KI'SA ! R! N BKLGKSK

1. BEKERK TIBBK ! R! N! N ADI
P R E MK 8Nhg film tablet
2. KALKTATKF VE KANTKTATKF BKLEKKM

Etkin madde:
Valsartan 80 mg

Yar dé mc glerhmadde

Laktozmonohidrat FP 80.0 mg
Laktozgr a n ¢ | 43.75mg
Yardéamddel er i-in 6.106e bakeéneéez.

3. FARMAS¥TKK FORM

Film k a pablét.
Pembe renkl i, yuvarl ak, bi konveks, bir tar af
film kaplée tabletler

4. KLKNKK ¥ZELLKKLER
4. 1. Terap°tik endi kasyonl ar

Hipertansiyortedavisi

6-18 yak araseéndaki -ocukl ar ve ad°l esanl ar
hi pertansiyon tedavisinde endikedir. Tek b e
ol arak kull anél abilir (bkz. Bl ¢m 4. 3, 4 . 4,
Kalpyetmeg | { NYHA sénéf |1, 11 ve V)
Semptomati k kalp yetmezli]i ol an yetirkkin h
edi |l medijindkel okesal ebreatnas s é z hastal ar da mi
antagonistl er.i kull aniéehemadayendadADE ohart ai
4.4,4.5ve 5.1).

Mi yokard infarktg¢gseg sonraseé

Mi yokard infarkt¢seéegnden sonra sol ventri kgl
radyoloji k kanetl ar vel/lveya solk vieak &mdka,n ssti
hastal arén yakam s¢resinin uzatél masénda kul

4. 2. Pozoloji ve uygul ama «kekl:

Pozol oji/u ygulama
Doktor tarafénda
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Hipertansiyon
¥nerPREMKUMZ u, hastanén

rkéna, a [
[ e Ant i

e a yakeéna
80 mg veya 160 mg film kapl é tabl ttir.
ve 4 hafta sonra en y¢ksek d¢gzeye vareér.
Kan baestéenrciéncye kontr ol al t el PREMK@dMz ma BRMO MmyD1
yé¢kseltilebilir veya bir di ¢reti k 1iyaadve edi
ekl endijinde kan baséncé daha fazla d¢kecekt
PREMKB@BMTr éca di ] efr agnatnilhairpeiriteanbsiir |l i kte kull a
45ve 5.1).
Kalp yetmezli]i
PREMKUM tedavisinde °nerilen baklangé- dozu,
sonra bu doz, hasta tolere ettigail6Qrmmgéaqgyé¢
yé¢ksek doza) yé¢ksel til melidir., Bu sérada, k
déekenegl mel i dior . KI'ini k -al é&kmal arda veril mi K
320 mg film kapleée tablettir.

Kal p yet mehlas} al aoléanimede] ehkendzaman b°br ek
dej e

jerl endirmesini de kapsamal edeér .
Val sartan, dijer kalp yetmezliji tedavileri
i nhibit©°org¢, val sartan ve betar eltli kkerni oV euykaa
kombinasyon ©°neril memektedir (bkz. Bl ¢m 4.
dej erilmesdi r her zaman renal fonksiyon dejerle
Mi yokard infarkte¢gseg sonraseé
Tedavi ye, i nfarktg¢ssomelai kgrnebsii ndekhenl 2bisraad? |

Bakl angée-ta g¢nde 2 defa 20 mg ol an valsart:
defa 40 mg, gende 2 defa 80 mg ve daha sonr

yé¢ksel ti |l mel i ddiOr .mgBadkélrangé- dozu,

Hedef al énan maksi mum doz g¢nde 2 defa 160
bakl adéektan sonra g¢nde 2 defa 80 mg doz sev
maksi mum doza 3 aya kadar uad ak@stmase&n °wnalrsai
et me derecesi t emel al énmal édér Sempt omati k
gel i kecek olursa, dozun azalteélmasé d¢gkegnegl m
Val sart an, mi yokard infarkte¢gsegnden ligklernr a  ku
asetilsalisilik asit, beta blok°rler ve stat
Mi yokard i nfarktg¢sye S 0 n rilmese dadre krenal Folksiyiora | ar é |
dejerl endirmesini de i-ermelidir.

Uygul ama keklIl i:

Ajézdan kull akeeni bapdmséz Yemarak su ile bir
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¥zel pop¢l asyonlara ilikkin ek bilgiler:

B°brek yetmezliiji:

Kreatinin klerensi >10 ml/dk ol an hastal ar da
4.4.ve 5.2)).

Karacijer yetmezlifj.i

ki ddietkaracijer yetmezliji, safra sirozu ve
kontrendi kedir (bkz. B°heml idk 3et a ddia] ix eldabfeit2
karacijer yetersizlif]i ol an hastalarda doz,

Pediyatrik pop¢l asyon:
Pediatrik hipertansiyon

6 ila 18 yakeéendaki -ocukl ar ve ergenler

35 kgoébdan daha zayéf =-ocuklar ve ad°l esanl ar
kg veya daha ajér -ocuklar 1 -in g¢nde bir k
olarak ayarl anmal edeéer . KIl'ini k -adlkékmal akadj €t
tabloyu inceleyiniz.

Listeld@ ol anl ardan daha y¢ksek dozl ar arakt e
Kilo Kl'inik -aléekmal arda arakteéer el
018 -ky5

- kg ar as &0mg
O35-«k&x0 kg ar asasdmg
O80-xlg60r kg éa 320 mg

Renal bozu#dBulyakoilaamed®dinatarki Kk hastal arda kul |
Kreatinin klirensi <30 ml/dak ol an pediatrik
kull aném araktereéel madéj éndan, vra | Kseatinim a n b
klirensi >30 ml/dak ol an pediatrik hastal a
fonksiyon ve serum potasyumu yakéndan takip
Hepati k boz-dBl yjaw a@alras édmdaki ngendi atri k hast a
Yeti kKkinler dPRBEOMKIWN ddegtilbii , hepati k bozukl uj u
pediatrik hastalarda ve kolestaz g°r¢l en ha
5.2) . Hafif ila orta kKiddett e PREMK&iikikmik boz uk |
deneyim késétl éder. Valsartan dozu bu hast al
6 yakeén alténdaki -ocukl ar

6 yakén alteéehlhlBEMKUUNO cguékvleanrlidial i ] i ve et kil il

bel ¢em 4.8, 5.1 ve 5. 2).

yeni mi yokard enfark
a ve 18 vyak altendaki
t ]

Pediatrik kalp yetmeAli i vV e
r d

PREMKUMCcukI a ergenl
ol mamaséndan Ot oor ¢ kal p yet mezl i veya y
°neril memektedir.

Uvygul ama kekl: i

PREMK&M veyywa ntao ka |l k n aubyigluil ra nvrea | seud éirl. e
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Geriyatrik pop¢l asyon:

65 y a K veya czerindeki hastal ar da, val sar
g°zl enmemi ktir. Ancak bu pop¢lasyonda, tedayv
edilmemelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
1 Valsartana vey@ REMK&AJUuWn yardémcé maddel erinden he
duyakr | el é

1T kiddetli karacijer yetmezliji, safra siro
T PREMKUM il e ali skiren i -eren il a-lar én b
b°brekezyet i ( GFR < ?) 6l&n hastalardbkdnirehdik@&dd (bkm.

Bl ¢m 4.5 ve 5.1).
1 Gebeliktie(t Bkz. B°l ¢m 4.6. Gebeli k ve | aktasyon

kontrendikedir.

4. 4. ¥zel kull aném uyareéelarée ve °nl emleri
Hiperkalemi

Potasyum takviyelerinin, potasyum tutucu di ¢
potasyum d¢gzeyl erini art PRENMKWME ebi maljiakt ear k.
°neri |l me omaskumendy gun Par al ékl arl a izl enmesi ©°ne

Sodyym ve/ veya hacim a-éjé olan hastalar

Kl er i derecede sodyum a-é]Jé& velveya hacim a-
kullananlarda,P REMKWM davi s i bakl anmaséndan sonra s
hi potansiyon gel i RREMKIUM & d a vBius i meed elmd kel adnema d a n
kull anélan dig¢retik dozu azaltélarak, sodyum
Hi potansi yon gel i kecek ol ur sa hasta sértg¢s:
fizyol ojik i nf ¢zyonuéne¥g g usltaanbmal |i ézdeeRrEoM Kdkubknt a I
tedavisine devam edilebilir.

B°brek arter stenozu

Her i ki b°brek arterinde stenoz mevcut ol an
ol an, t ek b bPRBREMKAIWh asgd@deamnidia bi bi Ikeeckeijlide
gesteril memicktir.

Tek yanl é b°brek arter stenozuna bajlée reno
késa PREMKIUMdIdavi si b°brek hemodinamijinde, se€
Lre azotunda ( BUN) anl aml e dej i kanjotensik | er e
aldosteron sistemini etkileyen dijer il a-1a
hastalardak an ¢re ve serum kreatinin d¢gzeylerini

ol arak her 1 ki parametrenin i zI|l enmesi °neril
B°brek transplantasyonu

Yakén zamanda b°brek transplPREMKUMDNU cwamél
kull aneméol bAeakl et hangi bir deneyim mevcut
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Primer hiperaldosteronizm
Primer hiperaldosteronizmi olan hastalar, reamjiyotensin sistemlerinin aktif durumda
ol mamas é PhREMKIU Mdaveleddimemelidir.

Aorti k ve mitr,alhikpepratkr-cefki ks toebnsotzru¢g kt i f kar di
Dijer ¢m vazodilatat©erlerde ol duju gibi, ac
obstr¢ktif kardiyomi yopati si (HOCM) ol an has
B°brek fonksiyon bozukl uju

Kreatinin K er ens i < 10 ml / dak ol an hastal arda g
deneyim bulunmamaktadeéer, bu nedenl e bu has
Kreatinin klerensi > 10 ml/dak ol an hastalar
B9 ¢m 4.2 ve 5. 2. Farmakokinetik ©°zellikler)

Karacijer fonksiyon bozukl uju
Karacijer yetmezl i]i ol an h
deji kmemi Kk ol arak safra yoluyla wuzakl akteéeré
vasartan klerensinin azaldéjé g°sterilmicktir

hastal arda val sartan kull anél érken °zellikle

astal ar di kkat!l

Kalp yetmezliji [/ Miyokard infarktg¢se¢g sonras
Kaptopril ve valsartan kombinasyonu ilave bmy da saj |l amaméxkt ér , ak
kull anéml aréna kéyasla advers olay riski art
anjiyotensin dPn¢gktegregceg enzim (ADE) inhibit

Kal p yetmezl if]i ohfhar ke ysag mioyna kkeRashivViKadJkVi h ¢
kull anél masé -o0oju zaman kan baséncénén bir
tali mat i z PRE MK tedavising semutomatik hipotansiyonun devam etmesi
nedeniyle son vermek, genellikle geiekl dej i | di r .

PREMKUM bir ADE inhibit°re¢yl e kombi ne ol ar
i potansiyon, hi per kal e mi ve b°brek fonksiy
mak ¢zere advers reaksiyon ris&brADEtabilii
i bitor ¢, bir bet a bl oker i vV e val sart an
ter memi Ktir ( bkkozmbi BA@k ymn Satlyer Buol ayl ar
ril memektednhi.bi BPr ¢ ,ADBI r mi ner atl gek or t i k
sartandan olukan ¢(-1¢ kombinasyon da ©°ne
énda kull anél malé ve b°brek fonksiyonu, €
edilmelidir.

Kalp yetmezlifji ol am omeayas eémidyadkk a rhda sit rafl arr ldtag¢ s
di kkatli ol unmal edér . Kal p iynedi mer zdmar tienalo | a n
fonksiyon dejerlendirmesini i -ermelidir (bkz
l'p yetmezlif7ji ol an hastal aaldakamPPRENMEKE Mc &n
tar azal ma ile sonu-I|lanmakla birlikte, d
n semptomati k hipotansiyon nedeniyle ted
z B°l ¢m 4. 2) .

a
i k
de
b k
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Bobr ek f o n k-anjiyptentnta,l d @ £the mo n Si stemi aktivas
hastalarda (°rn. Kiddetl i kalp yetmezlifji 0
vel veya progresitf azot emi veya nadir dur uml
il i kkil enadlisrairltnaink thiirr. amj i yotensin |1 resept
kull anél masénén b°brek fonksiyon bozukl uju i
Diyabeti Kk nefropati si bul unan hastal arda Al
blokerlerib r I i kt e kull anél mamal edér .
Reninanjiyotensinal dost eron sisteminin (RAAS) dual bl
ADE-i nhi bit°rl eri, anjiyotensin 11 resept®©or b
durumunda hipotansiyon, senkop, forksiypnenurk al e mi
azal dej éna (akut b°br ek yetmezl ifjJi dahil)
bl okaj éna yol a-tejendan ADE inhibit°rleri,
birlikte kullanél masé ©°nerilmez (bkz. B°Il ¢m
Eer dual bl ok aj tedavi si mutl aka ger ekl i geot
ve b°brek fonksiyonu, elektrolitler ve kan b
Diyabetik nefropatisi bulunan hastalarda ADEn hi bi t °r | er i geepanjri yc
bl oker |l er birli kte kull anél mamal eder .
Anjiy°dem

Solunum yolunun tékanmaséna neden ol acak «kKek
dudakl ar da, farinkste ve/veya dilde «Ki Kme
hastalarda anjy® dem bi I diri |l mi ktir; bu hastal ardan
ol mak ¢zere bakka il a-larla da anjiyo°dem m
hastalarda PREMKUM der hal kesil meli ve tekra
Gebelik

AnjiyotensinllRespt °r Antagoni stl eri (Al'l RAGI ar) gebe
kal mayé planlayan kadénl ar, gebeli kte kull a
sahip alternatif anthi per t ansi f tedavil ere ge-iril mel |
AIRA61 ar il e tedaviye der hal son veril mel. v

(bkz. b°l¢m 4.3 ve 4.6).

Laktoz wuyareseé:
Nadir kal ét émsal gal akt oz i nt ol er-galaldoz , Lap
mal absorpsiyon pmolbd eimi aoé akulhlaat mdmaléar & ge

4. 5. Dijer teébbi créenler i le etkilekimler ve

Kl inik - al é&ck-mayotensiraldosteronisisteminia (RAAS), ADEnhi bit°rl e
anjiyotensin |1 resepkic®mb ibnl eo kkeurlllearni & nyéay ldaa iakli
RAAS-et ki | i ajanén kullanéeéméena kéyasla daha vy
b°brek fonksiyonunda azal ma (akut b°brek vye
ol dujunu g°stemmd k3, rd4(dbkze B°1).

Aliskiren ile birlikte kull aném:
ARB vya da ADE inhibit°rlerinin aliskirenle
yetme z | i ] i (GFR <6 ®Ilmin/ dhalk/t Bl a3 dm kontrendi ke
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Potasyum:Spironolaktont r i amt er e n, amilorid gibi potasyu
takviyelerinin veya potasyum i -eren yapay
potasyumunda arteéxklara ve kalp yetersizli]Ji
neden olabil . Ek zamanl e il a- kull anémé gerekl:]

izlenmesi tavsiye edilir.

Lityum: ADE i nhibit°rleriyle ya da anjiyotensin
birlikte kullanémeé seérasardda gsariund °lnigtkygunm ¢k
toksisite bildirilmiktir. Bu nedenl e, eKzam:
di kkatlice takip edil mesi °nerilir. Ayr éca
riskinin valsartan ile daha da artab e c e J i de¢kegnegl mektedir .

Nonst er oi dal antiinflamatuvar2 iilnaberinbaasefll( NSAKI
salisilik asit >3 g/ g¢nbe¢ i -eren) ve se-ici ol mayan
kull anéménda di kkatli ol unmal edeér .

Anjiyotensin lant agoni stl er NSAKKOIl erl e ek zamanl
azal ma ortaya -éeékabilir.

Buna il aveten anjiyotensin |II antagonistler
fonksiyonunun k°t ¢l ekme r i skiairdteé kvae ysoelr uam apb
nedenl e, tedavinin bakénda b°brek fonksiyor
hi drasyon sajlanmasé °nerilir.

Takéyeceéel ar : Knsan karaciijer dokusu 11l e yap
val sar t anaélné mh etpaakt& yké c € s & OATP1B ve hepati k
substraté ol dujunu g°stermektedir. Aléem takée
efl ¢ks takéyécésé inhibit°rlerinin (rntonavi
maruziyetini artérabilir

Yiyecekler i1ile birlikte aléndéjéenda, absorps
Bu azal maya, terap®°tik etkide klinik ©°nemi
PREMK.UMyemekl| erde vewa a- karnéna al énabil
Dijer anti hipertansif il a-1ar gi bi, dong q
preparatlaré ile birlikte kullanémdan ka-é&ne
KI'ini k ©°nemi ol an herhangi bir ila- etkil eki
birlikte kullare mé i ncel enen il a-Ilar arasénda si meti d
i ndometazi n, hi drokl orotiyazid, amlodipin ve
Val sart an °neml i °1 - ¢de met aboli ze ol madej ¢
i nd¢ksawaniuntvi bi syonu kekl indaki eklkiiniek i onll &nr
il e bekl enmez. Val sartaneén met aboli zasyonun
Val sartan plazma proteinlerinmrevitrgesgbekmalramad:
yine proteinlere y¢ksek oranda bajlanan il a-
ila-larla bu d¢g¢zeyde herhangi bir etkilekim
¥zel pop¢l asyonlara ilikkin ek bilgiler

¥zel pop¢l asyonl ara 111 kKkignm ghig-l memi kltiimi.k et
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Pediyatri k pop¢l asyon:
Pediyatrik pop¢lasyona ilikkin hi-bir klinik
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D.

¢ocuk dojurma potansiyel:] bulunan kadénl ar/ D
Val sartaneén gebel i k vel/ veya fetus/ yeni doj
bul unmaktader.

RAAS ¢zerinde de dojrudan &tREIMKIgdde kajaeyre i | a -
pl anlayan kadénlarda kull anél mamal édeér . RAA:
eden sajl ek profesyonelleri, -ocuk dojur ma
séraseéendaki potansi yel risklerini anl at mal éd
Bu nedenle valsartak ul | anan dojurganl ék -ajéendaki k ac
y°nt emi kull anmal édérl ar .

Gebeli k d°nemi

RAAS ¢zerine dojrudan etFkREMKGY@OsMbjeelri ki |saé-rlaasréedns
Bl ¢m 4. 3) kull anél mamal edarn Abthki otmerksainn z h
ol ar ak, fetus n ol ukturacaje ri sk g%za

nl ar diautdrombriz&kalad fetasun zAr&rE i n h

i
d°nemlerindeki de
] ¢ bsaddianl|l mukt ananKgebme K¢
mn
I

|_
k a
gerd¢j ¢ veya °1.dg
d¢ K¢k, oligohidra
gebelik tespit edilirseP RE MK i M |
gerekir.

iyon ve yeni doj an rena l
aneména m¢gmkegn ol an en Kk

Laktasyon d°nemi

Valsartan insan ¢t ¢yl e atéel ep ateéel madej é bili nmemek
-al ekxmal ar , emziren sé-anlardaPREMEK&@WME anrgtn
veren annelerde kull anél masé °neril memektedi
' reme yeteneji [/ Fertilite

PREMK&JUWN idcasahématrilite ¢zerindeki etkilerine
-al ékxkmal arda valsartanéen fertilite ¢zerinde
KI'ini k Deké ge¢venlili k verileri) (bkz. BOo Il ¢m
4 . 7. Ar a- ve markdekiatkiek ul | anémé ¢ ze

Dijer anti hipertansif il a-1ar gi bi val sart a
kull anérken di kkatl: ol unmasé ©°nerilir.

4. 8. Kstenmeyen etkiler

Hi pertansiyonlu yeti kkin hastal arda yapel
reaksiyonl ar én ( ADR) genel i nsidanseé, pl ase
uyuml udur . ADR insidansé dozla veya tedavi :
yak veya éeérkla herhangi bir 111 kki ortaya ko
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KIinik - alpakmall aimiansonr as é deneyi mden bil d
| aboratuar bulgularé sistem organ sénéféna ¢

Sekleklar ku kekilde tanémlanér: ¢ok yaygeéen
( O 1/1000, (<O11//110000)0;0, s e<ylr/elko00) ; -0k seyrek
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her
Kiddet yojunlujuna g°re séralanméxkter.
Pazarl ama sonrasé deneyiawdaenveil alborndtewmaradlyie
sékl éejenée uygul amak m¢gmkegn ol madeéejé takdirde
HipertansiyondaAdver s Kl a- Reaksiyonl ar e

Kan ve | enf sistemi hastal ékl ar é

Bilinmiyor: Hemogl obi n az ahin@mbésitopdnie mat okr it
Bajékeéekl ék sistemi hastal ékl ar e

Bilinmiyor: Serum hastaleéejé dahil ol mak ¢zer
Met abolizma ve beslenme hastal ékl ar &
Bilinmiyor: Serum potasyum artékeé, hiponatre
Kul ak ve i- kulak hastaleéeklaré

Yaygén &eértgayan:

Vask¢l er hastal ekl ar

Bilinmiyor: Vaskg¢l it

Solunum, g°jJ¢s bozukluklarée ve mediastinal h
Yaygén ol mayan: ¥Kksg¢r ¢k

Gastrointestinal hastal ékl ar

Yaygén ol mayan: Kareén ajreéseé

Hepatobi | i yer hastal ékl ar

Bilinmiyor: Serum bilirubin artékeé dahil ol m
Der i ve deri altée doku hastal ekl ar é
Bilinmiyor:b¢Anjoizy deedremagt® ki¢g,nt ¢s¢, kakeént e
Kas-i skel et bozuklukl are, baj doku hastal ékl ar
Bilinmiyor: Miyalji

B°brek ve idrar yolu hastal ekl ar

Bilinmiyor: Renal yetmezli k ve bozukluk, ser
Genel bozukl ukl ar ve uygulama b°l gesine ili«k
Yaygén ol mayan: Hal si zIl i k
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Hi pertansif hastal ardaki -kl ermk +thhéeembhharme
[ ol up ol mamaséndan bajémséz ol arak ack:
sért ajrése, i shal, bak d°nmesi |, bak ajreéesé
rinit, slunongyolu énfeksiyosut virad enfeksiyonlar.

Pediatri k pop¢l asyon
Hipertansiyon

Val sartanén antih8 pgakamgsiafsenttkksi 566 pedia
randomi ze, -0 ft ko°or klini k -alékmada dejer|l
(karéen ajreéese, bul anté ve klByma @irlaisEndeakback
hastal ar i -1n géevenl ik profil ve yeti kki
araséenda advers reaksiyonl ar én tipi, séekl éj
edi |l memi ktir.

6-16 yak araséndalsit apaddat m®°robi |l i wasarfan ve ge
il e tedaviden sonra bir yéla kadar kKl inik

Hi per kal e mi altta yatan -kir8o nyiakk ba°rbarseékn dhasks t a-|
ergenlerdel aha sék ol arak g°zlenmiktir.

Mi yokard infarkte¢gse¢g sonrasé vel/lveya Kalp yet
Mi yokard infarktosc; sonrasé velveya kalp yet
-al ekxmal ar da g°zl enen géeventl ik pr oifvielnil i Ri p
profilinden farklélék g°stermektedir. Bunun
infarkte¢gse sonrasé vel/lveya kalp yetmezlifji

akajeda séralanméexteér .

Kan ve | enf sistemi hastal ékl ar é

Bilinmiyor: Trombositopeni

Bajéekeéekl ék sistemi hastal ekl ar e

Bilinmiyor: Serum hastaleéejé dahil ol mak ¢zer
Met abolizma ve beslenme hastal ékl ar &

Yaygén ol mayan: Hi per kal e mi

Bilinmiyor: Serum potasyum artékeé, hiponatre
Sinir sistemi hastal ékl ar é

Yaygeén: Bak d°nmesi, postur al bak d°nmesi
Yaygén ol mayan: Senkop, bak ajrése

Kul ak ve i- kulak hastaleéeklaré

Yaygén ol mayan: Vertigo

Kardiyak hastal ekl ar

Yaygén ol mayan: Kalp yetmezlifji

Vask¢l er hastal ekl ar
Y a y g € nansiydn, grtostatik hipotansiyon
Bilinmiyor: Vaskg¢l it
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Solunum, g°j¢s bozuklukl aré ve mediastinal h
Yaygeén ol mayan: ¥Kksg¢gr gk

Gastrointestinal hastal ekl ar

Yaygén ol mayan: Bul ant é, i shal

Hepatobi | i yer hastal ékl ar

Bilinmivyor: Karacijer fonksiyon dejerlerinde
Deri ve deri alté doku hastal ékl ar e

Yaygén ol mayan: Anjiyo°dem

Bilinmiyor:B¢ I | ©z ccen matikte,ntg s ¢, kakeéent é

Kasi skel et bozukl ukl aré ve baj doku hastal ékl
Bilinmiyor: Miyalji

B°brekidgrar yolu hastal ekl ar é

Yaygeén: Renal yetmezli k ve bozukl uk

Yaygén ol mayan: Akut renal yetmezlik, serum
Bilinmiyor: Kan ¢(re azotunda arteécx

Genel Dbozukluklar ve uygul ama b°l gesine iliKk
Yaygén ol may@lk: Asteni, hal s

Mi yokard infarktg¢gse¢g sonrasé vel/lveya kalp vy
séraseéenda, -al ékma il acéyla herhangi bir ne
akaj edaki olaylar da g°zleemi kmhisomnAatr al jbii
n°tropeni, °dem, farenjit, rinit, sing¢gzit, ¢
k¢ephel i advers reaksiyonlarén raporl anmaseéeé
Ruhsatl andérma sonraseé K @&prhaepgar |ialnanra s a d e rys,
takémaktadeéer . Raporl ama yapél mase, il acén vy
ol anak sajlar. Sajl ek mesl eji mensupl ar éneén
Farmakovijil ans Mer kezi erdkmektédhk MIWg.titck.gov.yi | di r m
e-posta:tufam@titck.gov.ttel:0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4. 9. Doz akémé ve tedavisi

Akér é PREMK#MMI | aneél maseé dbl bkém kaybapag vel
a-abilen hipotansiyon, bradi kar di ve hiperk
al méksa hemen kusturul mal eder . Ak si takdir
uygul anér. Ejer hipetrdrpsityory ade€lriek mirk ¥ye, viod s
Val sartanén v¢gcuttan hemodiyalizle uzakl akt e
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5. FARMAKOLOJKK ¥ZELLKKLER

5. 1. Farmakodinami k °zellikler
Farmakoterap®ti k grup:dAmjiyotensin Il antag
ATC kodu: C09C A03

Anjiotensin | (AT1) , ADE (anjiotensin d°n¢kteéerapgdyeenzi
done¢ktegrel ¢r . A napjiotensimaldosteron  sistdmininr @RAAShH  aktif
hormonudur.

Anjiotensin |1l -exitli dokulpténlleeger daimé mim e
¥zelli kle kan baséncéenén hem dojrudan, hem
-ok -exitli fizyolojik etkilere sahip ol an &
dojrudan press®°r cevabaodydm at-watrul maysrédnca Vv
salgel anmaséné artteéereéer.

Val sartan or al yol dan aktif, gé-1 ¢ ve spesif
Anjiotensin 11 6nin bi i A eas epd-tiphirlsaeaktif bladtag n s or

I
okajéendan sonra y¢ksel e
n

etkiler. Valsartanile ATr esept °r bl
[ etkisini ortsaganrkala

bloke olmayanve ATr esept °r | er

stim¢gl erreedseerp.t °ATonde hi -bir kéwmmianaganissatr t aln
resept®°re xxlesrepiti®°gi¢cgsnie, oATan il gisinden -ok de
Val sart an, anjiotensin | 0i I'1 6ye d°n¢gktegren
bilinen, anjiotenskEn dAhigkéecsetmegzenADBI ¢ £ ADI
ve ayreéeca ne bradikinini, ne de P maddesin
anjiotensin I resept®or bl ok°rl erinin ° ks ¢
inhibit°rg¢gyl e nk &r k-éall aékktnearl éalrddéa] ek ukrlui ° ks ¢r ¢ K
grubunda, ADE inhibit°r¢ kullanan gruba keé:,
ol muktur (% 2.606ya karkeéeleéek 7.9). ADE inhib
hastal ar czkeiri ndéi yiapbétlaheéekmada, val sartan
tiyazid grubundan bir dig¢retik kullanan has
hastal a i se % 68.506i nde O kse¢r ¢k gor ¢l m
[0}

én .
|l ardngowegk lker d¢zenl emede °nemli
z veya bunl aré bloke et mez.

Hipertansiyon
Hi pertansi yRoRE NiKaissirail [ ameésnia, nabéz sayésénda d
baséncéné azalter.

Hastal ar én -oojadn ddao,z ubni rvetreakl mesi nden sonr a,

et ki ba#wl agaavwe i4 erisinde dor uk d¢zeye y ¢k
veril mesinden sonra 24 saat boyunca devam ed
baséncandal mak al ma, hangi doz kdu lhlaafnteal éir-sear ik
el de edi |l ir Ve uzun s¢reli tedavi Sérasé
hidroklorotiyazid ile birlikte kullanél déj én
Valsartark ul | anéména birdenbire son verildijinde
advers olay g°r ¢l memi ktir.
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Hi pertansif hastal arda yapélan -oklu doz - a
trigllserldleri, a-lralkk sesrum dglzeekyd zu | vey &K ¢
go°r ¢l memi ktir.

Kki b¢eyek randomize kontroll g -al éekma (ONTA

combination with Ramipril Global Endpoint trial) ve VA NEPHREN (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)bir ADE-i nhi bi t °r ¢ng¢n bir anjiy

bl okeriyle kombine kull anéméné incelemi«ktir.
ONTARGET - al ekmaseé, kardiyovask¢l er ya da s
kanétl| a-omgan shasaré ile birlikte bagtabaneér
yeéereéet el megkt ¢gr -D V-Aal NEKPMAR@N tip 2 di yabetes
di yabeti k nefropati si bul unan hastalarda yg¢r
Bu -al éxmal ar , renall ve/veya kardiyovaskg¢l er

g°sterkmemmonoterapiyle keyasl andéj enda hipe
hi potansiyon riskinin arttejeé g%zl enmi ktir
al éndej éenda, b wi rshointui-tl %arr| edriij ewve ADE] | yot ensi n
anl aml edeéer .

Bu nedenle ADE nhi bit°r | eri vV e anjiyotensin (I r e
bul unan hastalarda birlikte kull anél mamal édé

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoi nt s)r o-nalke kwiadbsé,k khastal éeéjé, kardiyovas:tk
tip 2 diyabetes mel |l it uvisnhhastteélrar éynad adast laind
resept®°r¢ bl okeri tedavisine aliskiren ekle
-al ékma ol muktur . Advers sonu- ri skinde
sonl andéerél méktéer. Aliskiren grubunda, pl ase
vakal arénén her i ki si de sayeésal ol eddiak dah
advers olaylar (hiperkalemi, hipotansiyon ve renal disfonksiyon) aliskiren grubunda plasebo
grubuna g°re daha sék bildirilmixktir.

Kalp yetmezli]i

Hemodi nami k ve:MNPIrnochroerrmolknd mirl | er basénce 15
ol an, NYHAIl séwmweyally kalp yetmezlif]i vakal a
tedavi -al ékmasénda, hemodi nami k parametr el
Ol - ¢l mekt g Bunl ardan, kronlk ol ar ak ADE i
-al ékmadahi BADE°r ¢yl e Dbir saveanl dozlakéye
parametrelerde ve bu ara ul moner kapiller
istoli k kan basénceénda | me sajdroaveéxkt er .
|l azma noradrenalin d¢gze
ull anmamék ol an hastala
edavi sonunda pul moner [
e sistoli k kan basénceéen anl amlée d¢gzel me s
-al ek maskenRdTa) ,( Wadl sartan grubundaki pl azma n
peptid d¢gzeyleri, pl &feglas | qar walnd rmanl ¢° rkee kb d dlea

t
P
zZe
er i azal méxter. Y
n kateéeldejeée 1ikinc
pi

S
p
k
t | elp dalbka saémmindda a , S i
%

Morbidite ve mortalite:Va-FHe FT - al ék mas é , val sartanén; St
g°ren, sol ventri kgl ejeksiyon fraksiyonu <

13/19



-apé >2209 aom/ MNYHA séneéef || (%62), sénéef 11
yetmezl ifji vakal arenda morbidite ve mortald.
kontro-bulywslupkrandomi ze bir -al ékmadeéer. Bu -
ADEi nhibiteoerl eri ( %9 3) , di ¢ r e tbilkolke®rr déh#e8366)),

standart kal p yetmezlifjJi tedavisine ilave o
rasgg e | e grupl andeér él méxkteéer . Hastal ar émada ort al
kul | anélvalsartagdeorzlug, k ort al ama H=2EFETmi-lail gkanmd&m.d a
nedenl ere bajlée mortal ihtasytlaméemn® I°d meskadare age
dond¢r el deg] ¢ ani kamesiyak k&1 g myipet hgstandyae kil e m «
yat ér él masé veya hasta hastaneye yateér él masa
vazodilat®°r il a-Ilar kullanél masé keklinde ta
olayena kadar ge-en sgre) nokmakégsgzeeejn@e pd
nedenl ere bajlé mortalite, val sartan ve pl:
karkel ék valsartan grubundaki morbidite, p |
azal mexteéer. Val s aratyadml,a ksad jpl ayneaetnertsawllddga fn
yat ér él maya kadar ge-en zamanda % 27.5 azalnn
i nhibit?©°rbl oyka® rd ak wbleltaan mayan hastal arda el de
ADE i nhi bit?©° anfotengiel AR8B8s gpt °r b ldoakr® r @ | UK anv ag-
kombinasyon tedavi si ol an hastal ar d-gripi ri sk
analizlerinin yorumlanmasé kolay ol mayabilir
yoksa ewansoleesrak me ortaya -éktejée bilinmemel
yapélan VALI ANT benzeri dijer -alexkmalar ( Mi
¢-1 ¢ kombinasyonl ar hakkeéendaki kaygeél aré aza
Ef or tol eransl@r vezarkamplkisi k ®&lsp yetmezl i ] t eda
val sartaneén, s ol ventri kgl di sfonksiyonu (s
NYHA séneéf 1, [ 11 ve |V vakalarda efor to
Protokol agrakl danperl endiril miktir. Ef or s¢res
keyasla wuzadéj é,; bu s¢redeki ortalama arté
ul akmamék bile olsa valsartan grubunda, pl a
Ef or s¢resindeki en fazla uzama, ADE inhibi
grupta valsartanla elde edilen s¢re uzamasé,
bakl angécéndan ©°nce en az 3 aydeéereekdypik i nhi
fraksiyonu O%45 olan NYHA sénef I ve |11

kapasitesi czerindeki et ki si, 6 daki kal ek
karkeéel akt érél méekteéer-l6QAlrmgmaar aoanwrdtdaand ed oigkl eard &V
daha ©°nce ADE inhibit°r¢ tedavisiyle stabil
enal apri l kull anmaya bakl ayan hastal arda 6
czerinde en aldimgepalapriikadaretkid eofl ad u§ unu g°ster mi Kt
NYHA sénéf e, Bel irti ve Sempt oml ava;HeFY a k am

-al ekxkmasénda, val sartanla tedavi edil en hast
ve r al dahi | kal p yet ermpdiasleibjoiy ab &«léiyratsil aveang
el de edil mi ktir. Mi nnesota Living with Hear
puanéneén bakl angé-tan bitike glesterdiiJi de
kalitesinin, plasebo kullananlardan dahgy i ol dujunu g°stermiktir.

hastal ar én ejeksiyon fraksiyonu, pl asebo

karkeél aktéréldéejenda anlamlé «kekil de art mécx,
Kekil de késal mexktér .
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Mi yokard infarkte¢gseg sonraseé

VALI ANT (VALsartan I n Acute myocardi al i Nf a
ve konjestif kalp yetersizlijine ait belirti
ventri kgl sistol ik diesf drkekpgponyoma faiak sikya
ventri k¢l ografisiyle Ol - ¢l d¢gJ ¢nde < %4 0. ek
anjiyografisiyle ©°1-¢ld¢gjeée¢nde < %35) ol an 1
grubuna yekr®°rvelriern,- &lli@&Mmadald ékYhaséna kateél an
infarkte¢gseéegne ait semptomlarén ortaya - ékmaseé
sonra valsartan (g¢nde 2 defa 20 miligramla
czere tol erek edloz & nkadary ¢&krst ér él an dozl arda)
(g¢nde 3 defa 6,25 miligramla baklanan ve e
edilen en y¢ksek doza kadar artéerel an) veya

tedavi grubndan birinerag el e ayr él mékt ér .

Kombi nasyon grubunda, valsartan dozu g¢nde i
80 mgbéba kadar tolere edilen en y¢ksek doza -
dozl arda wuygul anméxteéer. Ortal amabundkartalagna!l t e d
217 mgo6l ékvaldaitand ogzgun luykgul anméxkt ér . Bakl angé-
(%91), betdb | ok ° r ( %70) , ADE inhibit°r¢g (%40), to
kapsaméxkt ér . Kncel enen popOUhadagynegnibreyw&o @&urkd ¢
ve %536¢n¢ de 65 yak ve ¢zeri hastal ar ol ukt
mortaliteye kadar ge-en sg¢re olarak tayin ed
Val sart an, mi yokar d infarktg¢gse¢e sonrnmeassé nbat ¢
kaptopril kadar et kil ol muktur . B¢eten nede
birbirine yakén (valsartan monoterapisiyle 9
+ kaptopril kombi nasyonuyl aar%li9y d3v) a sok griuekrt uma
azaltel maseénda, kal p yetersizI|lifji nedeni yl e
enfarkt¢sende, ger i dendg¢r ¢l mek kardi yak a |
kompozi't son noktada) e-tikn | g @ @& k lvie sbeurnd yair € un
etkilidir.

Bu -aléekma aktif kontroll ¢ (kaptopril) bir

performanseéne dejerl endir mek czer e, t¢e¢m nec
ger-eklexktirneéfmemxans . miGeokmakd i nfarktge¢gse - al
TRACE) bul gul ar é kull anél déj éeénda, val sar
etkisinin %99. 606séné muhd4B88za &amsatriang®9HF
kombi nasyonu telkdbakeénaekkhptyaplral itave bir

cinsiyet, ér k, bakl angé- tedavil eri ya da

nedenl ere bajlée mortalitede herhangi bir far

Beta bloko°rl er val asnytoan, +t eRpthagreinla kamlsiam
kaptopril ile birlikte uygulandéjéenda, t ¢m
mortalite ya da morbiditede herhangi bir fa
bajémséz olmirrmkbetmoribhbladkte veril meyen hasta
gzl enmik ve bu, beta blok°r tedavisinin bu
da muhafaza edildijJini akla getirmiktir. A
valsartan monoteapi si nin ve kaptopril monoterapisini

hastalarda da s¢é¢rder el megkt gro.
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Pediatri k pop¢l asyon
Hipertansiyon:

Val sartanén antihipertansif et ki si, 6 il a 1
randomi 2a, k-liifnti kk - al ékmada dejerlendiril mik
obezite, potansi yel ol ar ak bu -al ekxmal ar a

bulunan en yaygén altta yatan tébbi duruml ar
6 yak veya ¢zerindeadaklinikadenayknt ar da ve ad®°l esan
6-16 yak araseéndaki 261 hipertansif pedi atri
ajerl ejéendaki hastalar ge¢nl ¢k 10, 40 veya 8
dozlar) ve O35 kg ajérBe@jeedadakio mgsvalaargan
orta ve y¢ksek dozl ar) kull anméxktér . 2 haf
di yastoli k kan baséncéné doza bajémlé bir ke
(d¢ K¢k, ortalvk ¥als dlk)séesnicemé bakl angéca g°
oranénda anlamlé olarak azaltméxkteéer. Hast al
etmek ya da plaseboya ge-irilmek ¢zere yeni
dozlarda valsartak ul | anmaya devam eden hastalarda - ul
tedavi si g°Meer7 hmmt Hgaddha de¢ikekter. D¢ Keéek
hastal ar da, -ukurda sistolik kan baséncé pl
Genelde,v al sart anén doza bajeéemleé anti hipertansi

tutarl éeder .

aki 300 hipertansif pediatri.lk
a boyunca vahaarbaadomeya ed
érl éjénda -ocukl ar valsar
] eéndaki -ocukl ar wvalsarta
dakil er Mapsialrt &M 3ng0 kmd | aemacx
i azal mal ar wvalsartan (15 mm Hg)
dees ietr i e t<kOi. MOIOIOKL ) p Val sartan ve ena
k azkRbmabasEmncdi yashot ukarl & bul g

-~ X

5. 2. Farmakokinetik ©°zellikler
Genel ©°zellikler
Val sart an, beyaz ya da hemen hemen beyaz ren
ise az -°9z¢ner .

Emilim:

Or al yol dan tekghdrmréhnas eng&ihsartd&@&mdan, valsart
d¢zeyd neadtte eri kil ir. Ortalama mutl a i
pl azma konsantrasyonl ar e, il acé a- k a
ol maseea, r@ajamsartan yemeklerle birlik
ejrisinin alteéendaki alan (EAA dejeri) % 48

terap°tik et ki de K1 inik ol ar ak anl aml e bir
yemeklerdevga a- karnéna al énabilir.

Daj el ém:

Kntraven®z uygul amanén ardéndan valsartan, k
ol up, val sartanén dokulara kapsamlé «kekil de

albegmini ol mpkogerentepli arzm®PygRhsbdblajdomracda ( % 9
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Biyotransformasyon:

Val sartan, dozun sadece %200 s i met abol it
bi yotransformasyona ujramaz. D¢kek konsantr
tespit ediarmawt EAAPE@Nheén %106undan az) . Bu
dej il dir.

Eliminasyon:

Val sartan, -ok ¢sl ¢ bipalfa<y cakt@ddipimet i yakil ak @& §
Val sartan °ncel i kli ol ar ak idrér kyoléyla (dozonz u n y
yakl akék %1 30¢) b¢yeék °]1 - ¢de dej i Kmemi K i
ardéndan, valsartanén plazma klerensi yakl ack
kl erensin yakl akék %30d&mum). Valsartanén yar é
Val sartanén kalp yetersizliiji ol an hastalar
el i minasyon yaré °mrg¢gngén, sajl ekl & g°n¢ll ¢l e
EAAve Chaxd e er | er i dojrusal ar téérk ¢gZlertiemdeakiv eark
(ge¢nde 0 ki defa 40 ila 160 mg) hemen hemen
yakl akék 1.76dir. Valsartanén or al yoll a al é
L/ héddir. Kalp yetersinglri kil eocleasihastkal amea .y
Dojrusall ék /Dojrusal ol mayan dur um:

Val sartaneén farmakokinetiji, test edil en d
val sartanén farmakokinetijinde dejickikIlik o
vecutta iplkikr .azKabdiernl ar daki ve erkeklerdeki
benzerdir.

Hastal ardaki karakteristik °zellikler
Yakl él ar da:

Baze yaxl él arda, val sartan sistemik d¢gzeyl e
gzl enmi ktir ;i lkatne alkke rbluanruqni, kKilri n® nem t akédej e
Pediyatrik:

Tekl i val sartan s¢spansiyon doz-t6vegakl anaér
yapélan bir -alékmada (ortal ama: 0.9 ila 2
klirensi (litre/saat/kg) 11 6 y aKk arasenda benzer ol up, a
yetikkinlerine benzerdir.

B°brek yetmezliji:

Renal kl erensi tot al pl azma &kl erensinin anc
kKekil de, b°brek fon&krstiayrond azeyll earisi ant &3né kd a .
go°r ¢l memi ktir. Bu nedenle de b°brek yetmezl

| anmakt a ol an hastal ar da her han

Diyali z wuygu
teinldar ime] lvaldeélendamn veicuttan d

pl az ma pro

beklenmez.

Karacijer yetmezliiji:

Emil en dozun %70 kadar é, bakl éca deji ki kliije
Val sartan, genik kapsamleé biyot rtemksdlsarraima sy on
d¢zeyleriyle karaciijer yetmezl i]Ji derecesi
k°okenl i ol mayan ve kolestaz g°r¢l meyen karac
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ayarl anmaséna ger ek y okt ur .siyouadlan ahastaarda,o z u \
val sartanéen EAA dejerinin yaklakek i kiye ka
kull aném uyareélaré ve °nlemleri).

5. 3. Kl'inik °ncesi g¢venlili k verileri
Muhteli f hayvan t¢rl erindeilgeyr -ekmhiexweirilahcEe
insanl arda terap®°tik valsartan dozu kull aneén
°ncesi géevenlili k -al ékmal aréenda, sé-anl arda
alyuvar parametrelerinde (eritrositlr hemogl obi n, hematokrit) dy¢
dej i ki kIl i7i bul gul aréna (plazma ¢(re d¢gzeyin

erkekl erde bazof imhlara)uygnlananeomdodalr, mgiea nénd &eé asar
i-in °nemimedomak syakl akéek 6 ve 18 kateder

mg/ g¢n ve hasta kilosu 60 kg varsayeél maktad
°czellikle deji ki kliklerin yéecksel en cre ve
d°ng¢ kbto¢hireek ol mak ¢zere daha kiddetl i ol mak |l
renal jukstagl omer ¢l er h¢gcrelerde hipertrofi
mar mosetl erde uzun s¢rel hi pot ansethismin meyd:
neden ol duj u dekegnel mektedir . Knsanl ar da

jukstaglomer ¢l er h¢gcre hipertrofisinin anl an

tavkanl!l arl a yapél an embriyofot asle- arellakdan O:
mg/ kg/ g¢n ve tavkanlarda O 10 mg/ kg/ge¢n val
olarak f°totoksispbetgazbhkenmekt krm Boksperte
L), gebelijin son ¢ - aasyélnéedka d6°0On0e nmgi/dkeg vweall
farelerin yavrularénda saj kal ma oranénén he
ortaya -éektejeée gor ¢l megkt ¢gr (Bk z. B°l ¢m 4.6
emni yet. Konusundad&«Ki jbiank | fearamabkuol lgoujliakr , e tbkiils i
bunl arén klinikte ortaya konul abilecek bir ©°
Sé-anl arda mutajenisite, kl astojenisite, al
sé-anl arda karsinoj erkitséirt.e bul gusuna rastl an

6 . FARMAS¥TKK ¥ZELLKKLER

6. 1. Yardémcé maddel erin | istesi

Laktozmonohidrat FP

Laktozgr an ¢ |
Mikrokristalinse | ¢ 1 d® pH
Hidroksipropilse | ¢ | e2¢ L H
Magnezyunstearat

Kolloidal silikon dioksit

Sheffcoat Pink 1051*

* K- eliidnoksi pr op3cdsifed@4)jhil d rsceld s il pprzo p 6cpsnied64) | sel
titanyum dioksit (E171)polietilen glikol 8000 (E1521)ké r méz é demir oksit (E

6. 2. Ge-imsizlikler
Yoktur.
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6. 3. Raf ©° mr ¢

24 ay

6.4. Saklamaya y°nelik °zel tedbirler

25°C6 nin altendaki oda sécakl éejéenda sakl ayeéen
Nemden korumak i -in orijinal ambal ajénda sak
6.5. Ambalajén nitelijJi ve i-erifjgi
Al/PVC/PVDCDblister

28 ve 84 film tablet i-eren blister ambal aj
6. 6. Bekeri tébbi ¢r¢nden arta kalan maddel e
Kull anél mamék ol an ¢(ré¢nler ya da aték matery
AAmbal aj ve Ambal aj Ateéklarénén Kontrolg¢ Y°n

7. RUHSAT SAHKBK

Abdi Kbrahim Kla- San. ve Tic. A.Kk.
Rekitpaka Mahall esi, Es ki Beyekdere Caddesi
34467 MaslaKS ar ékstranb u |

Tel No: 0212 36634 00

Faks No0:0212 27620 20

8. RUHSAT NUMARASI

227133

9. KLK RUHSAT TARKHK L/EMEUHARK HK

KIl'k ruhsat tarihi: 06.12.2010
Ruhsatyenileme tarihi:

10. K!B6! N YENKLENME TARKHK
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