KULLANMA TAL IMATI

VALTAN PLUS 320 mg / 25 mg film tablet

Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde:Her bir film tablet 320 mg valsartan ve 25 mg hidoootiyazid icerir.

Yardimci madde(ler):.Laktoz susuz, mikrokristalin seliloz PH 302, kraskeloz sodyum,
mikrokristalin seliloz PH 200 LM, kolloidal silikordioksit, magnezyum stearat, Film

kaplama maddesi: (Opadry Il Sari 85F220009)ivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen

glikol, talk, sari demir oksit, tartrazine alimimguake, sunset yellow FCF aliminyum lake

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VALTAN PLUS nedir ve ne icin kullanihir?

VALTAN PLUS "I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
VALTAN PLUS nasil kullantlir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

VALTAN PLUS ’In saklanmasi

a kr 0N e

Basliklari yer almaktadir.
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1. VALTAN PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

« VALTAN PLUS, 28 ve 84 adet film tablet iceren bést ambalajlarda takdim
edilmektedir.

* Her bir film tablet, 320 mg valsartan ve 25 mg bidorotiyazid icerir.

 VALTAN PLUS, yiksek kan basincinin kontrol edilnmesyardimci olan anjiyotensin-
Il antagonisti ve idrar sokturicu (ditretik) iceririicutta bulunan dgal bir madde olan
anjiyotensin Il kan damarlarinin daralmasina veldxds kan basincinin yikselmesine
neden olur. VALTAN PLUS icindeki valsartan anjiyagen II'nin etkisini énler. Sonug¢
olarak, kan damarlar gefer ve kan basinci guraltr. Didretikler, idrar atilimini
artirarak vicuttaki tuz ve su miktarinisdiiiir. Bu, uzun streli kullanimda kan basincini
disirmeye ve kontrol altina almaya yardimci olur.

 VALTAN PLUS, yiuksek kan basincinin girtilmesinde kullanilir. Yiksek kan basinci
kalbin ve atardamarlarirg iyuknan artirir. Bu durum uzun sire devam eddrsgin,
kalp ve bdbrek damarlarini hasargratabilir ve inme, kalp yetmezli ya da bdbrek
yetmezlgi ile sonuclanabilir. Yiksek kan basinci kalp krigskinin artirir. Kan
basincinizi normal gerlere dgirmek bu hastaliklarin geine riskini azaltir.

« VALTAN PLUS ’In naslil calgtigi veya bu ilacin size neden recete edildie ilgili

sorulariniz var ise, doktorunuza sorunuz.

2. VALTAN PLUS "1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VALTAN PLUS "1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrakt&riculere (ditretiklere)
sulfonamidlere kar ya da VALTAN PLUS 'in icerdii yardimci maddelerden herhangi
birisine kagl asirt duyarhliginiz varsa (ger hangisinin sizin icin zararli oldu
konusunda emin géseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz),

» Siddetli karacger hastafiiniz varsa ve karager icindeki kicuk safra kanallari harap
olmussa (biliyer siroz) ve bu durum safranin kagacde birikmesine yol aclyorsa
(kolestaz),

e Vicudunuz idrar Uretemiyorsa (antri), bununla iidikie siddetli bobrek hastagiiniz

varsa
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Aliskiren (kan basincini diren bir ilag) kullanirken, kagekeri dizeyleriniz yiksekse
ve seker hastasi (Tip Il diyabet) iseniz veya bobretmgzliginiz varsa,

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planhyorsaniz.

VALTAN PLUS "1 a sagidaki durumlarda D iKKATL 1 KULLANINIZ
Eger:

Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaclar, pgtan iceren yapay tuzlar veya
potasyum duzeylerini artiran 6rn. heparin giliediilaclar kullaniyorsaniz (doktorunuz
kaninizdaki potasyum miktarini diizenli olarak kohatme ihtiyaci duyabilir),
Kaninizdaki potasyum ya da magnezyum duizeyiikise, (kas gucsuzia, kas spazmlari
ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veylau belirtiler olmaksizin),

Kaninizdaki sodyum duzeyi giikkse (yorgunluk, konfizyon (kafa kakligl)) , kas
sazirmesi, ndbet belirtileri ile birlikte veya bu beller olmaksizin),

Kaninizdaki kalsiyum diizeyi yiksekse (bulanti, kaskabizlik, mide gisi, sik geme,
susuzluk, kas gucsugii ve sgirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler
olmaksizin),

Kusma, ishal ya da yiksek dozda idrar soktiriciarétik) almaya bg rahatsizhk
yasadiysaniz,

Ciddi kalp hastafiiniz varsa veya kalp krizi gecirdiyseniz. sgangic dozu icgin
doktorunuzun talimatina dikkatlice uyunuz. Doktaranbdbrek fonksiyonlarinizi da
kontrol edebilir.

Bir ADE inhibitort (yuksek tansiyon tedavisinde kailan bir ilag grubu) veya aliskiren
(kan basincini diiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz

Bobrek arter damarinizda daralgileayetiniz varsa,

Size yakin zamanda yeni bir bébrek nakli yapildjysa

Hiperaldosteronizm (BoObrek Ustu bezlerinigira calsmasindan olgan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa VALTAN PLUS kullanimi 6neriimektedir.) hastaginiz varsa,
Karacger ya da bobrek hastginiz varsa,

Ates, cilt dokuntisl, eklem gusi (sistemik lupus eritematozus (SLE) hagtain
belirtileri olabilir, SLE; otoimmuin bir hastalik alak isimlendirilir) yaadiysaniz,
Diyabetiniz (yiksek kagekeri) varsa,

Kaninizdaki trik asit, kolesterol ya da triglisediizeyleri yuksekse,
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 VALTAN PLUS ile ayni ila¢ sinifinda (anjiyotensih ieseptér antagonistleri) olan, kan
basincini dgiiren dger ilaclarin kullanimiyla alerjik reaksiyon (yuzizde ve
bogazinizda olmak lzergslik yasadiysaniz) ygadiysaniz ya da alerjiniz veya astiminiz
varsa, Bu durumda, VALTAN PLUS kullanmayi kesing kemen doktorunuzu arayiniz.
Tekrar VALTAN PLUS kullanmamalisiniz.

» GOrme azalmasi veya gozdgiayasiyorsaniz. Bu belirtiler gbz icin basincinin artmyées
alakali bir belirti olabilir ve VALTAN PLUS alimintakiben saatler veya haftalar icinde
ortaya cikabilir. Bu durum, tedavi edilmgditakdirde, kalici gérme bozukiuna yol
acabilir

* VALTAN PLUS, derinizin ginge kagl hassasiyetini artirabilir.

» Hamile old@gunuzu dgindyorsaniz (ya da hamile kalabilgo®ezi) bunu doktorunuza
soyleyiniz. VALTAN PLUS, hamileiin erken dénemlerinde dnerilmemektedigeE 3
aydan daha uzun suredir hamileyseniz VALTAN PLU3ldamayiniz ¢unkd gr bu
donemde kullanirsaniz bebeize ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik batil).

VALTAN PLUS I sadece tibbi bir muayeneden sonrdldaabilirsiniz. VALTAN PLUS,
tum hastalar icin uygun olmayabilir. Doktorunuzualirhatlarini dikkatlice izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlari bu kullanma talimati icakil genel bilgiden farkli olabilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

VALTAN PLUS ’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
VALTAN PLUS a¢ karnina ya da besinlerle birlikterelbilir.
Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayinAkol, kan basincinizin daha fazla

dismesine ve/veya kaizin dénmesine ya da bayilmaniza neden olabilir

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planlyorsanizLWVAN PLUS kullanmayiniz. Benzer
ilaclarin kullanilmasi henltiz gmams cocuga ciddi hasar ile igkilendirilebilir. Bu nedenle,

hamile olma olasifiiniz varsa ya da hamile kalmayi planliyorsaniz aedioktorunuzu
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bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda WAAN PLUS kullanmanin potansiyel
risklerini size anlatacaktir.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

Emzirme donemi suresince de VALTAN PLUS kullanmamadnerilir. VALTAN PLUS
bilesimindeki dilretik madde, anne sutine gecmektedir si miktarinizi azaltabilir.
Emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan oOnerilmedik§&ALTAN PLUS kullanimindan

sakininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiksek kan basincinin tedavisinde kullanilagedibirgok ilag gibi VALTAN PLUS da bazi
hastalarda Badonmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olakidin nedenle ara¢ ve makine
kullanimindan 6nce ya dagdir konsantrasyon gerektiren durumlarda, VALTAN PLWS

Uzerinizde yapabile@e olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VALTAN PLUS'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

Bu tibbi Grin laktoz icermektedir. Nadir kalitimsghlaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi noldastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahasa@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi Grdn tartrazine ve sunset yellow FCF igektedir. Bu yardimci maddeler alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

VALTAN PLUS iceriginde bulunan yardimci maddelere g«aasiri bir duyarhlginiz yoksa,

bu maddelere k@ olumsuz bir etki beklenmez.

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

* Lityum (bazi depresyon tiplerini tedavi etmektel&allan bir ilag),
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* Potasyum takviyeleri ya da potasyum iceren yapafaty potasyum tutucu idrar
sokturiculer heparin (doktorunuz kaninizdaki patasymiktarini periyodik olarak
kontrol edebilir.)

» Diuretikler (idrar soktartculer), kortikosteroidler(kortizal benzeri ilaglar), laksatifler
(kabizhk giderici ilaglar) , karbenolokson, amfiasen ya da penisilin G gibi kaninizdaki
potasyum miktarini azaltabilen ilaclar,

* Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte ullanilan ilaclar) ve bazi
antipsikotikler (ruhsal hastaliklarin tedavisindall&nilan ilaglar) gibi ilaglar, diizensiz
kalp atsina neden olabilirler.

* Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptiki@garbamazepin) gibi kaninizdaki sodyum
miktarini azaltabilen ilaclar,

» Allopurinol gibi gut tedavisi i¢in kullanilan ilagt,

* Vitamin D ve kalsiyum tuzlari,

* Diyabet ¢eker hastadn) tedavisinde kullanilan ilacglar (metformin gibiab ajanlar ya da
insulinler),

» Kan basincini diiiren dger ilaclar (metildopa dahil), 6zellikle ADE inhibileri veya
aliskiren,

* Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basincinranrtilaglar,

» Digoksin ya da dier dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedaetmede kullanilan
ilaclar),

» Diazoksid ya da beta blokdrler gibi kanda&ker diizeyini artirabilecek ilaglar,

* Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksikgllar (kanser tedavisi igin kullanilir),

» Selektif siklooksijenaz inhibitérleri (Cox-2 inhidirler) dahil steroid yapida olmayan
iltihap giderici ilaclar (NSAl'ler) gibi agri kesiciler,

» Atrtrit (eklem iltihabi) ilaclari,

» Kas gewetici ilaglar (6rn. tubakurarin),

* Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplaidrar kesesi spazmi, astimgita
tutmasi, kas spazmi, Parkinson hagtalle anesteziye yardimci ilaclar gibi sitk
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

 Amantadin (Parkinson hastginin tedavisinde ve ayrica virlslerin sebep gldu
hastaliklari tedavi etmede ya da 6nlemede kullarblailag),

» Kolestiramin ve kolestipol (6zellikle kanda yukseKizeydeki lipidlerin tedavisinde

kullanilan regineler),
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Rifamisin grubu (bazi antibiyotikler), siklosporiforgan reddini dnlemek icin organ
naklinde kullanilan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDSnfeksiyonu tedavisinde kullanilan
antiretroviral bir ilag). Bu ilaclar VALTAN PLUS h etkisini artirabilir.

Alkol, uyku ilaclar ve anestezikler (hastalarineiyata ya da der islemlere alinmasi
icin kullanilan ilaclar),

Iyot kontrast maddeleri (gorintileme yontemi icifidulan ajanlar),

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3.

VALTAN PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Sik sik yuksek kan basinci olan hastalar, bu proiolebelirtilerine dikkat etmezler.
Bir¢ok kisi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu dursizin ilacinizi tam olarak
doktorunuzun ve eczacinizin soyl@dgekilde almanizi ve kendinizi iyi hissetseniz bile
doktorunuz ile randevulariniza devam etmenizi datemli kilar.

Doktorunuzun aciklamalarini dikkatle uygulayiniz.

Onerilen dozu gmayiniz.

VALTAN PLUS "1 ne kadar ve ne siklikta kullanilggaizi doktorunuz size
sOyleyecektir. Tedaviye veregiaiz cevaba gore, doktorunuz daha yuksek ya da daha
distik doz 6nerebilir.

VALTAN PLUS icin normal gtinlik doz bir tablettir. dktorunuzla kongmadan dozu
desistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. VALTAN B5 1 her gun ayni saatte
almak, ilaci almayi hatirlamaniza yardimci olagakti

Ilacin istenensekilde etki ettginden emin olmak icin, diizenli kontrollerde dururmgn
kontrol etmek doktorunuz igin dnemlidir.

VALTAN PLUS tedavisi 6ncesi ve sirasinda duizendirak kan testleriniz yapilabilir. Bu
testler sayesinde kaninizdaki (potasyum, sodyuntsiyken veya magnezyum gibi)
elektrolit miktarlariniz takip edilecektir ve 6z&le de 65 yainin Gzerindeyseniz, kalp,
karacger veya bobrek hastaliklariniz varsa ve potasyumiytaleri aliyorsaniz bébrek

fonksiyonlariniz izlenecektir. Doktorunuz size ankida tavsiyelerde bulunacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:

VALTAN PLUS, besinlerle birlikte ya da tek baa su ile birlikte alinabilir.

flacinizi her giin ayni zamanda, tercihen sabaHtaaraz 6nerilir.

VALTAN PLUS, ac¢ karnina ya da besinlerle birlikténabilir. Tableti bir bardak su ile

yutunuz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi(18 yas alti):
VALTAN PLUS ’In cocuklarda kullanimina dair deneyitmulunmamaktadir. VALTAN

PLUS "In 18 ya altindaki ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:

65 ya ya da Uzerindeki kiler de VALTAN PLUS kullanabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Hafif-ortasiddetteki bobrek yetmeziniz varsa doz ayarlanmasina ihtiyac yoktur.

Siddetli bobrek yetmeziiniz varsa dikkatle kullaniimalidir.

Karaciger yetmezIgi:
Hafif ila ortasiddette karader yetmezlginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli karacger yetmezlginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bunalilari takip ediniz.

Doktorunuz soyledii sirece VALTAN PLUS kullanmaya devam edin. VALTANLUS I ne
sureyle kullanmaniz gerektiile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz veya ecaaza darginiz.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢inkii VALTAN PLUS tedsini durdurmak hastalinizin daha
kotlye gitmesine neden olabilir.

Eger VALTAN PLUS 'in etkisinin ¢ok gucli veya cokizaldyguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALTAN PLUS kullandiysaniz:
Eger bg donmesi velveya bayilma, normalinsidda yorgunluk ya da gucgsiuzluk, kas

kramplari veya diuzensiz kalp @1 yasarsaniz derhal doktorunuza soyleyiniz.
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VALTAN PLUS ’'tan kullanmaniz gerekenden fazlasutakmissaniz bir doktor veya eczaci

ila konwunuz.

VALTAN PLUS 1 kullanmay! unutursaniz

Ilacinizi almayi unutursaniz, unytinuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonrakii dex
zamanki saatinde aliniz.

Eger ilacinizi almayl unutfiunuzu fark etgiinizde sonraki dozun saati yakhais ise,
unuttygunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullardenem ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

VALTAN PLUS ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler
VALTAN PLUS tedavisini kesmek hastginizin daha kotlye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtiimedikce, tedaviyi Resyiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi VALTAN PLUS 'in icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakaP0Q, hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Sikhgi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyeckkdar az hastada gorilebilir.

Yaygin olmayan:

e Susama, idrar cikinda azalma, koyu renk idrar, kuru ve sicak demranlara ka# asir
duyarli olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabil

» Karincalanma ya da hissizlik (parestezi semptorabitif)

* Gorme bozukluklan

e Yorgunluk

«  Oksuruk

* Kas arisi

» Kulak ¢inlamasi

» Bas donmesi, kafadagarlik (hipotansiyon semptomu olabilir)
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Cok seyrek:

e Bas donmesi

« Ishal (diyare)

» Eklem &risi

Bilinmiyor:

* Nefes darlgl (kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem semptomu iitab

* Ani biling kaybi (senkop semptomu olabilir)

+ Idrar ¢ciksinda 6nemli derecede azalma (bobrek fonksiyoniabozulmasinin semptomu
olabilir)

» Enfeksiyon nedeniyle aiebasaz &risi ya da gizda ulser (n6tropeni semptomu olabilir)

» Kas gugsuzlgu, kas spazmi, anormal kalp ritmi (kanda potasyumeyi azalmasinin
semptomu olabilir)

e Yorgunluk, zihin kawmikligi (konflizyon), kas titremesi, havale (konvulziyanla
(hiponatremi semptomu olabilir)

» Anormal bobrek fonksiyon testi sonucu (serum Usk ga da kreatinin ya da kanda ure
nitrojeni artgl semptomu olabilir)

* Anormal karagter fonksiyon testi sonucu (serum bilirubin greemptomu olabilir)

Asagidaki etkiler VALTAN PLUS ile yarattlen klinik cagmalarda gozlenrgiir; ila¢ ya da

diger nedenlere I@h olup olmadiklari saptanmastir:

Karin &risi, Ust karin grisi, kaygl, endge (anksiyete), eklemgasi ve sertli (artrit),
gucsuzluk (asteni), sirgasi, g@us arisi ve atg ile birlikte balgamh 6ksuruk (brait ya da
akut brosit), gogls &risi, ayakta dururken bayginlik, yemek sonrasi mideatsizig
(dispepsi), nefes dagh (dispne), &1z kuruluzu, burun kanamasi (epistaksis), ereksiyon
sgilanma ya da surdirme guglii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile bitekgortlen
mide ve barsak enfeksiyonu (gastroenterit)s lagrisi, air1 terleme (hiperhidroz), deri
duyarliiginda azalma (hipoestezi), grip (influenza), uykiskiZinsomnia), kas spazmi, kas
incinmesi, burun tikanikh (nazal konjesyon), burun mukozasinin iltihabiz@fareniit),
bulanti, boyun grisi, sislik (6dem), el, ayak ve bileklerdgslik (periferik 6dem), orta kulak
iltihabr (otitis media), uvuzlarda gasi, carpinti, bgaz arisi (faringolaringeal gr),
olaganistl sik idrara ¢cikma durumu (pollakiiri), saf@ireksi), yanak/alinda baski hissi

(sintizit), sins tikanikdl, sersemlik (somnolans), hizli kalpsa{tasikardi), tist solunum yolu
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enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, denge bozgkhdan kaynaklanan baddénmesi

duygusu (vertigo), viral enfeksiyonlar, gérme bomgk.

VALTAN PLUS ile gozlenmemekle birliktesagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler

tek bgina valsartan ya da hidroklorotiyazid icerepediilaclarla bildirilmitir.

Valsartan

Yaygin olmayan:

* Karin grisi

» Denge bozuklgundan kaynaklanan badnmesi donme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor:

 Kanda hemoglobin ve kirmizi kan hicresi azalmagldétli olgularda anemiye yol
acabilir) sira dyt kanama ya da berelenme (trombositopeni),

* Dokuntl, kainti ile birlikte atg, eklem @&risi, lenf nodullerindesislik ve/veya grip
benzeri semptomlar (serum hagtaldahil olmak Uzere d@er hipersensitivite/alerji
reaksiyonlarti),

* Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (serum potasyuiregi artsi)

* Mor-kirmizi noktalar, atg kasinti (vaskauilit)

» Karacger enzimleri dgerlerinde yukselme,

o Dokuntl, kainti, bg donmesi, yuz, dudak, dil ya da dadasislik, nefes ve yutma

» Dokuntd, kurdgen (kginti),

 Idrar ciksinda 6nemli derecede azalma (bobrek yetrpgzli

* Kanda sodyum dizeyinin normalin altingsihisi (hiponatremi).

Calisma ilaciyla nedensel gkisinden bgimsiz olarak hipertansif hastalarda klinik gadalar
sirasinda ggidaki olaylar gozlenngtir: Artralji, asteni, sirt grisi, ishal, bg donmesi, ba
agrisi, uykusuzluk, libido azalmasi, mide bulantéaem, farenjit, rinit, sintzit, Gst solunum

yolu enfeksiyonu, viral enfeksiyonlar.
Hidroklorotiyazid

Cok yaygin:
» Kanda lipid (y&) duzeyi artgi (hiperlipidemi)
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Yaygin:

Kanda magnezyum dizeyi azalmasi (hipomagnezemijdakairik asit dizeyi asi
(hiperurisemi)

Bas donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatilokamsiyon)

Istah azalmasi, hafif bulanti, kusma,

Kasintili ya da dger dokuntu tipleri (Urtiker)

Ereksiyon sglanamamasi ya da surdurilememesi (empotans)

Kanda sodyum diizeyinin normalin altingsihi@si (hiponatremi).

Seyrek:

Deride mor lekeler (trombositopeni, purpura bedirtilabilir)

Bulanti, kusma, kabizlik, midezasi gibi gastrointestinal bozukluklar, sik idraggma,
susuzluk, kas gucsugu ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir)ak ve idrarda
seker duzeyi arf1 (hiperglisemi, glikozuri),

Bas agrisi, bg donmesi, uyku bozukfiu, depresyon, karincalanma ya da hissizlik
(parestezi),

Gorme bozuklgu,

Siddetli ve surekli kusma, ishal, dizensiz kalp atfanitmi belirtisi olabilir)

Karinda rahatsizlik, kabizlik ya da ishal

Derinin gunge kag! duyarliliginda artg (fotosensitivite),

G0z ve deride sararma (kolestaz ya da sarilik),

Cok seyrek:

Ates, bagaz arisi, sik enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olalj ates, bogaz &risi ya
da &izda ulser (I6kopeni belirtisi olabilir), gugsizlikerelenme ve sik enfeksiyon
(pansitopeni, kemik ifii depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yomguk, nefes
darligi, koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi oldib),

Deri dokuntusi ve/veya nefes dgrl(hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)
Konflizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmi, ihsdluk alma (hipokloremik alkaloz
belirtisi olabilir),

Siddetli karin &risi (pankreatit belirtisi olabilir)

Dokuant, mor-kirmizi lekeler, agekasinti (nekrotizan vaskulit belirtisi olabilir),ylizde
dokantl, eklem gsi, kas bozuklgu, ate (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi

olabilir),
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Bilinmiyor:

» GOzde yuksek basing nedeniyle gérme kaybi ya ddegé@z (akut dar acili glokom),

o Dokuntl, deride kizariklik, dudak, g6z ya dgzda, deride soyulma, atgToksik
Epidermal Nekroliz, eritema multiforme belirtileviabilir)

* Kas spazmi

+ Idrar ¢ciksinda 6nemli diizeyde azalma (bobrek bozgldyetmezIgi belirtisi),

* Ates (pireksi), glgsiuzlik (asteni)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VALTAN PLUS 'In saklanmasi
VALTAN PLUS "1 cocuklarin gbremeygce erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALTANJSL| kullanmayiniz.
Eger Urinde velveya ambalajinda bozukluklar fark seldz VALTAN PLUS i

kullanmayiniz.
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