KULLANMA TALIMATI

VALTENSIN PLUS 160 mg/12,5 mg film tablet
Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 160 mg valsartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazi;d icerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmellozi sodyum,
polivinilprolidon, talk, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit (aerosil 200), polivinil
alkol, titanyum dioksit, makrogol 3350, lesitin, kirmizi demir oksit, sunset sarisi (alruminyum
lake) J

likkatlice

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI d
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir. ]

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabzlzn
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandigimzi séyleyiniz.

KRz,

Bu ilacin kullamami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokforunuza btu ilact

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun dlé'mda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. VALTENSIN PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. VALTENSIN PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VALTENSIN PLUS nast kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VALTENSIN PLUSin saklanmast

Bashklan yer almaktadr.
1. VALTENSIN PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

Her bir film tablet, 160 mg valsartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

VALTENSIN PLUS, 28 adet film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmeéktedir.

VALTENSIN PLUS, yiiksek kan basincimin kontrol edilmesine yardimer olan anjiy;otensin-II
antagonisti ve idrar soktirici (ditiretik) igerir. Viicutta bulunan dogal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlarinin daralmasma ve bdylece kan basmciun yiikselmesine neden olur.
VALTENSIN PLUS icindeki valsartan anjiyotensin [I’nin etkisini onler. Sonug olarak, kan
damarlan genigler ve kan basiner diigtiriilir. Ditiretikler, idrar atilimin artirarak viicutthki- tuz ve
su miktarint diigliriir. Bu, uzun siireli kullammda kan basincim dislirmeye ve komxol altina

almaya yardimci olur.




VALTENSIN PLUS, yiiksek kan basincimin diigiriilmesinde kullamilir. Yiiksek ka

-

sonuglanabilir. Yiiksek kan basinci kalp krizi riskini artinr. Kan basincimz normal

kalbin ve atardamarlann is yiikiinit artirir. Bu durum uzun siire devam ederse, beyi
bobrek damarlarimi hasara ugratabilir ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yet

diisiirmek bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

VALTENSIN PLUS 1n nasil ¢alistigi veya bu ilacin size neden recete edildigi ile ilgili <

var ise, doktorunuza sorunuz.

2. VALTENSIN PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALTENSIN PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

kars1 ya da VALTENSIN PLUS 1n 1gerd1g1 yardimc1 maddelerden herhangi birisine

duyarlilifiniz varsa (eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugu konusunda emin ¢

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz),

Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (aniiri), bununla birlikte siddetli bébrek hastahglmz 'i
Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz.

VALTENSIN PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar soktiiriiciilere (ditiretiklere) squo

n basinci

kalp ve
ezligi ile
degerlere

orularmlz

namidlere
{kars1 agir1
legilseniz,

Siddetli karaciger hastahgimz varsa ve karaciger igindeki kiigiik safra kanallan haralp olmussa
(biliyer siroz) ve bu durum safranin karacigerde birikmesine yol agryorsa (kolestaz),

yarsa

Eger: |

o Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar, potasyum igeren yapay tuzlar veya
potasyum diizeylerini artiran 6rn. heparin gibi diger ilaglar kullamyorsaniz (doktorunuz
kammizdaki potasyum miktanm diizenli olarak kontrol etme ihtiyaci duyabilir), §

o Kammnizdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diisiikse, (kas gligsiizluig, kas spazmlan
ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin), ]

e Kanmnizdaki sodyum diizeyi diisiikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa karl;‘lk lig1), kas
segirmesi, ndbet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin), ]

e Kanmmzdaki kalsiyum diizeyi yuksekse (bulanti, kusma, kabizlik, mide agrisi, ; sik igeme,
susuzluk, kas giigsiizliigii ve segirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmak5121n),

e Kusma, ishal ya da yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diiiretik) almaya bagli rahatsizlik
yasadiysamz,

o Ciddi kalp hastaligimz varsa veya kalp krizi gegirdiyseniz. Baglangig Hozu igin
doktorunuzun talimatina dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bobrek fonksiyonfarimzi da
kontrol edebilir. !

e Bobrek arter damariruzda daralma sikayetiniz varsa,

» Size yakin zamanda yeni bir bébrek nakli yapildiysa,

Hiperaldosteronizm (Bébrek iisti bezlerinin agirt ¢aligmasindan olusan hai
hastalik sizde varsa VALTENSIN PLUS kullanimi 6nerilmemektedir.) hastahg1

Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa, ]

stalik. Bu
N1z varsa,
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e Ates, cilt dokiintiisi, eklem aprist (sistemik lupus eritematozus (SLE) hpstaliginin
belirtileri olabilir, SLE; otoimmiin bir hastalik olarak isimlendirilir) yasadlysanhz,

¢ Diyabetiniz (yiiksek kan sekeri) varsa,

o Kanimzdaki iirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyileri yliksekse,

e VALTENSIN PLUS ile ayn ilag sinifinda (anjiyotensin II reseptdr antagomsﬂeri) olan,
kan basincini disiiren diger ilaglarin kullanimiyla alerjik reaksiyon (yiiziinlizde ve
bogazimzda olmak iizere sislik yasadiysaniz) yasadiysamz ya da alerjiniz veyq astiminiz
varsa, bu durumda, VALTENSIN PLUS kullanmay: kesiniz ve hemen doktorunuzu
arayimz. Tekrar VALTENSIN PLUS kullanmamalisiniz.

¢ (Gorme azalmas: veya gbzde agrt yasiyorsaniz. Bu belirtiler g6z i¢in basincimn a.rtmaswla
alakali bir belirti olabilir ve VALTENSIN PLUS aliminmi takiben saatler veya haftalar
icinde ortaya ¢ikabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kahcr gorme bozukluguna
yol acabilir.

e VALTENSIN PLUS, derinizin giinese karg1 hassasiyetini artirabilir. !

e Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (va da hamile kalabileceginizi) bunu qutorunuza
soyleyiniz. VALTENSIN PLUS, hamileligin erken donemlerinde onerilmemektedir. Eger
3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz VALTENSIN PLUS kullanmayimz diinkii eger
bu dénemde kullanirsamz bebeginize ciddi zararlar verebilir (Bkz. Hamilelik b&liimii).

VALTENSIN PLUS"1 sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. VALTENSiN PLUS,
tiim hastalar i¢in uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice | izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlar: bu kullanma talimat: i¢indeki genel bilgiden farkli olabilir. |

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen dc ktorunuza
danigimz.

VALTENSIN PLUS 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasy

VALTENSIN PLUS ac karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. -
Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayimz. Alkol, kan basincinizin claha fazla
diismesine ve/veya bagimzin dénmesine ya da bayilmaniza neden olabilir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz VALTENSIN PLUS kullanmayimz. Benzer
ilaglarin kullanilmasi hentiz dogmamis gocuga ciddi hasar ile iliskilendirilebilir. B nedenle,
hamile olma olasilifimiz varsa ya da hamile kalmayi planliyorsamz derhal qutorunuzu
bllgllendmmz Doktorunuz hamilelik sirasinda VALTENSIN PLUS kullanmanin | potansiyel
risklerini size anlatacaktir. j

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya jeczacvuza
danmginiz. ]

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
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Emzirme donemi siiresince de VALTENSIN PLUS kullanmamamz dnerilir. VALTENﬁN PLUS
bilesimindeki ditiretik madde, anne siitiine ge¢mektedir ve siit miktanmzi 4zaltabilir.
Emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan &nerilmedik¢e CO- DIOVAN kullanimindan sakmmlz.

Arac¢ ve makine kallanimi
Yiiksek kan basmcinin tedavisinde kullanilan diger bircok ilag gibi VALTENSIN PLU
hastalarda bas dénmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle arag ¥
kullanimindan 6nce ya da diger konsantrasyon gerektlren durumlarda, VALTENSIN
{izerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz. ]

S da bazi
¢ makine
PLUS1In

VALTENSIN PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkmdh onemli
bilgiler
VALTENSIN, laktoz igerir. Eger daha 8nceden doktorunuz tarafindan baz §;ekerhere karsi
intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuza danigimz. §
Bu tibbi iiriin lesitin igermektedir. Eger fisuk ya da soyaya alerjiniz varsa bu t1bbi iirtint
kullanmayimz. |
Bu tibbi iirlin sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar gerektirmemekteidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullammm

Asagidaki ilaglardan birini ahyorsaniz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda
birisini birakmaniz gerekebilir:

11aglardan

Lityumn (baz1 depresyon tiplerini tedavi etmekte kullanilan bir ilag),

Potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu idrar s
heparin (doktorunuz kaninizdaki potasyum miktarini periyodik olarak kontrol edebil

Diiiretikler (idrar soktiriiciiler), kortikosteroidler (kortizal benzeri ilaglar),

ktliriiciiler
|ir),
laksatiﬂer

(kabizlik giderici ilaglar), karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi ki
potasyum miktarim azaltabilen ilaglar, !
Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullamilan ilaglar) ve bazi antq
(ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullamilan ilaglar) gibi ilaglar, diizensiz kalp atls
olabilirler.
Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kanlmzdak
miktarini azaltabilen ilaglar,
Allopurinol gibi gut tedavisi i¢in kullanilan ilaglar,
Vitamin D ve kalsiyum tuzlari,

insiilinler),

Kan basincim diigiiren diger 11a91ar (metildopa dahil),

Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basincini artiran ilaglar,

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

Diazoksid va da beta blokérler gibi kandaki geker diizeyini artirabilecek ilaglar,
Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullanili

D,

mmlzdaki

Js1kotikler
1na neden

i sodyum

Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar (metformin gibi oral ajanlar va da

kullamlan
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Selektif siklooksijenaz inhibitérieri (Cox-2 inhibitorler) dahil steroid yapida olmayan iltihap

giderici ilaglar (NSAII'ler) gibi agr1 kesiciler,
Artrit (eklem iltihab1) ilaglar,
Kas gevsetici ilaglar (6rn. tiibakiirarin),

Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplar, idrar kesest spazmu, asum, tasit

tutmasi, kas spazmi,
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

Parkinson hastalifi ve anestezive yardimci ilaglar g1b1 cesitli

Amantadin (Parkinson hastaligiin tedavisinde ve ayrnca virlislerin sebep oldugu hzrastahklarl

tedavi etmede ya da dnlemede kullanilan bir ilag),
Kolestiramin ve kolestipol (dzellikle kanda yiiksek diizeydeki 11p1dler1n tedavisinde
regineler),

k llanilan

Rifamisin grubu (bazi antibiyotikler), siklosporin (organ reddini &nlemek i¢in organ naklinde

kullanilan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan antlret
ilag). Bu ilaglar VALTENSIN PLUS’1n etkisini artirabilir.

roviral bir

Alkol, uyku ilaglar ve anestezikler (hastalarin ameliyata ya da diger islemlere ahmma51 igin

kullanilan ilaglar),
Iyot kontrast maddeleri (gorintiileme y&ntemi igin kullantlan ajanlar),

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamz veya son zqmanlarda

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. VALTENSIN PLUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif1 icin talimatlar:

L

Uygulama yolu ve metodu:
VALTENSIN PLUS, besinlerle birlikte ya da tek bagina su ile birlikte alinabilir.
Ilaciniz1 her giin aym zamanda, tercihen sabahlari almaniz &nerilir.

Sik sik yiiksek kan basinct olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezl
kigi, bu durumda kendini normal h1ssedeb1l1r

doktorunuz ile randevulanmza devam etmenizi daha énemli kilar
Doktorunuzun agiklamalarini dikkatle uygulayimz.

Onerilen dozu asmayinz.

VALTENSIN PLUS’1 ne kadar ve ne siklikta kullamlacaginzi doktorunuz size soy]
Tedaviye vereceginiz cevaba gére, doktorunuz daha yiiksek ya da daha disiik doz &

er. Birgok

Bu durum sizin 11ac1n121 tam olarak

semz bile

eyecektir.

herebilir.

VALTENSIN PLUS i¢in normal giinliik doz bir tablettir. Doktorunuzla konugmadan dozu

degiistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. VALTENSIN PLUS’1 her giin 4
almak, ilac1 almay1 hatirlamaniza yardime: olacaktir.

ynl saatte

[lacin istenen sekilde etki ettiginden emin olmak igin, diizenli kontrollerde du[rumunuzu

kontrol etmek doktorunuz igin Snemlidir.

VALTENSIN PLUS tedavisi éncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz yapﬂabilir. Bu

testler sayesinde kanimzdaki (potasyum, sodyum, kalsiyum veya magnezyum gibi]

elektrolit

miktarlariniz takip edilecektir ve zellikle de 65 yasimn tizerindeyseniz, kalp, karafiger veya
bsbrek hastaliklarimz varsa ve potasyum takviyeleri aliyorsamz bobrek fonksiyonlanmz

izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktir.
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VALTENSIN PLUS, a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bard
yutunuz. ]

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: (18 yas alti):

ak su ile

VALTENSIN PLUS'1n ¢ocuklarda kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir. VALTENSIN

PLUS 1n 18 vas altindaki ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullammi (65 yas ya da iizeri):
65 yas va da lizerindeki kisiler de VALTENSIN PLUS kullanabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bébrek 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 kullanmayinz.

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz soyledigi siirece VALTENSIN PLUS kullanmaya devam edin. VALTENSiN

PLUS’1 ne siireyle kullanmaniz gerektigi ile ilgili sorularimiz varsa doktorunuz veya q
danisiniz.

cZaciniza

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii VALTENSIN PLUS tedavisini durdurmak hastahgmlzm daha

kotiiye gitmesine neden olabilir.

Eger VALTENSIN PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir zzlemmzmz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALTENSIN PLUS kullandiysaniz:

Eger bas donmesi ve/veya bayilma, normalin diginda yorgunluk ya da giigsiizliik, kas kramplarl

veya diizensiz kalp atiglar1 yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

VALTENSIN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor ve'ya eczact

ile konusunuz.

VALTENSIN PLUS’1 kullanmay: unutursaniz
[lacimzi almay: ‘unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki
zamanki saatinde alimiz. |

dozu her

Eger ilacinizt almayr unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki dozun saati yaklagrms ise,

unuttupunuz dozu atlayinz ve daha sonra normal kullamima devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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VALTENSIN PLUS ile tedavi sonlandiridigindaki olusabilecek etkiler
VALTENSIN PLUS tedavisini kesmek hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz. ]

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VALTENSIN PLUS’1 kullanan hastalarda da herkeste olmamakla b1rl1kte yan
etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goruleb ilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gon’ilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Sikhg bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goruleblhr

Yaygin olmayan: ]
» Susama, idrar ¢ikisinda azalma, koyu renk idrar, kuru ve sicak deri, uyaranlara kar$1 asiri
duyarli olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir) ]

« Karincalanma ya da hissizlik (parestezi semptomu olabilir)

» G6rme bozukluklan

* Yorgunluk

» Okstiriik

» Kas agrisi

+ Kulak ¢inlamasi

* Bag donmesi, kafada agarlik (hipotanstyon semptomu olabilir)

Cok seyrek:
+ Bag dénmesi
» {shal (diyare)
* Eklem agnsi

Bilinmiyor:
» Nefes darligi (kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem semptomu olabilir)
» Ani biling kaybi (senkop semptomu olabilir) ]
» Idrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bdbrek fonksiyonlarinin bozulmasmin >empt0mu
olabilir) ]
» Enfeksiyon nedeniyle ates, bogaz agrisi ya da agizda iilser (notropeni semptomu olabilir)
» Kas giigsiizligii, kas spazmi, anormal kalp ritmi (kanda potasyum diizeyi azalmasmln
semptomu olabilir)
* Yorgunluk, zihin kangsiklifn (konfiizyon), kas titremesi, havale (konvd lziyonlar)
(hiponatremi semptomu olabilir)
* Anormal bgbrek fonksiyon testi sonucu (serum iirik asit ya da kreatinin ya da kanda iire
nitrojeni artist semptomu olabilir) ]
» Anormal karaciger fonksiyon testi sonucu (serum bilirubin artigi semptomu olabil EI')
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Asapidaki etkiler VALTENSIN PLUS ile viirtittlen klinik ¢aligmalarda gézlenmistir;
diger nedenlere bagh olup olmadiklar: saptanmamustir: ]

Karin agns, ist karin agrisi, kaygl, endise (anksiyete), eklem agrisi ve sertligi (artrit),

1laq_ va da

guc;suzluk

(asteni), sirt agris1, gdgis agrist ve ates ile birlikte balgamii ksiirk (bronsit ya da akyt bronsit),

gogiis agrisy, ayakta dururken bayginlik, yemek sonrasi mide rahatsizligs (dispepsi), ne
(dispne), agiz kurulugu, burun kanamas: (epistaksis), ereksiyon saglanma ya da;
giicliigii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte gérillen mide ve barsak ex
(gastroenterit), bas agrisi, agint tetleme (hiperhidroz), deri duyarliliginda azalma (h1p064
(influenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmi, kas incinmesi, burun tikaniklj
konjesyon), burun mukozasinin iltihabi (nazofarenjit), bulanti, boyun agnsi, siglik (
ayak ve bileklerde siglik (periferik 6dem), orta kulak iltihabi (otitis media), uvuzl
carpinti, bogaz agrisi (faringolaringeal agr1), olaganiistii sik idrara ¢ikma durumu (1
ates (pireksi), yanak/alinda baski hissi (siniizit), sinils tikamkhgi, sersemlik (somnof
kalp ati;n (tagikardi), ist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyon

ifes darligs
siirdiirme
1feksiy0nu
>tezi), ngp
151 (nazal
gdem), el,
arda agn,
vollakiiiri),
ans), hizh
u, denge

bozuklugundan kaynaklanan bag doénmesi duygusu (vertigo), viral enfeks1y0n1$1r, gbrme

bozuklugu.

VALTENSIN PLUS ile gozlenmemekle birlikte agsagidaki muhtemelen ciddi 1stenme1
tek bagina valsartan ya da hidroklorotiyazid igeren diger ilaglarla bildirilmigtir. '

Valsartan

Yaygin olmayan:
« Karin agrist
» Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi dénme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor: ]
» Kanda hemoglobin ve kirnuzi kan hiicresi azalmas: (siddetli olgularda ani
acabilir) sira dist kanama ya da berelenme (trombositopeni),
» Dékiintii, kasint1 ile birlikte ates, eklem agrisi, lenf nodiillerinde sislik ve/veya gJ
semptomlar (serum hastaligi dahil olmak iizere diger hipersensitivite/alerji reak51yd
» Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (serum potasyum diizeyi artis1)

» Mor-kirmizi noktalar, ates, kasinti (vaskiilit)

« Karaciger enzimleri degerlerinde yiikselme,

« Dokiintii, kasinti, bag dénmesi, yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik, nefes
gii¢ligt (anjiyoddem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

» Dokiintty, kurdegen (kasinti),

» Idrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bdbrek yetmezligi)

» Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi).

Cahisma ilactyla nedensel iligkisinden bagimsiz olarak hipertansif hastalarda klinik
sirasinda agagidaki olaylar gozlenmistir: Artralji, asteni, sirt agris, ishal, bas dénmesi
uykusuzluk, libido azalmasi, mide bulantisi, 6dem, farenjit, rinit, siniizit, {ist SOlh
enfeksiyonu, viral enfeksiyonlar.

yen etkiler

=miye yol

ip benzeri

nlari),

ve yutma

caligmalar
,|bas agris,
inum yolu
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Hidroklorotiyazid

Cok yaygin:
» Kanda lipid (yag) diizey: artisn (hiperlipidemi)

Yaygin: ]
» Kanda magnezyum diizeyl azalmasi1 (hipomagnezemi), kanda tirik asit duz‘eyi artisl
(hipertirisemi) ]

+ Bag donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon)

» Istah azalmasi, hafif bulant, kusma,

« Kasintili ya da diger dokiintii tipleri (lirtiker)

» Ereksiyon saglanamamasi ya da stirdiiriilememesi (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 1drara ¢cikma,
susuzluk, kas glicsiizligi ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve 1drarda seker
diizeyi artis1 (hiperglisemi, glikoziiri), j
» Bag agrisi, bas donmesi, uyku bozuklugu, depresyon, karincalanma ya da hissizlik
(parestezi), ]
» GOrme bozuklugu,
« Siddetli ve stirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atim (aritmi belirtisi olabilir)
» Karinda rahatsizlik, kabizlik ya da ishal
» Derinin giinege kargi duyarlilifinda artis (fotosensitivite),
* G6z ve deride sararma (kolestaz ya da sarilik),

Cok seyrek:
* Ates, bogaz agnsi, sik enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ates, bogaz a@rlsl ya da
apizda tlser (l6kopeni belirtisi olabilir), giigsiizlik, berelenme ve sik epfeksiyon
(pansitopeni, kemik iligi depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefe-s darh,
koyu renk 1drar (hemolitik anemi belirtisi olabilir),

* Deri dékiintiisii ve/veya nefes darlig1 (hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabxhr)
» Konflizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmi, hizli soluk alma (hlpokloremi|k alkaloz
belirtisi olabilir),

» Siddetli karin agrisi (pankreatit belirtisi olabilir)
» Dokiintli, mor-kirmiza lekeler, ates, kasinti (nekrotizan vaskiilit belirtisi olabLllr),yﬂzde
dokiinti, eklem agrisi, kas bozuklugu, ates (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi ofabilir),

Bilinmiyor: |
» Gozde yiiksek basing nedeniyle gérme kaybi ya da gézde agr1 (akut dar agili glokom),
+ Dokiintts, deride kizankhk, dudak, goz ya da afizda, deride soyulma, ateg (Toksik
Epidermal Nekroliz, eritema multiforme belirtileri olabilir) ]

+ Kas spazmi
« Idrar ¢ikisinda 6nemli diizeyde azalma (b&brek bozuklugu/yetmezIigi belirtisi),
* Ates (pireksi), glicstizliik (astent)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kars
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VALTENSIN PLUS’1n saklanmasi

VALTENSIN PLUS't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve an?
saklaymniz. ]

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve ambalajinda saklayimiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VALT. ENSJ
kullanmayniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALTENSN
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis Ilaglan A.S.,
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 talimat 26/12/2013 tarihinde onaylanmugtir.

tlasrsaniz

wbalajinda

[N PLUS 1

PLUS"1

10/10




