
KULLANMA TALIMATI

VALTAN-A l0 mg/160 mg film tablet

Ağız volu ile alınır.

Etkiıı moclde: Her film tablet 10 mg amlodipin baza eşdeğer 13.87 mg amlodipin besilat ve

l60 mg r,'alsaı1an içerir.

Yflrdımcı madde(ler).' Mikrokristalin selüloz (Avicel pH 1|2). mikrokristalin selüloz (Avicel

pH 101). krospovidon (Polyplasdone XL), magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit

(Aerosil 200). opadry 03F520005 sarı: (HPMC 29l0lHipermeloz 6cP (E464)- tatk (E 553b).

demir oksit sarı (E172). makragol/PEc 6000, titanyum dioksit (El7l))

Bu Kullanma Talimatında:

I. VALTAN-A nedir ve ne için kullanılır?

2. VALTAN-A kullonmadan önce clikkut edilmesi gerekenler

3. VALTAN-A nasıI kuIIanıIır?

4. Olası yon etkiler nelerdir?

5. VALTAN-A 'nın saklanmosı

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TAL TINI dikkatlice

okuvunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

ı Bıı kııllcııınuı lcıIiıııatını scıklayınız. Daha Sonra lelcrar okumaycı ilıti1,qç du1,cıbilirsiııiz.

. Eğer ilcıı,e sorıılLırInE olursa, Iütfen dohorunuza veya ecZqcInIZCt dcınışını:'

o Bıı iIcıç kişisel <ılurcık sizin için reÇete edilmişlir, başkıIcırına ı,ermcyiniz.

ı Bıı iluc'ııı kıılltıııııııı .şırcısında, dokıora veya haslaneye gitıiğinizde dokıtıı'ılllıt:u bıı ilcıcı

ku I l u ıırİı ğı ıı ızı s öyl ey'iniz.

o Bıı luliıııalta 7'u:ılcınlara aynen uyunuz. ilaç hakkında size önerilen dozuıı ılışıııılu ):iiksek

veya d iiş iik ı]ıı: kııl l rınıııayınz.

Başlıkları yer almaktadır.
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1. VALTAN-A nedir ve ne için kullanılır?

VALTAN- A,28 adet film tablet içeren blister ambalaj da takdim edilmektedir.

Her bir film tablet etkin madde olarak 10 mg amlodipin ve l60 mg valsartan içerir ve açık sarı

renkli, modifiye oblong bikonveks tilm kaplı tabletlerdir.

VALTAN-A, kalsiyum kanal blokörleri sınıllna ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin

II reseptör antagonistleri sınıfina ait bir madde olan valsartan içerir. Bu maddelerin ikisi de

yüksek kan basınclnlzln (hipertansiyon) kontrol edilmesini sağlar. Amlodipin, damar düz kas

hücrelerinin kalsiyum kanallarını bloke eder: bu da. kan damarlarının kasılmasını önler. Vücut

taraflndan üretilen bir madde olan aırjiyo1ensin II_ kan damarlarının büzülmesine neden olarak

kan basıncını artırır. Valsaılan. anji.v-otensin II' nin etkisini bloke ederek etki eder. Bu iki

mekanizma da kan damarlarınlzı ge\'şetir ve kan basıncınlzı düşürür.

VALTAN-A. kan basıncı tek başına amlodipin 1'a da valsaı1an içeren bir ilaç ile yeterince

kontrol edilemeyen hastalarda. yüksek kan basıncının (hipertansiyonun) tedavi edilmesi

amacıyla kullanılır. Eğer- yüksek kan basıncı uzun süre devam ederse beyin, kalp ve

böbreklerdeki kan damarlarını tahrip edebilir ve inmeye. kalp yetmezliğine ya da böbrek

yetmezliğine yol açabilir. Kan baslnclllln norTnal düzeye düşürülmesi, bu bozuklukların

ortaya çıkma riskini azahır.

2. VALTAN-A kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

VALTAN-A'yı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer:

o Valsartana, amlodipin besilata ya da VALTAN-A 'nın içerdiği yardımcı maddelerden

herhangi birisine karşı alerjiniz ya da olağandışı bir tepkiniz varsa (eğer alerjiniz

olabileceğini düşünüyorsanlZ' doktorunuzdan tavsiyede bulunmasını isteyiniz),

o Şiddetli karaciğer yetmezliğiniz. safra yoluna bağlı siroz ya da safra birikimine neden

ol an hastal ığınız Varsa.

o Şiddetli böbrek yetmezliğiniz varsa ya da diyalize giriyorsanız.
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Aliskiren (kan basıncını düşüren bir ilaç) kullanırken. kan şekeri düzeyleriniz yüksekse

ve şeker hastası (Tip II diyabet) iseniz veya böbrek yetmezliğiniz varsa.

Hamileysenizya da hamile kalmayı planlıyorsanız bu ilacı kullanmaylnlZ.

VALTAN-A'yı aşağıdaki durumlarda DiKKATLi xuı,ıaNINIZ
Eğer:

. Sık sık kusma ya da ishal şikayetiniz Varsa ya da idrar söktürücü bir ilaç (diüretik)

kullanıyorsanız.

ı Kanınızdaki potasyum düzeyinin artırılması için başka ilaçlar }'a da maddeler

kullanıyorsanız (belli tipteki idrar söktürücü (diüretik) ilaçlar- potas-Yum takviveler gibi),

. Karaciğer ya da böbrek problemleriniz varsa.

o Böbrek nakli geçirdiyseniz ya da böbreklerinize kan götüren daınarlarınızda dara|ma

oldı-ığu teşhis edildiyse,

ı Vücudunuzda üretilen aldosteron isim|i hormonun yüksek düzer'de seyrettiği böbrek

bezlerini etkileyen hastalığlnız (primer hiperaldosteroniznr) \'arsa.

. Bir ADE inhibitorı (ytiksek tansiyon tedavisinde kullanılan bir ilaç grubu) veya aliskiren

(kan basıncını düşüren bir ilaç) ile tedavi ediliyorsanız.

o ADE inhibitorleri (yüksek tansiyon tedavisinde kullanı]an bir ilaç grubu) gibi diğer

ilaçlarla alınlrken yizde ve boğazda şişlik meydana geliyorsa VALTAN-A kullanımını

durdurunuz ve derhal doktorunuzla bağlantıya geçiniz. Bir daha tekrar VALTAN-A
aImamalısınız.

o Doktorunuz, kalp kapakçıklarınızda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da daralmayla

birlikte kalp kasınızda anormal kalınlaşma (obstrüktif hipeırrolik kardiyomiyopati) teşhis

ettıySe.

. KalP yetersizliğinizvarsa veya kalp krizi geçirdiyseniz başlangıç dozu için doktorunuzun

tavsiyesine uyunuz. DoktorunuZ aynca böbrek fonksiyonlarınızı da kontrol edebilir.

Bu uyarılar. geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa SlZln için geçerliyse Iütfen

doktorunuza danı şınız.

VALTAN-A 'nın yiyecek ve içecek ile kullanılması

VALTAN-A 'yı aç veya tok kamına alabilirsiniz.

a

a
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VALTAN-A 'nın içeriğinde 1'er alan amlodipin ve valsartan maddelerinin yiyeceklerle ve

bitkisel ürünlerle etkileşimi bildirilmemiştir.

Hamilelik

IIocı kullanmarlcın önce dııkıorunıEu Yeya eczacınızcı t}anışınız.

Hamileysenizya da hamile kalmay'ı planlıyorsanızbu ilacı kullanmay|n|Z. Bu ilacın hamilelik

sırasında kullanlmı henüz doğınaınış olan bebekte görülebilecek ciddi hasarlarla

ilişkilendirilmiştir.

Tedaviniz sırcısındcı lıunıile oldıığı.ııııızu .fcırk ederseniz hemen doktorunuzq veyo eczacınlzu

danışınız.

Emzirme

IIacı kullcınıııarlcııı ijııc'e ıİtsklrırIt,rıl;u |,cyu eczocınızu dcınışınız

Eğer emziriyorsanız doklorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadınların VALTAN-A
kullanmamaları gerekmektedir.

Araç ve makine kullanımı

Yüksek kan basıncının tedaı'i edilmesi için kullanılan diğer ilaçların (antihipertansif ilaçlar)

çoğunda olduğu gibi VALTAN-A da nadiren sersemliğe neden olabilir ve konsantrasyon

kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle araç ya da makine kullanmadan önce veya diğer dikkat

gerektiren etkinliklerde bulunnıadan önce- VALTAN-A'nın etkilerine nasıl cevap verdiğinizi

bildiğinizden emin olunuz. Emin olmadığınız takdirde araç ve makine kullanmayınız.

VALTAN-A 'nrn içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

VALTAN-A 'nın içeriğinde bulunan yardımcı maddelere karşı aşırı bir duyarlılığlnız yoksa-

bu maddelere bağlı olumsuz bir etki beklenmez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

o Derideki mantar enf-eksiyonlarını önlemede Ve tedavi etmede kullanılan ilaçlar

(ketokonazol, itrakonazol gibi).

o AIDS veya HIV enfeksiyonlarınl tedavi etmede kul|anılan ilaçlar (ritonavir, indinavir

gibi),

. Bakteriyel enfeksiyonları tedavi etmede kullanılan ilaçlar (klaritromisin, talitromisin

rifampisin. eritroınisin gibi).
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ı Simvastatin (artmış kolesterolü kontrol etmede kullanı]an bir ilaç)

o organ nakli reddini önlemek izere kullanılan ilaçlar (siklosporin).

o Psikiyatri tedavisinde kullanılan lityum.

o Diltiazem (hipertansiyon, angina pektoris (göğüs ağnsı) ı'e bazı aritmi (kalp ritim

bozukluğu) tiplerinin tedavisinde kullanılır)

o Sara nöbeti geçirmeyi engelleyici ilaçlar (antiepileptikler öın. karbamazepin.

fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon) ve bazı bitkisel ilaçlar [örn. sarı kantaron

(hipericum perforatum/ St. John's wort)]

ı Kan basıncını düşürmek için kullanılan ilaçlar. özellikle idrar söktürücüler, ADE
inhibitörleri veya aliskiren

ile kullanımında dikkatli olunmalıdır.

o VALTAN-A 'nın potasyum içeren yiyeceklerle etkileşimi bilinmemektedir. Potasyum

tutucu ilaçlar, potasyum takviyeleri ya da tuz 1''erine kullanılan potasyum içerikli

maddeler ile kullanımında dikkatli olunmalıdır. Doktorunı-ız kanınızdaki potasyum

miktannı periyodik olarak kontrol etmelidir.

a Steroid yapıda olmayan ağrı kesici ilaçlar veya seçici C()x-2 inhibitörleri ile birlikte

kullanımında ilacın kan basıncı düşürücü etkisi azalabilir. Bu ilaçlarla birlikte

kul lanımında dikkatli olunmalıdır.

Yüksek kan basıncının tedavi edilmesi için kullanılan diğer ilaçlar (antihipertansif ilaçlar)

ve tansiyon düşürücü (hipotansif) yan etkilere yol açabilen bazı-ilaçlarla [öm. depresyon

tedavisinde kullanılan trisiklik antidepresanlar. prostat bezi bü1'ümesinde kullanılan alfa

blokörler)] birliktc kullanııııı kaıı basıırcıılı düşürücü etki silıi artırabi] ir.

Eğer reçeıeli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kııllunıyııı'suı'tlz veya Son Zamanlqrda

kııllcındınız ise lııfen doklorunuz(rveya eczactnza bu konu hukkını]u bilgi ııeriniz.

3. VALTAN-A nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

ı VALTAN-A için önerilen günlük doz bir film tablettir

tercihen sabahları almanız önerilir.

Ilacınızı her gün aynı zamanda,

a
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a

Hangi dozda \,e tam olarak kaç tablet VALTAN-A kullanacağınızı doktorunuz size

söyleyecektir. Tedavi1,e vereceğiniz cevaba göre' doktorunuz size daha yüksek ya da

daha düşük bir doz önerebilir.

En iyi sonuçları elde etmek Ve yan etki riskini aza|tmak için doktorunuzun söylediği

sürece VALTAN-A kullanmaya devam edin. VALTAN-A 'yı ne süreyle kullanmanız

gerektiği il e i l gi li sorul arınlz varsa doktorunuza v ey a eczacınız|a konuşun.

. Önerilen dozu aşmaylnlz.

Uygulama yolu ve metodu:

VALTAN-A. sadece ağızdan kullanım içindir.

Aç karnına ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

Çocuklarda ve ergenlik dönemindeki gençlerde VALTAN-A kullanılması önerilmez.

YaşlıIarda kullanımı:

65 yaş ve üzerindeki hastalar için özel bir doz önerisi yoktur. Doz artışında dikkatli

olunmalıdır.

Özel kullanım durumları:

Böbrek yetmezliği:

Böbrek yetmezl i ği n iz v arsa dikkatle kullanınız.

Şiddetli böbrek yetmezliğiniz varsa kullanmayınız.

Karaciğer yetmezliği:

Karaciğer yetmezl iğin iz v arsa dikkatle kull anınız.

Şiddetli karaciğer yetmezliğiniz varsa kullanmayınız.

DoktorunuZ ayfl bir tavsiyede bulunmadıkça, bu talimatları takip ediniz.

llacınızı zamanında almayı unutmayı n ıZ.
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Doktorunuz VALTAN-A ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir

Tedaviyi erken kesmeyiniz. çünkü VALTAN-A tedavisini durdurmak hastalığınızın daha

kötüye gitmesine neden olabilir.

Eğer VALTAN-A 'nın etkisiniıı çok güçIii ı'eyq ço1, zayı.f olduğuna dair bir izlenİminiz var ise

dokıorunuz veya eczacınız ile kıııııışıınıız.

Kullanmanız gerekenden daha fazla VALTAN-A kullandıysanız:

VALTAN-A 'dan kullanlnunl: gerekeııdan ./tı:lusını kullanmışsanız bir dokıor veya eczacı ila

konuşunıız.

VALTAN-A'yı kullanmayl unutursanız

I|acınızı almayı unutursanız. unuttuğunuzu I'ark eder etmez bu dozu a|ınız ve sonraki dozu her

zamanki Saatte alınız.

Eğer, ilacınızı almayl unutluğunuzu l-ark ettiğinizde_ sonraki dozun saati yaklaşmış ise. o

Zaman unuttuğunuz dozu atlaylnız.

Unuıulan dozlcırı dengelcıııek için çi/i do: cılıııtı),ttltz.

VALTAN-A ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler

Doktorunuzİarafından beliıtilmedikçe. tedaviyi durduımayınız. Çünkü VALTAN-A

tedavisini durdurmak hastalığınızın daha kötüye gitmesine neden olabilir.

4. olası yan etkileri nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi VALTAN-A 'nın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Çok yaygın :10 hastanın en az 1 'inde görülebilir.

Yaygln : l0 hastanın birinden az- fakal 100 hastanın birinden fazla görülebilir.

Yaygln olmayan :100 hastanın birinden az^ fakat 1 .000 hastanın birinden faz|a

görülebilir'

Seyrek :1.000 hastanın birinden az takaI 10.000 hastanın birinden f'azla
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görülebilir.

Çok seyrek : l0.000 hastanın birinden az görülebilir.

Sıklığı bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada görülebilir

VALTAN-A 'nın kullanılmasl sonucunda aşağıda beliııilen yan etkiler orta.Va çıkabilir

Yaygın:

'Grip.
. Burun tıkanıklığı, boğaz ağnsı ve yutkunma sırasında rahatsızlık.

. Baş ağrısı.

. Kollarda' ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda şişme.

. Yorgunluk, güçsüzlük,

. Yüzde ve/veya boyunda kızarma ve sıcak basması,

. Kusma.

Ya.vgın olmayan:

. Sersemlik-

. Bulantı ve karın ağnsı,

. Ağız kuıuluğu,

. [1,uşukluk. ellerde ve ayaklarda karıncalanma Veya uyuşma.

' Kişinin çevresinin veya kendisinin düzensiz ve hızla döndüğünü hissetmesi (vertigo).

. Çarpıntı dahil kalbinhızlı atması,

. Ayağa kalkınca başlayan sersemlik,

. öksürük.

. Ishal.

. Kabızlık-

. Ciltte döküntü, kızarıklık,

. Eklemlerde şişme,

. Sırt ağrısı,

. Eklemlerde ağrı,

. Saç dökülmesi.

' Değişen bağırsak alışkanlıkları, şişlik hissi, hazımsızlık, yemekten Sonra midede rahatsızlık,

. Şiddetli üst karın ağrısı (olası pankreatit semptomları),

. Mide ağrısı-

. Diş etlerinde kanama. hassasiyet ve kalınlaşma,
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. Soluk alıp vermede güçlük.

. Erkeklerde menıelerde bü1.üme.

. Burun akıntısı, hapşırma.

' Deride ve gözlerde sararma.bulantı. iştah kaybı- açık renkli idrar (olası hepatit semptomları)-

. Kan şekerinin yükselmesi (hiperglisemi).

. Ereksiyon sağlayamama ve sürdtirememe,

' Enfeksiyona bağlı sık idrara çıkma ihtiyacı- ateş, boğaz ağnsı ve ağız ülserleri (olası

lökositopeni semptomları)-

. Ruh halinde değişiklikler.

. Kas ağnsı,

'El ve ayak parmaklarında uyuşma ya da karıncalanma hissi (olası periferik nöropati

semptomIarı)

. Şiddetli üst mide ağrısı.

'Kendiliğinden meydana gelen kanama ya da morarTna (olası trombositopeni semptomları)..

Morumsu-k fim|Zl lekeler- kaşıntı.

. Özellikle yüz ve boğazdaşişme (olası anjiyoödem semptomlan),

' Döküntü, deride kızarıklık- dudaklar. gözler veya ağızda kabarcıklar, deride soyulma (olası

eritema multiforme semptomları).

Seyrek:

o Döküntü. ateş. kaşıntı (olası ı,askrilit semptomları), yiz, dil ve dudaklarda şişme, nefes

almada güçlük- düşük kan basıncı (halsiz düşme. sersemleme hissi) gibi belirtilerle ortaya

çıkan alerjik reaksiyon.

. Huzursuzluk (Anksiyete).

. Kulak çınlaması-

. Bayılma,

. Normalden fazla miktarda idrar atılımı ya da sık idrara çıkma ihtiyacı,

. Ağırlık hissi,

. Sersemlik, baş dönmesi gibi beliııilerle ortaya çıkan düşük kan basıncı,

. Aşırı terleme,

. Ciltte yaygın döküntü.

. Kaslarda spazm.

. Ani ve ezici göğüs ağrısı (olası miyokard enfarktüsü semptomları),

. Dtizensiz kalp atışı (olası atrial fibrilasyon semptomları).
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. Kalbi besleyen damarların daralması/tıkanması ile orta1a çıkan göğüs ağrısı.

Çok Seyrek:

. Ciltte ve gözlerde Sararma,

. BaZı' karaciğer fbnksiyon testlerinin sonuçlarında değişiklikler-

. Deride morarmalar, uzuvlarda sertleşme, ellerde titreme

. Kırmızı deri, dudak|ar. gözler veya ağızda kabarcıklar- deride so1'ulma, ateş (olası Steven

.Iohnson Sendromu semptomları),

. Yavaş kalp atışı (olası bradikardi semptomları).

Sıklığı bilinmeyen:

. Kıımızı kan hücrelerinde (hemoglobin) düşüş.

. Kanda potasyum seviyesinde artlş,

. Aşırı duyarlık.

. KııTnıZı kan hücrelerinin sayısında azalma,

. Ateş- ağız ve boğaz enfeksiyonları,

. Spontan kanama ve yaralanmalar,

. Kan potasyum düzeyinde artış,

. Normal olmayan karaciğer test sonuçları.

. Böbrek fonksiyonlarında azalma, kas ağrısı. kızarıklık. mor \'e kırmızı noktalar.

. Ateş, kaşıntı, alerjik reaksiyonlar

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir y'an etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacln:ıZ veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ''Ilaç Yan Etki Bildirimi'' ikonuna tıklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz 1lacın

güvenliliği hakkında dahafazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

Eğer bu kııIlanına lalimalında bahsi geÇmeyen lıcrhungi hiı' 1,un eıki ile kcırşılaşırsanız

r]okııırunuzu veya ecZacınuı biIgilendiriniz'
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5. VALTAN-A'nrnsaklanmasr

VALTAN-A 'yı çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız

25oC'deki oda sıcaklığında saklayınız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Ambalajdaki son kullanma tqrihinden Sonra VALTAN-A }ıı kullanmay|n|Z.

Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz VALTAN-A'yı kullanmaylnlz.

Ruhsat sahİbİ:

DEVA HOLDNG A.Ş.

Halkalı Merkez Mah. Basın Ekspres Cad.

No: 1 34303 Küçükçekmece /iSTANBUı

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Üretim yeri.'

Deva Holding A.Ş.

Çerkezköy organize Sanayi Bölgesi

Karaağaç Mah. Atatürk Cad. No:32

Kapaklı/TEKiRDAĞ

Bu kullanma talimatı ]2.08.2015 tarihinde onaylanmıştır
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