mat’
vyssie riziko, Ze sa u vas vyvinie tato porucha oka.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napr. draslik) v krvi.

Ak sa u vas po uziti Vabinxa vyskytne bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie alebo hnacka, obrat’te sa
na svojho lekara. O d’alSej liecbe rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte lieCbu Vabinxom.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Vabinxo®.

Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Vabinxo sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po 3. mesiaci tehotenstva, pretoZe jeho
uzivanie v tomto obdobi mdze spdsobit’ vazne poskodenie vasho dietat’a (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo

a dojCenie*).

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uZijete Vabinxo.

Dolezita informacia pre Sportovcov
Sportovci si musia uvedomit’, Ze liek obsahuje liecivo, ktoré mdze vyvolat’ pozitivnu reakciu
pri dopingovych testoch.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok tdajov o bezpecnosti a i€innosti sa tento liek neodporuca pre deti
a dospievajucich.
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Iné lieky a Vabinxo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa Vabinxo uziva spoloéne s niektorymi d’alsimi liekmi.
Mozno bude potrebné zmenit’ davku, prijat’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch prestat’ uzivat
niektory z liekov. To sa tyka liekov na lekarsky predpis ako aj liekov bez lekarskeho predpisu.

Uistite sa, ze ste svojmu lekarovi povedali, Ze uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze to moze
vyzadovat’ osobitnu starostlivost’:

iné lieky, ktoré znizuju krvny tlak, najmai tablety na odvodnenie (diuretikd), inhibitory ACE
(ako su enalapril, lizinopril atd’.) alebo aliskirén (pozri tiez informdcie v Castiach ,,Neuzivajte
Vabinxo* a ,,Upozornenia a opatrenia“),

lieky zvySujace mnozstvo draslika v krvi. Patria sem doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin,

urcité lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové lieky (NSAID),

niektoré antibiotiké (zo skupiny rifamycinu), liek pouzivany na zabranenie neprijatia
transplantatu (cyklosporin) alebo antiretrovirusovy liek pouzivany na liecbu infekcie HIV/AIDS
(ritonavir). Tieto lieky mézu zvysit u€¢inok Vabinxa,

litium (liek uréeny na liecbu niektorych dusevnych ochoreni),

lieky na liecbu poruch srdcového rytmu (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis),

lieky pouzivané na liecbu dusevnych ochoreni ako su depresia, izkost, schizofrénia...

(napr. tricyklické antidepresiva, antipsychotika, neuroleptikd),

bepridil (pouzivany na liecbu anginy pektoris, stav spésobujuci bolest’ na hrudniku),

cisaprid, difemanil (pouzivané na liecbu zaludo¢no-¢revnych problémov),

sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin injek¢ne (antibiotikd pouzivané na liecbu bakterialnych
infekcit),

vinkamin injek¢ne (pouZziva sa na liecbu priznakov poklesu kognitivnych schopnosti u star§ich
I'udi vratane straty pamati),

halofantrin (antiparazitikum pouzivané na liecbu niektorych typov malarie),

pentamidin (pouZzivany na lie¢bu niektorych typov zapalu pl'ac),

mizolastin (pouzivany na liecbu alergickych reakcii, ako je senna nadcha),

nesteroidové protizapalové lieky na tilavu od bolesti (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej,

inhibitory angiotenzin-konvertujuceho enzymu (ACE) (pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi
a zlyhavania srdca),

amfotericin B injek¢ne (lieky na liecbu hubovych infekcii),

peroralne (ustami uzivané) kortikosteroidy pouzivané na liecbu rdznych stavov, vratane
zavaznej astmy a reumatoidnej artritidy,

stimula¢né laxativa (stimulacné prehanadla),

baklofén (na lie¢bu stuhnutosti svalov vyskytujucej sa pri ochoreniach ako je skleroza
multiplex),

draslik Setriace diuretikd (napr. amilorid, spironolakton, triamterén),

alopurinol (na liecbu dny),

metformin (na liecbu cukrovky),

jodované kontrastné latky (pouzivané pri vysetreniach pomocou rontgenu),

tablety s vapnikom alebo iné doplnky vapnika,

cyklosporin, takrolimus alebo iné lieky na potlac¢enie imunitného systému po organovej
transplantacii, na lieCbu autoimunitnych ochoreni alebo zavaznych reumatickych alebo koznych
ochoreni,

tetrakozaktid (na lie¢bu Crohnovej choroby).

Vabinxo a jedlo a napoje
Vabinxo mdzete uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

- Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo moZete otehotniet’).
Lekar vam zvycajne poradi ukoncit’ uzivanie Vabinxa este pred otehotnenim, alebo ihned’ ako
sa dozviete, ze ste tehotna a odporuci vam uzivat namiesto Vabinxa iny liek. Vabinxo sa
neodporuca uzivat’ na zaCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako
3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ zavazné poskodenie
vasho diet’at’a.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo sa chystate zacat’ dojcit’. Vabinxo sa neodportica
pre dojcCiace matky a lekar vam moze vybrat’ inu liecbu, ak si zelate dojcit’, najma ak je vase
diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ iné ¢innosti vyzadujuce
sustredenie, musite vediet’, ako na vds Vabinxo ucinkuje. Tak ako mnohé in¢ lieky na liecbu vysokého
krvného tlaku, aj Vabinxo méZze sposobit’ zavrat alebo tinavu a ovplyvnit’ schopnost’ ststredit’ sa.

V tychto pripadoch sa vyhnite vedeniu vozidla a inym ¢innostiam vyzadujicim pozornost’.

3. AKko uzivat’ Vabinxo

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 dadvka Vabinxa je jedna tableta denne, prednostne rano. UZivajte Vabinxo kazdy den
priblizne v rovnakom case.

Tabletu mozete uzivat’ nezavisle od jedla. Tableta sa ma prehltnut’ celé a zapit’ vodou (peroralne
pouzitie). Tabletu nedrvte, ani nezujte.

LCudia s vysokym krvnym tlakom si ¢asto nev§imnu prejavy tohto ochorenia. Mnohi sa moézu citit’
celkom normalne. Prave preto je dolezité chodit’ na pravidelné lekarske prehliadky, aj ked’ sa citite

dobre. Liecba vysokého krvného tlaku je zvycCajne celozivotna.

AK uZijete viac Vabinxa, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne silny zavrat a/alebo mdloby, I'ahnite si.

Vel'mi velka davka Vabinxa mdze sposobit’ nevolnost’, vracanie, nizky tlak krvi, kf¢e, zavrat,
ospalost’, zmitenost’ a zmeny v mnozstve moc¢u vytvoreného obli¢kami.

Ak zabudnete uzit’ Vabinxo
Ak zabudnete uzit’ davku svojho lieku Vabinxo, uzite nasledujacu davku vo zvy¢ajnom cCase.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
AK prestanete uZivat’ Vabinxo
Ked'Ze liecba vysokého tlaku krvi je zvycajne celozZivotna, porad’te sa so svojim lekdrom predtym,

ako prestanete tento liek uZivat’. Neprestaiite uzivat’ svoj liek, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, prestaiite liek uZivat’ a ihned’

navstivte lekara:

- angioedém a/alebo zihl'avka. Angioedém je charakterizovany opuchom koze koncatin alebo
tvare, opuchom pier alebo jazyka, opuchom sliznic hrdla alebo dychacich ciest, ¢o vedie
k dychaviénosti alebo tazkostiam pri prehitani. V takomto pripade okamZite kontaktujte svojho
lekara. (Vel'mi zriedkavé - mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b).

- zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky, zac¢ervenanie koze na celom tele,
silné svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie. (Velmi zriedkavé - mozu
postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b).

- zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus. (Vel'mi zriedkavé - mozu postihovat menej ako
1z 10000 osob).

- zapal pankreasu, ktory mdze spdsobit’ silnt bolest’ brucha a chrbta sprevadzant pocitom, Ze sa
citite vel'mi zle. (Vel'mi zriedkavé - mozu postihovat' menej ako 1 z 10 000 0sob).

- ochorenie mozgu spdsobené ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia). (Nezname - castost’
vyskytu sa neda stanovit z dostupnych udajov).

- zapal pecene (hepatitida). (Nezname - castost vyskytu sa neda stanovit z dostupnych udajov).

Ak sa u vas vyskytne akykol’vek z tychto priznakov, prestaiite Vabinxo uzivat’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Medzi d’alSie vedPajSie ucinky patria:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- nizka hladina draslika v krvi,

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

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- nizka hladina sodika v krvi, ktora méze viest’ k dehydratacii a nizkemu tlaku krvi,
- tocenie hlavy (vertigo),

- kasel’,

- vracanie,

- bolest’ brucha,

- cervené bodky na kozi (purpura),

- impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu),

- unava.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- nizka hladina chloridov v krvi,

- nizka hladina hor¢ika v krvi,

- bolest’ hlavy,

- mravcenie (parestézia),

- zalido¢no-Crevné tazkosti (ako nevolnost’, zapcha),
- sucho v tstach.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

- zmeny v pocte krviniek, ako je trombocytopénia (pokles poctu krvnych dosticiek sposobujuci
Pahsiu tvorbu modrin a krvacanie z nosa), leukopénia (pokles poctu bielych krviniek, co moze
sposobit’ nevysvetlitelnt1 horucku, bolest’ hrdla alebo iné priznaky podobné chripke — v takomto
pripade kontaktujte svojho lekéra) a anémia (pokles poctu Cervenych krviniek),
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zvySena hladina vapnika v krvi,

nizky krvny tlak,

porucha funkcie pecene,

ochorenie obli¢iek (prejavuje sa inavou, zvysenou potrebou mocit’, svrbenim pokozky,
nevolnost'ou, opuchom koncatin),

intestinalny angioedém: opuch v ¢reve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
nevol'nost’, vracanie a hnacka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych tidajov):

znizenie hladiny hemoglobinu a zniZenie percentualneho podielu Cervenych krviniek v krvi (¢o
moze v zdvaznych pripadoch viest’ k anémii),

zvySena hladina draslika v krvi (ktord méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ svalové kifce a
poruchu srdcového rytmu),

nahla strata vedomia (synkopa),

kratkozrakost’ (myopia),

rozmazané videnie,

porucha zraku,

zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidélna efizia) alebo akttneho glaukému

s uzavretym uhlom),

odchylky od normalnej aktivity srdca zaznamenané na EKG,

purpurovocervené skvrny, horucka, svrbenie (prejavy zapalu krvnych ciev tzv. vaskulitida),
zvySenie hodnét testov funkcie pecene (o moze poukazovat’ na poskodenie pecene) vratane
zvySeného bilirubinu v krvi (o méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ zozltnutie pokozky a oci),
ak mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému veduce k zapalu a
poskodeniu kibov, §liach a organov s priznakmi, ako su kozné vyrazky, unava, strata chuti do
jedla, narast telesnej hmotnosti a bolest’ kibov), stav sa moze zhorsit’,

boli tiez hlasené pripady reakcii precitlivenosti na svetlo (zmena vzhl'adu pokozky)

po vystaveni slnku alebo umelému zdroju UVA ziarenia,

kozné vyrazky,

svrbenie koze,

bolest’ svalov,

zvySenie hladiny kreatininu v sére (Co moze poukazovat’ na poruchu funkcie obli¢iek),
zvySena hladina cukru v krvi u diabetickych pacientov,

zvySena hladina kyseliny mocovej — latka, ktord moze sposobit’ alebo zhorsit” dnu (bolestivost’
kibu (kibov), najms v chodidlach).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte 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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Vabinxo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vabinxo obsahuje

- Lieciva st valsartan a indapamid.
Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 80 mg valsartanu a 1,5 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky si:

Vrstva s valsartanom: mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, koloidny oxid kremicity,
bezvody a stearat horecnaty.

Vrstva s indapamidom: mikrokrystalicka celuldza, manitol, hypromel6za, koloidny oxid
kremicity, bezvody, stearat horecnaty, karboméry a ¢erveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Vabinxo a obsah balenia

80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolnovanim: okrtahle, obojstranne vypuklé, dvojvrstvoveé tablety.
Jedna vrstva je svetlo ruzova, Skvrnitd, so znaCkou VI1. Druha vrstva je biela az zltobiela. Rozmery
tablety: priemer priblizne 11 mm.

Vabinxo je dostupné v skatul'kach obsahujtcich:
- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 alebo 100 tabliet s riadenym uvolfiovanim v blistroch.
- 14,28, 56 alebo 84 tabliet s riadenym uvoliovanim, kalendarne balenie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

nazvami:
Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Cesko, Estonsko, Pol'sko Vabinxo
Bulharsko Bamomuao 80 mg/1,5 mg tabnetku ¢ Moaudurpano 0cBOOOK1aBaHe
Cyprus Valomindo 80 mg/1,5 mg diokia eAeyydpevng amodéoueuong
Finsko Valomindo 80 mg/1,5 mg sdddellysti vapauttavat tabletit
Grécko, Portugalsko Valomindo
Chorvatsko Valomindo 80 mg/1,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Mad’arsko Vabincor 80 mg/1,5 mg médositott hatéanyagleadasu tabletta
Lotyssko Vabinxo 80 mg+1,5 mg modificétas darbibas tabletes
Litva Vabinxo 80 mg/1,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
Rumunsko Valomindo 80 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata
Slovensko Vabinxo 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol'iovanim
Slovinsko Valomindo 80 mg/1,5 mg tablete s prirejenim spros¢anjem
Spanielsko Valomindo 80 mg/1,5 mg comprimidos de liberacion modificada

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

