KULLANMA TALIMATI

VALTENSIN PLUS 80 mg/12,5 mg film tablet
Agiz yolu ile ahmir.

www.ilac101.com

«  Etkin madde: Her bir film kaph tablet 80 mg valsartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum,
polivinilprolidon, talk, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit {aerosil 200}, polivinil
alkol, titanyum dioksit, makrogol 3350, lesitin, kirmz1 demir oksit, sar1 demir oksit, siyah
demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI |dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

«  Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

«  Eper ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

»  Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu iact
kullandigimzi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

L VALTENS{N PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

2. VALTENSIN PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. VALTENSIN PLUS nas kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VALTENSIN PLUS in saklanmasi

Basliklan yer almaktadar.

1. VALTENSIN PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir film tablet, 80 mg valsartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

VALTENSIN PLUS, 28 adet film kapli tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

VALTENSIN PLUS, yiiksek kan basincimn kontrol edilmesine yardimet olan anj
antagonisti ve idrar soktiiriicii (ditiretik) igerir. Viicutta bulunan dogal bir m
anjiyotensin II kan damarlarinin daralmasina ve boylece kan basincinin ylikselmesine
VALTENSIN PLUS igindeki valsartan anjiyotensin II’nin etkisini &nler. Sonug ¢

1

yotensin-II

adde olan

neden olur.
nlarak, kan

damarlar1 genisler ve kan basinc: diisiiriiliir. Diiiretikler, idrar atilimini artirarak viicuttaki tuz ve

su miktarim dugiriir. Bu, uzun siireli kullammda kan basincini diiglirmeye ve ko
almaya yardimci olur.

ntrol altina
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an basinci
n, kalp ve
mezligi ile
degerlere

VALTENSIN PLUS, yiiksek kan basincinin diisiirilmesinde kullamilir. Yiksek k
kalbin ve atardamarlann is yiikiinii artirir. Bu durum uzun stire devam ederse, beyi
bobrek damarlarini hasara ugratabilir ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yetr
sonuglanabilir. Yiksek kan basinci kalp krizi riskini artinr. Kan basincinizi normal
diigtirmek bu hastaliklann gelisme riskini azaltir.

VALTENSIN PLUS 1n nasil ¢alistif veya bu ilacin size neden regete edildigi ile ilgili sorulanniz
var ise, doktorunuza sorunuz.

2. VALTENSIN PLUS kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VALTENSIN PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar soktiiriiciilere (diiiretiklere) siilfg
kars: ya da VALTENSIN PLUS 1n igerdigi yardumer maddelerden herhangi birisine
duyarliliginiz varsa (eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugu konusunda emin
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz),

pnamidlere
kars1 agir1
degilseniz,

Siddetli karaciger hastaligimz varsa ve karaciger i¢indeki kiigitk safra kanallari harap olmugsa
(biliyer siroz) ve bu durum safranin karacigerde birikmesine yol agiyorsa (kolestaz

Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (antiri), bununla birlikte siddetli bébrek hastahigimz

k

™ varsa

¢ Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz.

VALTENSIN PLUS1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
. uzlar veya

doktorunuz

Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar, potasyum Igeren yapay t|
potasyum diizeylerini artiran 6rn. heparin gibi diger ilaglar kullamyorsamiz (¢
kamnizdaki potasyum miktarin: diizenli olarak kontrol etme ihtiyac1 duyabilir),
Kammzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diistikse, (kas gligsiizligi, ka
ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

Kammzdaki sodyum diizeyi diisikkse (yorgunluk, konfiizyon (kafa kangikligi), kas
segirmesi, nobet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

5 spazmlart
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Kanimzdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulanti, kusma, kabizlik, mide agnsi,
susuzluk, kas giigstizliigii ve segirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler of
Kusma, ishal ya da yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diliretik) almaya bagh
yasadiysaniz,

Ciddi kalp hastahfnimz varsa veya kalp krizi gecirdiyseniz. Baslangig
doktorunuzun talimatina dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bébrek fonksiyon
kontro! edebilir.

Bobrek arter damarimzda daralma gikayetiniz varsa,

Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa,

Hiperaldosteronizm (Bobrek iistii bezlerinin agir ¢aligmasindan olusan h
hastalik sizde varsa VALTENSIN PLUS kullanimi dnerilmemektedir.) hastalig
Karaciger ya da bbrek hastalifiniz varsa,

sik igeme,
maksizin),
rahatsizlik

dozu i¢in

lariniza da

astalik. Bu
1N1Z Varsa,
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astaliginin
z

Ates, cilt dokintiisii, eklem agnsi (sistemik lupus eritematozus (SLE) h
belirtileri olabilir, SLE; otoimmiin bir hastalik olarak isimlendirilir) yasadrysam
Diyabetiniz (yiiksek kan gekeri) varsa,

Kanimzdaki tirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyileri yiiksekse,
VALTENSIN PLUS ile ayn ilag sinifinda (anjiyotensin II reseptdr antagonis
kan basmcim diigtiren diger ilaglarin kullamimuyla alerjik reaksiyon (yuzl
bogazinizda olmak iizere sislik yagadiysaniz) yasadiysaniz ya da alerjiniz veya
varsa, bu durumda, VALTENSIN PLUS kullanmay: kesiniz ve hemen da
araymniz. Tekrar VALTENSIN PLUS kullanmamalisimz.

Gorme azalmas: veya gozde agr1 yasiyorsaniz. Bu belirtiler gbz i¢in basincinin
alakali bir belirti olabilir ve VALTENSIN PLUS aliminu takiben saatler ve
icinde ortaya gikabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kalic1 gorme ba
yol agabilir.

VALTENSIN PLUS, derinizin giinese kars: hassasiyetini artirabilir.
Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsanuz (ya da hamile kalabileceginizi) bunu dc
soyleyiniz. VALTENSIN PLUS, hamileligin erken dénemlerinde dnerilmemek
3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz VALTENSIN PLUS kullanmayimz ¢
bu dénemde kullanirsaniz bebeginize ciddi zararlar verebilir (Bkz. Hamilelik bd

3

tlerl) olan,
inlizde ve
) astiminiz
ktorunuzu

artmasiyla
va haftalar
zukluguna

vktorunuza
tedir. Eger
sink{ eger
ltimii).

sIN PLUS,
izleyiniz.

VALTENSIN PLUS’1 sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. VALTENS
tim hastalar igin uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice
Doktorunuzun talimatlan bu kullanma talimati i¢indeki genel bilgiden farkli olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VALTENSIN PLUS’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullantlmas:

VALTENSIN PLUS a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayimz. Alkol, kan basincimizin
diismesine ve/veya basinizin ddnmesine ya da bayillmamza neden olabilir.

daha fazla

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza darmgsimsz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz VALTENSIN PLUS kullanmayiniz. Benzer
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ilaclarin kullanilmasi heniiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar ile iligkilendirilebilir. B
hamile olma olasihfmz varsa ya da hamile kalmayr planlyorsamz derhal d
bilgilendiriniz. Doktorunuz. hamilelik sirasinda VALTENSIN PLUS kullanmanin
risklerini size anlatacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

u nedenle,
pktorunuzu
potansiyel

eczdacinizd
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Emzirme dénemi siiresince de VALTENSIN PLUS kullanmamaniz 6nerilir. VALTENSIN PLUS
bilesimindeki ditiretik madde, anne siitiine gegmektedir ve sit miktanmzi azaltabilir.
Emziriyorsamz doktorunuz tarafindan &nerilmedikge CO- DIOVAN kullanimindan | sakininiz.

Ara¢ ve makine kullamm
Yiiksek kan basincin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi VALTENSIN PLUS da bazi
hastalarda bas dénmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullanimindan once ya da diger konsantrasyon gerektiren durumlarda, VALTENSIN PLUS 1
iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VALTENSIN PLUS'mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda &nemli

bilgiler
VALTENSIN, laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirinii almadan 6nce doktorunuza danigimz.

Bu ubbi driin lesitin igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi driini
kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin sodyumn igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda ilaglardan
birisini birakmaniz gerekebilir:

¢ Lityum (baz1 depresyon tiplerini tedavi etmekte kullamlan bir ilag),

e Potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu idrar soktiirticiiler
heparin (doktorunuz kammnizdaki potasyum miktarint periyodik olarak kontrol edebi lir),

e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), kortikosteroidler (kortizal benzeri ilaglar), | laksatifler
(kabizlik giderici ilaglar), karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi kammzdaki
potasyum miktarim azaltabilen ilaglar,

e Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan ilaglar) ve baz1 antipsikotikler
(ruhsal hastahiklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi ilaglar, diizensiz kalp atigina neden
olabilirler.

e Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kammzdaki sodyum
miktarini azaltabilen ilaglar,

e Allopurinol gibi gut tedavisi igin kullanilan ilaglar,
Vitamin D ve kalsiyum tuzlari,

e Diyabet (seker hastahg) tedavisinde kullanilan ilaglar (metformin gibi oral ajanlar ya da

_insiilinler),

¢ Kan basmcim diisiiren diger ilaglar (metildopa dahil),

e Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basincini artiran ilaglar,

e Digoksin ya da diger dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedavi etmede| kullanilan
ilaglar),

Diazoksid ya da beta blokérler gibi kandaki seker diizeyini artirabilecek ilaglar,

e Metotreksat va da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullanilr),

www.ilac101.com
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e Selektif siklooksijenaz inhibitorleri (Cox-2 inhibitérler) dahil steroid yapida olmayan iltihap
giderici ilaglar (N SAil’ler) gibi agr kesiciler,

¢ Artrit (eklem iltihabi) ilaglar,

¢ Kas gevsetici ilaglar (6. tibakUrarin),

e Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplar, idrar kesesi spazmi, astim, tagit
tutmasi, kas spazmm, Parkinson hastalii ve anesteziye yardimci ilaglar gibi ¢esitli
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Amantadin (Parkinson hastaligmin tedavisinde ve ayrica viriislerin sebep oldu@u hastaliklan
tedavi etmede ya da 8nlemede kultamlan bir ilag),

e Kolestiramin ve kolestipol (6zellikle kanda yiiksek diizeydeki lipidlerin tedavisinde kullanilan
regineler), '

e Rifamisin grubu (bazi antibiyotikler), siklosporin (organ reddini onlemek igin organ naklinde
kullamilan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan antiretroviral bir
ilag). Bu ilaglar VALTENSIN PLUS’in etkisini artirabilir.

e Alkol, uyku ilaglan ve anestezikler (hastalarin ameliyata ya da diger islemlere alinmasi i¢in
kullanilan ilaglar),

e Iyot kontrast maddeleri (goriintiileme yontemi igin kullanilan ajanlar),

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALTENSIN PLUS nasil knllamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

e Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kisi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu durum sizin ilacimzi tam olarak
doktorunuzun ve eczacimzin soyledigi sekilde almamzi ve kendinizi iyi hissgtseniz bile
doktorunuz ile randevularimza devam etmenizi daha dnemli kilar.

e Doktorunuzun agiklamalarim dikkatle uygulayimz.

¢ Onerilen dozu asmaymz.

e VALTENSIN PLUS’I ne kadar ve ne sikhikta kullanilacagimzi doktorunuz size sdyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz pnerebilir.

e VALTENSIN PLUS i¢in normal giinlik doz bir tablettir. Doktorunuzla konugmadan dozu
degistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. VALTENSIN PLUS"1 her giin|ayn: saatte
almak, ilact almay: hatirlamaniza yardimer olacaktir. '

e Ilacin istenen sekilde etki ettiinden emin olmak igin, diizenli kontrollerde durumunuzu
kontrol etmek doktorunuz igin 6nemlidir.

e VALTENSIN PLUS tedavisi 6ncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz yapilabilir. Bu
testler sayesinde kanmmzdaki (potasyum, sodyum, Kalsiyum veya magnezyum gibi) elektrolit
miktarlariniz takip edilecektir ve dzellikle de 65 yasinin lizerindeyseniz, kalp, karaciger veya
bibrek hastabiklariniz varsa ve potasyum takviyeleri altyorsamz bobrek fonksiyonlarmiz
izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
VALTENSIN PLUS, besinlerle birlikte ya da tek bagina su ile birlikte ahnabilir.

[laciniz1 her giin aym zamanda, tercihen sabahlari almamz &nerilir.
www.ilac101.com
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VALTENSIN PLUS, a¢ karmina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bat
yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi (18 yas alti):

rdak su ile

VALTENSIN PLUS’1n ¢ocuklarda kullammina dair deneyim bulunmamaktadir. VALTENSIN

PLUS 1n 18 vyag altindaki gocuklarda kullammi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi (65 yas ya da iizeri):
65 yas ya da tizerindeki kisiler de VALTENSIN PLUS kullanabilir.

Ozel kullanam durumlar:

Bibrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullammz.
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz sdyledigi sirece VALTENSIN PLUS kullanmaya devam edin. VALTENSIN

PLUS’1 ne siireyle kullanmamz gerektigi ile ilgili sorularimz varsa doktorunuz veya
danmigimiz.

gczaciniZza

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkti VALTENSIN PLUS tedavisini durdurmak hastalifimizin daha

kotilye gitmesine neden olabilir.

Eger VALTENSIN PLUS tn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALTENSIN PLUS kullandiysamz:

Eger bas donmesi ve/veya bayilma, normalin disinda yorgunluk ya da giigsiizliik, kas kramplar

veya diizensiz kalp atislan yasarsamiz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

VALTENSIN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor jveya eczact

ile konugunuz.

VALTENSIN PLUS"1 kullanmay: unutursaniz

llacinizt almay! unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz ve sonraki dozu her

zamanki saatinde aliniz.
Eger ilacimzi almayr unuttupunuzu fark ettiginizde sonraki dozun saati yakl
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

asmis ise,
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VALTENSIN PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VALTENSIN PLUS tedavisini kesmek hastaligimzin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VALTENSIN PLUS’1 kullanan hastalarda da herkeste olmamakla birlikte yan

etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gekilde siralanmgtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin -10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklips bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin olmayan:

« Susama, idrar ¢ikisinda azalma, koyu renk idrar, kuru ve sicak deri, uyaranlara kargt asin
duyarli olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir)

» Karincalanma ya da hissizlik (parestezi semptomu olabilir)
+ Gorme bozukluklan

+ Yorgunluk

« Oksiiritk

» Kas agris1

» Kulak ¢inlamas:

» Bag dsnmesi, kafada agirlik (hipotansiyon semptomu olabilir)

Cok seyrek:
* Bas dénmesi
« Ishal (diyare)
* Eklem agrisi

Bilinmiyor:

www.ilac101.com

» Nefes darlig1 (kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem semptomu olabilir)
* Ani biling kayb (senkop semptomu olabilir)

« idrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bdbrek fonksiyonlarinin bozulmasinin
olabilir)

semptomu

« Enfeksiyon nedeniyle ates, bogaz agns1 ya da agizda iilser (n6tropeni semptomu olabilir)
+ Kas giigsiizliigii, kas spazmi, anormal kalp ritmi (kanda potasyum diizeyi azalmasinin

semptomu olabilir)

+ Yorgunluk, zihin kangikh@ (konfiizyon), kas titremesi, havale (konviiiziyonlar)

(hiponatremi semptomu olabilir)
« Anormal bébrek fonksiyon testi sonucu (serum iirik asit ya da kreatinin ya da
nitrojeni artigl semptomu olabilir)

kanda tire

« Anormal karaciger fonksiyon testi sonucu (serum bilirubin artis1 semptomu olabilir)
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Asagidaki etkiler VALTENSIN PLUS ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalarda gozlenmigtir;|ila¢ ya da
diger nedenlere bagli olup olmadiklar: saptanmamugtir:

Karin agnisy, tst kann agnisi, kaygi, endise (anksiyete), eklem agrisi ve sertligi (artrit), gligsiizluk
(asteni), sirt agrisi, gogiis agris1 ve ates ile birlikte balgamli ksiirtk (bronsit ya da akut bronsit),
gdgiis agrisy, ayakta dururken bayginlik, yemek sonrasi mide rahatsizhigi (dispepsi), nefes darlig:
(dispne), agz kurulugu, burun kanamasi (epistaksis), ercksiyon saglanma ya da| siirdiirme
giicliigii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksivonu
(gastroenterit), bas agrist, asir1 terleme (hiperhidroz), deri duyarlihginda azalma (hipoestezi), grip
(influenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmi, kas incinmesi, burun tikamkhg (nazal
konjesyon), burun mukozasinin iltihabi (nazofarenjit), bulanti, boyun agrsi, sislik ddem), el,
ayak ve bileklerde sislik (periferik ddem), orta kulak iltihabi (otitis media), uvuzlarda agn,
carpintl, bogaz agnsi (faringolaringeal agr1), olaganiistii stk idrara ¢ikma durumu (pollakitiri),
ates (pireksi), yanak/alinda baski hissi (siniizit), sinlis tikaruklhgi, sersemlik (somnolans), hizls
kalp atig1 (tasikardi), Ust solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi duygusu (vertigo), viral enfeksiyonlar, gérme
bozuklugu.

VALTENSIN PLUS ile gozlenmemekle birlikte asagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler
tek bagina valsartan ya da hidroklorotiyazid igeren diger ilaglarla bildirilmigtir.

Valsartan

Yaygin olmayan:
+ Karin agrist
» Denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi dsnme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor:
+ Kanda hemoglobin ve kirmuzi kan hiicresi azalmas: (siddetli olgularda anemiye yol
acabilir) sira dig1 kanama ya da berelenme (trombositopeni),
« Dokiinti, kasint: ile birlikte ates, eklem agrnisi, lenf nodiillerinde siglik ve/veya grip benzeri
semptomlar (serum hastaligi dahil olmak iizere diger hipersensitivite/alerji reaksiypnlar),

» Kas spazmlan, anormal kalp ritmi (serum potasyum diizeyi artisi)
» Mor-kirmizi noktalar, ates, kasint: (vaskiilit)

« Karaciger enzimleri degerlerinde yitkselme,

« Dokiintii, kasinti, bas dénmesi, yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik, nefes ve yutma
giicliigii (anjiyoddem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

« Dokiinti, kurdesen (kasinti),

» [drar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bobrek yetmezligi)

» Kanda sodyum diizeyinin normalin altina dtigmesi (hiponatremi).

Calisma ilaciyla nedensel iliskisinden bagimsiz olarak hipertansif hastalarda klinik| ¢aligmalar
sirasinda asagidaki olaylar gézlenmigtir: Artralji, asteni, sirt agrisi, ishal, bag dénmesi, bag agrisi,
uykusuzluk, libido azalmasi, mide bulantisi, édem, farenjit, rinit, siniizit, ist solunum yolu
enfeksiyonu, viral enfeksiyonlar.
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Hidroklorotiyazid

Cok yaygin:
» Kanda lipid (yag) diizeyi artis1 (hiperlipidemi)

Yaygin:
+ Kanda magnezyum diizeyi azalmasi (hipomagnezemi), kanda irik asit dilzeyi artis
(hipertirisemi)

« Bas donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon)
« Istah azalmast, hafif bulant, kusma,

« Kagintih ya da diger dokiintii tipleri (iirtiker)

« Ereksiyon saglanamamasi ya da siirdiirlilememesi (empotans)

« Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi).

Seyrek:
» Deride mor lekeler (trombositopeni, purpura belirtisi olabilir)
« Bulanti, kusma, kabizlik, mide agrisi gibi gastrointestinal bozukluklar, sik idrara ¢tkma,
susuzluk, kas giicstizliigii ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve idrarda seker
diizeyi artig1 (hiperglisemi, glikozliri),
« Bas agrisi, bag donmesi, uyku bozuklugu, depresyon, kanncalanma ya da hissizlik
(parestezi),
» Gorme bozuklugu,
» Siddetli ve siirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atumi (aritmi belirtisi olabilir)
« Karninda rahatsizlik, kabizlik ya da ishal
» Derinin giinese karsi duyarlilifinda artig (fotosensitivite),
» (Gbz ve deride sararma (kolestaz ya da sanlik),

Cok seyrek:
« Ates, bogaz agnisi, sik enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ates, bogaz agris: ya da
agizda tlser (lokopeni belirtisi olabilir), giigsiizlik, berelenme ve sik |enfeksiyon
(pansitopeni, kemik iligi depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefes darligi,
koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi olabilir),
» Deri dokiintiisii ve/veya nefes darlig1 (hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)
- Konfiizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmi, hizli soluk alma (hipokloremik alkaloz
belirtisi olabilir),

+ Siddetli karin agris1 (pankreatit belirtisi olabilir)
+ Dékiintl, mor-kirmiz1 lekeler, ates, kasinti (nekrotizan vaskiilit belirtisi olabilir),ylizde
dokiintii, eklem agrisi, kas bozuklugu, ates (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi olabilir),

Bilinmiyor:
« Gozde yiiksek basing nedeniyle gérme kaybi ya da gézde agri (akut dar agili glokom),
. Dokiintli, deride kizanklik, dudak, géz ya da agizda, deride soyulma, ates (Toksik
Epidermal Nekroliz, eritema multiforme belirtileri olabilir)
» Kas spazmi
« Idrar ¢ikisinda 6memli diizeyde azalma (bobrek bozuklugu/yetmezligi belirtisi),
« Ates (pireksi), giigsiizlitk (astent)

www.ilac101.com

9/10



https://ilac101.com

www.ilac101.com

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile karg
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VALTENSIN PLUS’1In saklanmasi

asirsaniz

VALTENSIN PLUS1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz,
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VALTENS]
kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz VALTENSIN
kullanmayinz.

Ruhsat Sahibi: Actavis Ilaglan AS,
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli- Istanbul

Uretim Yeri: Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gebze Organize Sanayi Bolgesi,

Gebze, Kocaeli

Bu kullanma talimati 26/12/2013 tarihinde onaylanmisiir.

IN PLUS"1

PLUS"
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