KULLANMA TALIMATI

VENATON PLUS 160 mg/25 mg film tablet
Agizdan alir.

* Etkin maddeler: 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklortiyazid igerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz anhidr, laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz pH 105,
hidroksipropil seliilloz LH-21, magnezyum stearat, kolloidal silikondioksit, hipromelloz,
makrogol 8000, talk, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit
(E172), siyah demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VENATON PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. VENATON PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENATON PLUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VENATON PLUS in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. VENATON PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

VENATON PLUS, 28 ve 84 adet film kapl tablet igeren blister ambalajda takdim
edilmektedir.

VENATON PLUS, kahverengi, oblong, bikonveks, bir tarafi 162 baskih, diger tarafi VLS
baskil film kapl tablettir.
Her bir film tablet, 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

VENATON PLUS, yiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimer olan anjiyotensin II
antagonisti ve idrar soktiriicii (diiiretik) icerir.

VENATON PLUS yiiksek kan basincimin diisiiriilmesinde kullanilir.
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2. VENATON PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENATON PLUS’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

® Valsartan, hidroklorotiyazid veya benzeri idrar soktiiriiciilere (ditiretiklere) karsi1 ya da
yukanda belirtilen ilacin bilesimdeki yardimci maddelerden herhangi birisine asin
duyarh@imz varsa, efer hangisinin sizin igin zararli oldugunu bilmiyorsamz veya emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

¢ Ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

* Kammzdaki sodyum veya potasyum diizeyi gok diisiikse ya da tedaviye ragmen
kanimizdaki kalsiyum diizeyi gok yiiksekse,

e Gut hastaliginiz varsa,

* Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsamz.

VENATON PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;,

» Karaciger veya bobrek hastalig,

e Diyabet (yiiksek kan sekeri),

* Ates, cilt dokiintisi, eklem agnis: (lupus eritematozus hastaligi veya gecmisi belirtisi)
* Kanimizin potasyum veya sodyum diizeyinde diisme,

Kanimmz kolestrol, iirik asit ve trigliserit diizeyinde yiikselme,

Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diiiretik) almaya bagl rahatsizlik.
Emziriyorsaniz

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VENATON PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VENATON PLUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayiz. Alkol, kan basmcinizin daha fazla
diigmesine ve/veya baginmizin dénmesine veya bayilmaniza neden olabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsamz VENATON PLUS’1 kullanmayiniz. Benzer
ilaglarin kullanilmasi heniiz dogmamis cocuga ciddi hasar verebilir. Bu nedenle, gebe olma
olasihfimz varsa ya da gebe kalmayr planliyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz
onemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacniza daniginiz.
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Emzirme dénemi siiresince d¢ VENATON PLUS kullanmamaniz 6nerilir. VENATON PLUS
bilesimindeki diiiretik madde siit miktarimz1 azaltabilir. Emziriyorsamiz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanlan diger birgok ilag gibi VENATON PLUS da bazi
hastalarda bag dénmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
ara¢ ve makine kullanimindan &nce veya diger konsantrasyona ihtiyag duyulan durumlarda,
VENATON PLUS’1n {izerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VENATON PLUS’mm iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

VENATON PLUS igeriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asirt bir duyarlilhiginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sGylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

e Kan basincin diisiiren ilaglar,

* Potasyum takviyesi, potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler, potasyum iceren yapay tuzlar
veya potasyum diizeylerini artiran heparin gibi ilaclar,

* Baz psikolojik kosullarn tedavisinde kullamlan bir ilag olan lityum,

Agn veya iltihaplann hafifletilmesinde kullamlan, 6zellikle nonsteroidal antienflamatuvar

ilaglar,

Kortizon tiirii ilaglar, steroidler,

Digoksin (kalp ilaci),

Kiirar tiirevleri (kas gevsetici)

Allopurinol (anti-gut tedavisi)

Amantadin

Sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi)

Antikolinerjik ajanlar

Siklosporin

Insiilin veya agzindan alinan seker diisiiriici ilaglar,

Kolestiramin ve kolestipol; 6zellikle kandaki yitksek diizeydeki lipitlerin tedavisinde

kullanilan regineler,

¢ Vitamin D ve kalsiyum tuzlan kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENATON PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok

kisi, bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin ilaciniz
almanizi, doktorunuz ve eczacimzin sdylediklerini yerine getirmenizi daha 6nemli kilar.




Doktorunuzun agiklamalarini dikkatle uygulayiniz.
Onerilen dozu agmayiniz.

VENATON PLUS’in ne kadar ve ne siklikta kullamlacagina doktorunuz karar verecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gére, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz Snerebilir.

VENATON PLUS igin normal giinlik doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan dozu
degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Uygulama yolu ve metodu:
VENATON PLUS yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

VENATON PLUS a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile
yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
VENATON PLUS’1n ¢ocuklarda kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas veya lizerindeki kisilerde de VENATON PLUS kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Ozellikle 65 yasin iizerinde kalp, karaciger veya bobrek hastaliklanimz var ise veya potasyum
takviyeleri kullaniyorsaniz, zaman zaman kanimzdaki potasyum veya diger minerallerin

olgtilmesi gerekebilir. Doktorunuz bu konuda size 6neride bulunacaktir.

[lacin etkili oldugundan emin olabilmek i¢in diizenli doktor kontrollerinde, doktorun gelisimi
takip etmesi 6nemlidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Doktorunuz VENATON PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii VENATON PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye

gitmesine neden olabilir.

Eger VENATON PLUS 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENATON PLUS kullandiysaniz:

VENATON PLUS ‘’tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.




VENATON PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

flacinizi her glin aym zamanda, tercihen sabahlari almamz O6nerilir. ilac: bir doz almay1
unuttugunuzda, hemen bir tablet aliniz.

flact aldigimz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayimz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

VENATON PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VENATON PLUS tedavisini kesmek hastalizimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VENATON PLUS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

VENATON PLUS’1n kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

AsaZidakilerden biri olursa, VENATON PLUS’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar (yiizde, g6z kapaginda, dudaklarda siskinlik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENATON PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Bogaz agris, ates veya titreme (bir kan hastalig1 olan serum hastali ginin belirtisi)
Gozde ve ciltte sararma (sarilik belirtisi)

El, ayak veya dudaklarda uyusukluk veya iirperti

Normal olmayan kanama veya ¢iiriime (trombositopeni belirtisi)

Bulanik gérme

Diizensiz kalp atis1

Bulanti, kusma veya ates esligindeki karin agrisi (pankreatit belirtisi)

Agril veya agnisiz damar iltihabi (nekrotize anjiit belirtisi)

Kabarcikli dokiintii

Solunum sorunlar1 (pnémonit ve akciger 6demi belirtisi)

Yetersiz bobrek fonksiyonu (bébrek fonksiyonunun bozulmasi)

Bunlarnn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Basagnsi



Oturma veya yatma pozisyonundan kalkarken bag donmesi veya sersemlik
Normalin diginda yorgunluk veya giigsiizliik (bazen potasyum kayb1 belirtisi olabilir)
Potasyum, sodyum, magnezyum ve kalsiyum seviyelerinde azalma

Istah kaybr

Cilt dokiintiisii veya kasinti

Ciltte giims18ina kars: artan duyarlik

Kas agrisi

Ereksiyon gii¢liigii veya sekse ilgi kayb1

Kusma

Bulant1

Sirt veya mide agrisi

Kabizlik

Eklemlerde agn

Grip ya da soguk alginligi benzeri belirtiler

Kuru oksiiriik

Kuvvetli bas donmesi

Deride kizariklik

Uyku bozuklugu

Bunlar VENATON PLUS’ 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VENATON PLUS’in Saklanmasi

VENATON PLUS"t ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENATON PLUS'1 kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENATON PLUS’
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Tripharma ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sartyer/istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat 23/09/2011 tarihinde onaylanmigstir.




