KULLANMA TALIMATI

COMBISAR 10 mg/160 mg film kaph tablet
Agizdan yutarak alinir.

Etkin madde: Her film kapl tablette 10 mg amlodipine esdeger 13,88 mg amlodipin besilat
ve 160 mg valsartan.

Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit, mikrokristalin seliiloz,
krospovidon Tip A, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol, talk,
titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

COMBISAR nedir ve ne icin kullanilir?

COMBISAR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COMBISAR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COMBISAR in saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadar.
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1. COMBISAR nedir ve ne i¢in kullamihr?
COMBISAR, 28 adet film kapli tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her bir film kapli tablet, 10 mg amlodipin ve 160 mg valsartan igerir.

Tabletler Sarimsi-sar1 renkli, oblong, bikonvenks, bir yiliziinde “160” diger yiiziinde “10”
yazili film kapli tabletler seklindedirler.

COMBISAR, kalsiyum kanal blokérleri sinifina ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin
II reseptdr antagonistleri sinifina ait bir madde olan valsartan icerir. Bu maddelerin ikisi de
ylksek kan basincinizin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar. Amlodipin, damar diiz kas
hiicrelerinin kalsiyum kanallarin1 bloke eder; bu da, kan damarlarmin kasilmasini onler.
Viicut tarafindan tiretilen bir madde olan anjiyotensin II, kan damarlarinin biiziilmesine neden
olarak kan basmcini artirir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini bloke ederek etki eder. Bu
iki mekanizma da kan damarlarinizi gevsetir ve kan basincinizi diistirtir.

COMBISAR, kan basinci tek basina amlodipin ya da valsartan igeren bir ilag ile yeterince
kontrol edilemeyen hastalarda yiiksek kan basincinin (hipertansiyonun) tedavi edilmesi
amaciyla kullanilir. Eger, yiiksek kan basinct uzun silire devam ederse beyin, kalp ve
bobreklerdeki kan damarlarini tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bdbrek
yetmezligine yol acabilir. Kan basincinin normal diizeye diisiiriilmesi, bu bozukluklarin
ortaya ¢ikma riskini azaltir.

2. COMBISAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COMBISAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Valsartana, amlodipin besilata ya da COMBISAR’mn icerdigi yardimci maddelerden
herhangi birisine karsi alerjiniz ya da olagandisi bir tepkiniz varsa (eger alerjiniz olabilecegini
diistiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Amlodipine ya da baska bir kalsiyum kanal blokoriine (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag grubu) karsi alerjiniz varsa. Bu durum kasinma, ciltte kizarma veya nefes
almada giicliik seklinde olabilir.

e Siddetli karaciger yetmezliginiz, safra yoluna bagl siroz ya da safra birikimine neden olan
hastaliginiz varsa,

e Aliskiren (kan basincini diisiiren bir ilag) kullanirken, seker hastasi iseniz veya bobrek
yetmezliginiz (bdbreklerin siizme yetenegini gosteren bir tetkik olan glomertiler filtrasyon
hiz1 GFR < 60 mL/dak/1,73 m?) varsa,

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilac1 kullanmayiniz.

e Kan basinciniz ciddi 6l¢iide diisiikse (hipotansiyon).

e Kalp kapakciklarinizda daralma varsa (aortik stenoz) ya da kalbinizin viicudunuza yeterli
kan saglayamadigi bir durum mevcutsa (kardiyojenik sok).

e Kalp krizi gegirdiyseniz ve bunun sonucunda kalp yetersizliginiz varsa.
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COMBISAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kusma ya da ishal sikayetiniz varsa,

e Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,

e Bobrek nakli gecirdiyseniz ya da bobreklerinize kan gotiiren damarlarinizda daralma
oldugu teshis edildiyse,

e Viicudunuzda iiretilen aldosteron isimli hormonun yiliksek diizeyde seyrettigi bobrek
bezlerini etkileyen hastaliginiz (primer hiperaldosteronizm) varsa,

e Bir ADE inhibitorii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) (6zellikle de
seker hastaligi ile iligkili bobrek problemleriniz varsa) veya aliskiren (kan basincini diistiren
bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz (bu ilaglarin birlikte kullanilmas1 mutlaka gerekli goriiliirse
sadece uzman gozetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci
yakindan sik sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun siireli seker hastaligi
sonucunda ortaya ¢ikmis bir bobrek rahatsizliginiz varsa ADE inhibit6rleri ve anjiyotensin
II reseptor blokerleri birlikte kullanilmamalidir).

e ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) gibi diger
ilaglarla almirken yiizde ve bogazda sislik meydana geliyorsa COMBISAR kullanimini
durdurunuz ve derhal doktorunuzla baglantiya geciniz. Bir daha tekrar COMBISAR
almamalisiniz.

e Doktorunuz, kalp kapakgiklarinizda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da daralmayla
birlikte kalp kasinizda anormal kalinlasma (obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati) teshis
ettiyse.

e Kalp yetersizliginiz varsa veya kalp krizi gegirdiyseniz baslangi¢ dozu i¢in doktorunuzun
tavsiyesine uyunuz. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonlarinizi da kontrol edebilir.

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolit miktarini (6rn.
potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

COMBISAR’n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

COMBISAR’1 ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Greyfurt ve greyfurt suyu, COMBISAR kullanan kisilerce tiiketilmemelidir. Ciinkii greyfurt
ve greyfurt suyu, bu ilacin etkin maddesi olan amlodipinin kandaki seviyesini artirabilir ve bu
COMBISAR’1n kan basmcim diisiiriicii etkisinde beklenmedik bir yiikselmeye neden olabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
normalde hamile kalmadan dnce veya siz hamile kaldiginizi 6grenir grenmez COMBISAR’1
kullanmay1 birakmanizi ve COMBISAR yerine bagka bir ilag kullanmamz tavsiye edecektir.
Hamilelik sirasinda COMBISAR kullanimi heniiz dogmamis olan bebekte goriilebilecek ciddi
hasarlarla iliskilendirilmistir. Hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gegtigi gosterilmistir. Eger emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin COMBISAR kullanmamalari gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
cogunda oldugu gibi COMBISAR da nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ya da makine kullanmadan once veya diger dikkat
gerektiren etkinliklerde bulunmadan énce, COMBISAR 1n etkilerine nasil cevap verdiginizi
bildiginizden emin olunuz. Emin olmadiginiz takdirde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

COMBISAR’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
COMBISAR’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e COMBISAR asagidaki ilaglari etkileyebilir veya asagidaki ilaglardan etkilenebilir:
Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler)

e Derideki mantar enfeksiyonlarini Onlemede ve tedavi etmede kullanilan ilaglar
(ketokonazol, itrakonazol gibi),

e AIDS veya HIV enfeksiyonlarini tedavi etmede kullanilan ilaglar (ritonavir, indinavir gibi),

Bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmede kullanilan ilaglar (klaritromisin, talitromisin,

rifampisin, eritromisin gibi),

Simvastatin (artmis kolesterolii kontrol etmede kullanilan bir ilag)

Organ nakli reddini 6nlemek {izere kullanilan ilaglar (siklosporin),

Psikiyatri tedavisinde kullanilan lityum,

Diltiazem (hipertansiyon, angina pektoris (gogiis agrisi) ve bazi aritmi (kalp ritim

bozuklugu) tiplerinin tedavisinde kullanilir)

e Sara nobeti gecirmeyi engelleyici ilaglar (antiepileptikler 6rn. karbamazepin, fenobarbital,
fenitoin, fosfenitoin, primidon) ve bazi bitkisel ilaglar [0rn. sar1 kantaron (hipericum
perforatum/ St John's wort)]

e Kan basincimi diisiirmek i¢in kullanilan ilaclar, Ozellikle idrar soktiiriiciiler. ADE
inhibitorleri veya aliskiren,

¢ Dantrolen (viicut sicakligindaki ciddi bozukluklarda kullanilir)

ile kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e COMBISAR’In potasyum iceren yiyeceklerle etkilesimi bilinmemektedir. Potasyum
tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine kullanilan potasyum icerikli maddeler ile
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kullaniminda dikkatli olunmalidir. Doktorunuz kaninizdaki potasyum miktarini periyodik
olarak kontrol etmelidir.

e Steroid yapida olmayan agri kesici ilaglar veya segici COX-2 inhibitorleri ile birlikte
kullaniminda ilacin kan basinci diisiirlicii etkisi azalabilir. Bu ilaglarla birlikte kullaniminda
dikkatli olunmalidir. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edebilir.

e Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan diger ilaglar (antihipertansif ilaglar)
ve tansiyon disiirlicii (hipotansif) yan etkilere yol agabilen bazi-ilaglarla [6rn. Depresyon
tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar, prostat bezi biliylimesinde kullanilan alfa
blokorler)] birlikte kullanimi kan basincini diisiiriicti etkisini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COMBISAR nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e COMBISAR igin 6nerilen giinliik doz bir film tablettir. ilaciniz1 her giin ayn1 zamanda,
tercihen sabahlar1 almaniz onerilir.

e Hangi dozda ve tam olarak kag tablet COMBISAR kullanacaginizi doktorunuz size
sOyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz size daha yiiksek ya da daha
diisiik bir doz onerebilir.

e En iyi sonuglar elde etmek ve yan etki riskini azaltmak i¢in doktorunuzun sdyledigi silirece
COMBISAR kullanmaya devam edin. COMBISAR’1 ne siireyle kullanmaniz gerektigi ile
ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

e Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e COMBISAR, sadece agizdan kullanim igindir.

e Ag karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz. Greyfurt
veya greyfurt suyu ile almayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: (18 yas alt1)
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde COMBISAR kullanilmas: 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lzerindeki hastalar icin 6zel bir doz Onerisi yoktur. Doz artisinda dikkatli
olunmalidir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz COMBISAR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii COMBISAR tedavisini durdurmak hastaligimzin daha
kotiiye gitmesine neden olabilir.

Eger COMBISAR i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COMBISAR kullandiysaniz:
COMBISAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

COMBISAR’1 kullanmay1 unutursaniz

[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilaciniz1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise, o
zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
COMBISAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmaymiz. Ciinki COMBISAR
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COMBISAR’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, COMBISAR’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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e C(iltte dokiintli, kurdesen, tiim viicutta deride kizarma, siddetli kasinti, kabarma, ciltte
soyulma ve sisme, mukoz membranlarda iltihaplanma (inflamasyon) (Steven-Johnson
Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya diger alerjik reaksiyonlar: iceren siddetli cilt
reaksiyonlar1, goz kapaklarinda, yiizde, dudaklarda veya dilde sislik, nefes darligi veya
nefes almada giicliik, diisiik kan basinci (bayilma hissi, sersemlik), ani hirlama, gogiis
agrisi, siddetli karin ve sirt agrisina eslik eden kisinin kendisini iyi hissetmemesine neden
olan pankreas iltihabi, kalp krizi, anormal kalp atim.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COMBISAR ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

COMBISAR’1n kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:
Yaygin:
e Qrip,

Burun tikaniklig1, bogaz agrisi ve yutkunma sirasinda rahatsizlik,

Kan potasyum seviyesinde azalma (hipokalemi),

Bas agrisi,

Kollarda, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme,

Yorgunluk, gii¢siizliik,

Yiizde ve/veya boyunda kizarma ve sicak basmasi,

Odem, ¢ukur 6dem (parmakla {izerine bastirildig1 zaman gegici ukurluk meydana getiren
o0dem), yiiz 6demi

Yaygin olmayan:

s Istahsizlik

* Kan kalsiyum seviyesinde artis (hiperkalsemi),

« Kan lipid seviyesinde artig (hiperlipidemi),

* Kan iirik asit seviyesinde artis (hiperiirisemi),

+ Kan sodyum seviyesinde azalma (hiponatremi),

* Koordinasyon bozuklugu,

* Bas donmesi,

* Uyuklama,

» Gorme kaybi,

* Yutak ile girtlak aras1 bolgede agri,

 Karinda rahatsizlik hissi,

* Sersemlik,

* Bulant1 ve karin agrisi,

* Ag1z kurulugu,

* Uyusukluk, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,
* Kisinin ¢evresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiiglinii hissetmesi (vertigo),
* Carpint1 dahil kalbin hizl1 atmasi,

 Ayaga kalkinca baslayan sersemlik,

» Oksiiriik,
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« [shal,

» Kabizlik,

* Ciltte dokiintii, kizariklik,
* Eklemlerde sisme,

* Sirt agrisi,

* Eklemlerde agr1

Seyrek:

* Huzursuzluk (anksiyete),

» Kulak ¢inlamasi,

* Bayilma,

* Normalden fazla miktarda idrar atilim1 ya da sik idrara ¢ikma ihtiyaci,
* Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe,

» Agirlik hissi,

* Sersemlik, bas donmesi gibi belirtilerle ortaya ¢ikan diisiik kan basinci,
* Asiri terleme,

* Ciltte yaygin dokiinti,

» Kaginti,

* Kaslarda spazm,

* Gorme bozuklugu,

* Asirt duyarhilik

Diger yan etkiler

Amlodipin

Bu ilac1 aldiktan sonra asagidaki cok seyrek goriilen, ciddi advers etkilerden biri
goriildiigiinde acilen doktorunuza basvurunuz:

Yaygin:

* Bas donmesi,

* Bas agrisi,

 Karinda rahatsizlik hissi,
* Yorgunluk,

« Odem,

 Sersemlik,

* Uyuklama,

* Palpitasyon (kalp atisinin hissedilmesi, ¢arpinti),
* Kizarma,

* Eklemlerde sislik (6dem),
* Karin agrisi,

* Bulanti

Yaygin olmayan:

* Ruh halinde degisiklikler,
* Endise hali,

* Ciltte karincalanma hissi,
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* Nefes almada giigliik,

* Bagirsak aligkanliginda degisiklikler,
« [shal,

* Ag1z kurulugu,

* Deride kizariklik ve dokiinti,

* [s18a duyarlilik,

* Eklemlerde agr1,

* Sirt agrisi,

* Yorgunluk, gii¢stizliik,

» Rahatsizlik hissi,

* Halsizlik,

* Kalple iligkili olmayan gogiis agrisi,
» Agirlikta artig veya diisiis,

* Depresyon,

¢ Uykusuzluk,

* Titreme,

» Tat almada bozukluk,

* Bayilma,

* Agr1 hissi kaybu,

* Gorme bozuklugu,

* Gorme kaybi,

» Kulakta ¢inlama,

* Diisiik kan basinci,

* Burun kanalinin iltihaplanmasindan kaynaklanan hapsirma/burun akintisi (rinit),
» Hazimsizlik,

* Kusma (bulant1),

* Sa¢ dokiilmesi,

* Terlemede artis,

* Ciltte kasinti,

* Deri renginde bozulma,

» Idrar yapmada bozukluk,

* Gece idrara ¢ikma ihtiyacinda artis,
« Idrara ¢ikma sayisinda artis,

* Ereksiyonu siirdiirmede gii¢liik,

* Erkeklerde memelerde rahatsizlik veya biiyiime,
* Agri,

» Iyi hissetmeme,

» Kas agrisi,

* Kaslarda kramp,

» Agirlikta artma veya azalma.

Seyrek:
* Kafa karigiklig1
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Cok seyrek:

* Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma,

» Kan pulcuklarinda alisilmadik morarma veya kolayca kanamaya yol agabilecek azalma
(kirmiz1 kan hiicresi hasari),

* Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi),

* Asir1 duyarlilik,

* Pankreas iltihab1 (pankreatit),

* Bacaklarda huzursuzluk, agirlik hissi (periferik néropati),

+ Kalp ritminde bozukluk,

» Oksiiriik,

» Ozellikle yiiz ve bogazda sisme (olas1 anjiyoddem semptomlari),

* Ani ve ezici gogiis agrisi (olast miyokard infarktiisii semptomlari),

» Dokiintii, deride kizariklik, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma (olast
eritema multiforme semptomlari),

* Ciltte dokiinti,

* Kirmiz1 deri, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma, ates (olas1 Steven
Johnson Sendromu semptomlart),

* Viicudun herhangi bir bolgesinde, 6zellikle dudaklarda, goz kapaklarinda ve genital bolgede
goriilen, cilt alti dokusu 6demi (Quincke 6demi),

* Dis etlerinin sismesi,

* Karinda sigkinlik (gastrit),

» Anormal karaciger fonksiyonu,

« Karacigerde inflamasyon (iltihaplanma) (hepatit),

* Ciltte sararma (sarilik),

« Karaciger enzimlerinde baz1 tibbi testleri etkileyebilecek artis,

* Kas geriliminde artma,

» Kan damarlarinda, genelde cilt dokiintiileriyle birlikte goriilen, inflamasyon (iltihaplanma),

* [s18a kars1 hassasiyet,

 Uzuvlarda sertlik, titreme ve/veya hareket bozukluklari.

Bilinmiyor:
» Hareket bozukluklar1 (ekstrapiramidal sendrom)

Valsartan:

Yaygin olmayan:

* Kisinin ¢evresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiiglinii hissetmesi (vertigo),
» Oksiiriik,

+ Karinda rahatsizlik hissi ve st karinda agri,

* Yorgunluk

Sikhig1 bilinmeyen:

* Asirt duyarlilik,

» Kanda azalmis hemoglobin ve hematokrit,
» Kirmizi1 kan hiicrelerinde azalma,
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* Kan pulcuklarinda ve beyaz kan hiicrelerinde azalma,

» Kanda kreatinin artisi,

* Enfeksiyona bagli olarak ates, bogaz agrisi ve agiz yaralari,
e Damar iltihaba,

* Kendiliginden meydana gelen kanama ya da morarma,

* Yiiksek kan potasyum seviyesi,

» Anormal karaciger test sonuglari,

* Bobrek fonksiyonlarinda azalma ve bobrek fonksiyonlarinda ciddi azalma,
» Ozellikle yiiz ve bogazda sislik,

» Kas agrisi

* Dokiintii, morumsu-kirmizi lekeler,

* Ates,

» Kasinma,

* Alerjik reaksiyon,

* Deride kabarma (biill6z dermatit belirtisi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. COMBISAR’n saklanmasi

COMBI:SAR 1 cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
COMBISAR 1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBISAR 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COMBISAR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AXSHY3RG83Q3NRZmxXQ3NRZW56

www.ilac101l.com 12/12


https://ilac101.com

		2020-08-27T10:01:15+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




