KULLANMA TALIMATI
VALCODIN 5 mg / 160 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

* Etkin maddeler: Her bir tablet 5 mg amlodipin baza esdeger 6.94 mg amlodipin besilat ve
160 mg valsartan.

*  Yardimc1 maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sar1 demir oksit (E172), talk, krospovidon,
titanyum dioksit (E171), kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, polivinil alkol,
makrogol 4000.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢c hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VALCODIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. VALCODIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VALCODIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VALCODIN 'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. VALCODIN nedir ve ne icin kullanilir?

VALCODIN, 28 adet film kapli tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her bir film kapli tablet, 5 mg amlodipin ve 160 mg valsartan igerir.

VALCODIN tabletler, sar1 renkli, oval film kapli tabletlerdir.

VALCODIN, kalsiyum kanal blokérleri smifina ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin
IT reseptdr antagonistleri sinifina ait bir madde olan valsartan icerir. Bu maddelerin ikisi de
yiiksek kan basincinizin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar. Amlodipin, damar diiz kas
hiicrelerinin kalsiyum kanallarin1 bloke eder; bu da, kan damarlarinin kasilmasini 6nler. Viicut
tarafindan tiretilen bir madde olan anjiyotensin II, kan damarlarinin biiziilmesine neden olarak
kan basincimi artirir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini bloke ederek etki eder. Bu iki
mekanizma da kan damarlariniz1 gevsetir ve kan basincinizi diigiiriir.

VALCODIN, kan basinci tek basma amlodipin ya da valsartan igeren bir ilag ile yeterince
kontrol edilemeyen hastalarda, yiliksek kan basincinin (hipertansiyonun) tedavi edilmesi
amaciyla kullanilir. Eger, yiiksek kan basinci uzun siire devam ederse beyin, kalp ve
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bobreklerdeki kan damarlarmi tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bobrek
yetmezligine yol agabilir. Kan basincinin normal diizeye diisiiriilmesi, bu bozukluklarin ortaya
¢ikma riskini azaltir.

2.  VALCODIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VALCODIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Valsartana, amlodipin besilata ya da VALCODIN’in igerdigi yardimc1 maddelerden
herhangi birisine karsi alerjiniz ya da olagandis1 bir tepkiniz varsa (e8er alerjiniz
olabilecegini diislinliyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),
Amlodipine ya da bagka bir kalsiyum kanal blokoriine (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag grubu) kars1 alerjiniz varsa. Bu durum kasinma, ciltte kizarma veya
nefes almada giicliik seklinde olabilir.

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

Aliskiren (kan basincini diisiiren bir ilag) kullanirken, seker hastast iseniz veya bobrek
yetmezliginiz (bobreklerin siizme yetenegini gosteren bir tetkik olan glomertiler
filtrasyon hiz1 GFR 60 ml/dak/1.73 m* nin altinda ise) varsa,

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Kan basinciniz ciddi dlgiide diisiikse (hipotansiyon).

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

Kalp krizi gegirdiyseniz ve bunun sonucunda kalp yetersizliginiz varsa.

VALCODIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kusma ya da ishal sikayetiniz varsa,

Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,

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

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

Bir ADE inhibitorii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) (6zellikle
de seker hastaligi ile iliskili bobrek problemleriniz varsa) veya aliskiren (kan basincini
diistiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz (Bu ilaglarin birlikte kullanilmasi mutlaka
gerekli goriiliirse sadece uzman goézetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu,
elektrolitler ve kan basinci yakindan sik sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropati adi
verilen uzun siireli seker hastalig1 sonucunda ortaya ¢ikmis bir bobrek rahatsizliginiz
varsa ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptdor blokorleri birlikte
kullanilmamalidir).

ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) gibi diger
ilaglarla almirken yiizde ve bogazda sislik meydana geliyorsa VALCODIN
kullanimini1 durdurunuz ve derhal doktorunuzla baglantiya geginiz. Bir daha tekrar
VALCODIN almamalisiniz.

Doktorunuz, kalp kapakgiklarinizda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da
daralmayla birlikte kalp kasimizda anormal kalinlagsma (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) teshis ettiyse.
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o Kalp yetersizliginiz varsa veya kalp krizi ge¢irdiyseniz baslangic dozu igin
doktorunuzun tavsiyesine uyunuz. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonlarimizi da
kontrol edebilir.

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

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VALCODIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

VALCODIN!' ag¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Greyfurt ve greyfurt suyu, VALCODIN kullanan kisilerce tiiketilmemelidir. Ciinkii greyfurt ve
greyfurt suyu, bu ilacin etkin maddesi olan amlodipinin kandaki seviyesini artirabilir ve bu
VALCODIN'in kan basincini diisiiriicii etkisinde beklenmedik bir yiikselmeye neden olabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
normalde hamile kalmadan dnce veya siz hamile kaldiginiz1 6grenir 6grenmez VALCODIN'i
kullanmay1 birakmanizi ve VALCODIN yerine baska bir ila¢ kullanmaniz1 tavsiye edecektir.
VALCODIN hamileligin baslarinda (ilk 3 ay) 6nerilmez ve hamileligin ilk 3 ayindan sonra
kullanildiginda bebege ciddi zarar verebileceginden Otiirii, hamileligin tigiincii ayindan sonra
kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gegtigi gosterilmistir. Eger emziriyorsaniz veya
emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarm VALCODIN
kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
cogunda oldugu gibi VALCODIN de nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce veya diger dikkat
gerektiren etkinliklerde bulunmadan énce, VALCODIN’in etkilerine nasil cevap verdiginizi
bildiginizden emin olunuz. Emin olmadiginiz takdirde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VALCODIN'in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VALCODIN'in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
VALCODIN, asagidaki ilaglar etkileyebilir veya asagidaki ilaglardan etkilenebilir:
e Derideki mantar enfeksiyonlarin1 onlemede ve tedavi etmede kullanilan ilaglar
(ketokonazol, itrakonazol gibi),
e AIDS veya HIV enfeksiyonlarini tedavi etmede kullanilan ilaglar (ritonavir, indinavir

gibi),
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o Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmede kullanilan ilaglar (klaritromisin, talitromisin
rifampisin, eritromisin gibi),

e Simvastatin (artmis kolesterolii kontrol etmede kullanilan bir ilag)

e Organ nakli reddini 6nlemek tizere kullanilan ilaglar (siklosporin),

o Psikiyatri tedavisinde kullanilan lityum,

e Diltiazem (hipertansiyon, angina pektoris (gégiis agris1) ve bazi aritmi (kalp ritim
bozuklugu) tiplerinin tedavisinde kullanilir)

e Sara nobeti ge¢irmeyi engelleyici ilaglar (antiepileptikler 6rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon) ve bazi bitkisel ilaglar [6rn. sar1 kantaron
(hypericum perforatum/ St. John’s wort)]

e Kan basincimi diistirmek icin kullanilan ilaglar, 6zellikle idrar soktiiriiciiler, ADE
inhibitdrleri veya aliskiren

e Dantrolen (viicut sicakligindaki ciddi bozukluklarda kullanilir)

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler)

e VALCODIN’in potasyum igeren yiyeceklerle etkilesimi bilinmemektedir. Potasyum
tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine kullanilan potasyum igerikli
maddeler ile kullaniminda dikkatli olunmalidir. Doktorunuz kaninizdaki potasyum
miktarini periyodik olarak kontrol etmelidir.

e Steroid yapida olmayan agr kesici ilaglar veya secici COX-2 inhibitdrleri ile birlikte
kullaniminda ilacin kan basinci disiiriici 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 diisiiriicii (hipotansif) yan etkilere yol acabilen bazi ilaglarla [6rn.
depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar, prostat bezi biiyiimesinde
kullanilan alfa blokorler)] birlikte kullanimi kan basincini diisiiriicii etkisini artirabilir.

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

3. VALCODIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

+  VALCODIN i¢in 6nerilen giinliik doz bir film tablettir. Ilacimiz1 her giin ayn1 zamanda,
tercihen sabahlar1 almaniz onerilir.

+  Hangi dozda ve tam olarak kag¢ tablet VALCODIN kullanacagmizi doktorunuz size
sOyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz size daha yiiksek ya da
daha diisiik bir doz Onerebilir.

*  En iyi sonuglan elde etmek ve yan etki riskini azaltmak i¢in doktorunuzun sdyledigi
siirece VALCODIN kullanmaya devam edin. VALCODIN’i ne siireyle kullanmaniz
gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

+  Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
»  VALCODIN sadece agizdan kullanim igindir.
* Ag karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.
Greyfurt veya greyfurt suyu ile almayimiz.
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Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim (18 yas alti):
Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genclerde VALCODIN kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lizerindeki hastalar i¢cin 6zel bir doz Onerisi yoktur. Doz artisinda dikkatli
olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz VALCODIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ciinkii VALCODIN tedavisini durdurmak hastahiginizin daha
kotiiye gitmesine neden olabilir.

Eger VALCODIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALCODIN kullandiysamz:
VALCODIN'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VALCODIN'i kullanmay1 unutursaniz:

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

Eger, ilaciniz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklastiysa, o zaman
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VALCODIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: '
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz. Ciinkii VALCODIN tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VALCODIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, VALCODIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Dokiintii, kasinti, ylizde, dudaklarda veya dilde sislik, nefes almada giicliik, diisiik kan basinci
(bayilma hissi, sersemlik) gibi belirtilerle seyreden alerjik reaksiyon.

Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz veya diger alerjik reaksiyonlari iceren
siddetli cilt reaksiyonlarinin belirtileri olan; genis cilt dokiintiileri, kurdesen, tiim viicutta
deride kizarma, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, ciltte soyulma ve sisme, mukoz
membranlarda iltithaplanma (enflamasyon).

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

VALCODIN'in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yaygin:
e Grip,
e Burun tikaniklig1, bogaz agris1 ve yutkunma sirasinda rahatsizlik,
e Kan potasyum seviyesinde azalma (hipokalemi),
e Bas agrsi,
o Kollarda, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme,
e Yorgunluk, gii¢siizlik,
e Yiizde ve/veya boyunda kizarma ve sicak basmasi,
o Odem, ¢ukur 6dem (parmakla iizerine bastirildig1 zaman gegici cukurluk meydana
getiren 6dem), yiiz 6demi

Yaygin olmayan:
e Istahsizlik
o Kan kalsiyum seviyesinde artis (hiperkalsemi),
o Kan lipid seviyesinde artis (hiperlipidemi),
e Kaniirik asit seviyesinde artis (hiperiirisemi),
e Kan sodyum seviyesinde azalma (hiponatremi),
e Koordinasyon bozuklugu,
e Bas donmesi,
e Uyuklama,
o Gorme kaybu,
e Yutak ile girtlak aras1 bolgede agri,
e Karinda rahatsizlik hissi,
e Sersemlik,
o Bulant1 ve karm agrisi,
e Agiz kurulugu,
o Uyusukluk, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,
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Kisinin ¢evresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiigiinii hissetmesi (vertigo),
Carpint1 dahil kalbin hizli atmasi,

Ayaga kalkinca baslayan sersemlik,

Oksiiriik,

Ishal,

Kabizlik,

Ciltte dokiintii, kizariklik,

Eklemlerde sisme,

Sirt agrisi,

Eklemlerde agri

Seyrek:

Huzursuzluk (Anksiyete),

Kulak ¢inlamasi,

Bayilma,

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

Agirlik hissi,

Sersemlik, bag donmesi gibi belirtilerle ortaya ¢ikan diisiik kan basinci,
Asir1 terleme,

Ciltte yaygin dokiintd,

Kasinti,Kaslarda spazm,

Gorme bozuklugu,

Asiri duyarlilik

Amlodipin

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

Ani hirlama, gogiis agrisi, nefes darlig1 veya nefes almada giigliik.

Goz kapaklari, yiiz ve dudaklarda sisme.

Dil ve bogazda, ciddi nefes alma giicliigline neden olan sisme.

Ciltte dokiintii, kurdesen, tiim viicutta deride kizarma, siddetli kasinti, kabarma, ciltte
soyulma ve sisme, mukoz membranlarda iltihaplanma (enflamasyon) (Steven-Johnson
Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya diger alerjik reaksiyonlari igeren siddetli cilt
reaksiyonlart.

Kalp krizi, amormal kalp atimi.

Siddetli karin ve sirt agrisina eslik eden kisinin kendisini iyi hissetmemesine neden olan
pankreas iltihabi.

Asagida yer alan yan etkiler raporlanmistir. Bu sorunlardan herhangi birini yasarsaniz veya
bunlar bir haftadan uzun siirerse, doktorunuzla iletisime geciniz.

Yaygin:

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Karinda rahatsizlik hissi,
Yorgunluk,

Odem,

Sersemlik,
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e Uyuklama,

o Palpitasyon (kalp atisinin hissedilmesi, ¢arpinti),
e Kizarma,

o Eklemlerde sislik (6dem),

o Karm agrisi,

e Bulanti

Yaygin olmayan:
o Ruh halinde degisiklikler,
o Endise hali,
e Ciltte karincalanma hissi,
e Nefes almada giigliik,
e Bagirsak aliskanliginda degisiklikler,
o Ishal,
e Agiz kurulugu,
e Deride kizariklik ve dokiintii,
e Isiga duyarlilik,
o Eklemlerde agr1,
e Sirt agrisi,
e Yorgunluk, gii¢siizlik,
e Rahatsizlik hissi,
e Halsizlik,
o Kalple iligkili olmayan gogiis agrist,
e Agirlikta artis veya diisiis,
e Depresyon,
o Uykusuzluk,
e Titreme,
e Tad almada bozukluk,
e Bayilma,
o Agr hissi kaybu,
e Gorme bozuklugu,
e Gorme kaybu,
e Kulakta ¢inlama,
e Diisiik kan basinci,
e Burun kanalinin iltihaplanmasindan kaynaklanan hapsirma/burun akintisi (rinit),
e Hazimsizlik,
e Kusma (bulanti),
e Sag dokiilmesi,
e Terlemede artis,
o Ciltte kasinti,
e Deri renginde bozulma,
o Idrar yapmada bozukluk,
e Gece idrara ¢ikma ihtiyacinda artis,
e Idrara ¢cikma sayisinda artis,
e Ereksiyonu siirdiirmede giicliik,
e Erkeklerde memelerde rahatsizlik veya biiylime,
o Agn,
o lyi hissetmeme,
o Kas agrisi,
o Kaslarda kramp,
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Agirlikta artma veya azalma.

Seyrek:

Kafa karigikligi

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),

Asir duyarlilik,

Pankreas iltihab1 (pankreatit),

Bacaklarda huzursuzluk, agirlik hissi (periferik ndéropati),

Kalp ritminde bozukluk,

Oksiiriik,

Ozellikle yiiz ve bogazda sisme (olas1 anjiyoddem semptomlari),

Ani ve ezici gégiis agrisi (olast miyokard enfarktiisii semptomlari),

Dokiintii, deride kizariklik, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma
(olas1 eritema multiforme semptomlari),

Ciltte dokiintii

Kirmizi deri, dudaklar, gézler veya agizda kabarciklar, deride soyulma, ates (olasi
Steven Johnson Sendromu semptomlar1),

Viicudun herhangi bir bolgesinde, 6zellikle dudaklarda, géz kapaklarinda ve genital
bolgede goriilen, cilt alt1 dokusu 6demi (Quincke 6demi),

Dis etlerinin sismesi,

Karinda sigkinlik (gastrit),

Anormal karaciger fonksiyonu,

Karacigerde enflamasyon (iltihaplanma) (hepatit),

Ciltte sararma (sarilik),

Karaciger enzimlerinde bazi tibbi testleri etkileyebilecek artis,

Kas geriliminde artma,

Kan damarlarinda, genelde cilt dokiintiileriyle birlikte goriilen, enflamasyon
(iltihaplanma),

Is1ga kars1 hassasiyet,

Uzuvlarda sertlik, titreme ve/veya hareket bozukluklari.

Bilinmiyor:

Hareket bozukluklar (ekstrapiramidal sendrom)

Valsartan:

Yaygin olmayan:

Kisinin ¢evresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiigiinii hissetmesi (vertigo),
Oksiiriik,

Karinda rahatsizlik hissi ve iist karinda agr1,

Yorgunluk

Sikhigi bilinmeyen:

Asirt duyarlilik,
Kanda azalmis hemoglobin ve hematokrit,
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e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma

e Kan pulcuklarinda ve beyaz kan hiicrelerinde azalma,
o Kanda kreatinin artisi,

o Enfeksiyona bagl ates, bogaz agris1 ve agiz yaralari,
e Damar iltihab1

e Kendiliginden meydana gelen kanama ya da morarma
o Yiiksek kan potasyum seviyesi,

e Anormal karaciger test sonugclari,

o Bobrek fonksiyonlarinda azalma, ve bobrek fonksiyonlarinda ciddi azalma,
e Ozellikle yiiz ve bogazda sislik,

o Kas agrisi,

e Dokiintli, morumsu-kirmizi lekeler

o Ates,

e Kagima,

o Alerjik reaksiyon,

e Deride kabarma (biilloz dermatit belirtisi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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. VALCODIN'in saklanmas
VALCODIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Uriinii 25°C altindaki oda sicakliginda, nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALCODIN'i kullanmayiniz.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz VALCODIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

[ko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10
34885 Sancaktepe / Istanbul

Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

[Iko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
3. Organize Sanayi Bolgesi
Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
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