KULLANMA TALIMATI

ROVALPIN® 5 mg/160 mg film tablet
A1z yoluyla alinir.

» Etkin maddeler: Her bir film tablet etkin madde olarak 5 mg amlodipin baza esdeger
6.94 mg amlodipin besilat ve 160 mg valsartan icermektedir.

o  Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon Tip A, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, HPMC 6 Cp-Anycoat-C ANG, talk, polictilen glikol 400, titanyum
dioksit (E171), sar1 demir oksit (E 172) igerir.

‘Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice]
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

By kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilug kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktiorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROVALPIN nedir ve ne icin kullantlr?

2. ROVALPIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROVALPIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROVALPIN 'in saklanmast

Baghklari yer almaktadir.
1. ROVALPIN nedir ve ne icin kullanilir?

ROVALPIN, koyu sari renkli, oval, bikonveks film kaph tablettir ve 28 tablet igeren
PVC/PVDC - Alu folyo blister ambalajda takdim edilmektedir.

Her bir film kapl tablet, 5 mg amlodipine esdeger 6.94 mg amlodipin besilat ve 160 mg
valsartan igerir.

ROVALPIN, kalsiyum kanal blokérleri sinifina ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin
11 reseptor antagonistleri simifina ait bir madde olan valsartan igerir. Bu maddelerin ikisi de
yiiksek kan basincimizin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar. Amlodipin, damar diiz kas
hiicrelerinin kalsiyum kanallarini bloke eder; bu da, kan damarlarinin kasilmasin onler.
Viicut tarafindan iiretilen bir madde olan anjiyotensin II, kan damarlarinin biiziilmesine
neden olarak kan basincini artirir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini bloke ederek etki
eder. Bu iki mekanizma da kan damarlarimzi gevsetir ve kan basincinizi diigiiriir.
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ROVALPIN, kan basinci tek bagma amlodipin ya da valsartan igeren bir ilag ile yeterince
kontrol edilemeyen hastalarda, yiiksek kan basincinin (hipertansiyonun) tedavi edilmesi
amaciyla kullamilir. Eger, yiiksek kan basinci uzun stire devam ederse beyin, kalp ve
bobreklerdeki kan damarlanini tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bdbrek
yetmezligine yol agabilir. Kan basincinin normal diizeye distrilmesi, bu bozukluklarin
ortaya ¢ikma riskini azaltir.

2. ROVALPIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ROVALPIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

.

Valsartana, amlodipin besilata ya da ROVALPIN'in igerdigi yardime1 maddelerden
herhangi birisine karsi alerjiniz ya da olagandis1 bir tepkiniz varsa (eger alerjiniz
olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),
Siddetli karaciger yetmezliginiz, safra yoluna bagl siroz ya da safra birikimine
neden olan hastaliiniz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz,

Aliskiren (kan basincimi disiiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz
yiiksekse ve seker hastasi (Tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,
IHamileyseniz ya da hamile kalmay1 planlhiyorsaniz bu ilaci kullanmayimz.

ROVALPIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Sik sik kusma ya da ishal sikayetiniz varsa ya da idrar s6ktiiriicti bir ilag (ditiretik)
kullaniyorsaniz,

Kaninizdaki potasyum diizeyinin artirllmasi i¢in baska ilaglar ya da maddeler
kullaniyorsaniz (belli tipteki idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar, potasyum takviyeleri
gibi),

Karaciger ya da bsbrek problemleriniz varsa.

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

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

Bir ADE inhibit6éri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) veya
aliskiren (kan basincim diigiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz.

ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) gibi diger
ilaclarla aliirken yiizde ve bogazda sislik meydana geliyorsa ROVALPIN
kullanimint durdurunuz ve derhal doktorunuzla baglantiya geginiz. Bir daha tekrar
ROVALPIN almamalisiniz.

Doktorunuz, kalp kapake¢iklarimzda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da
daralmayla birlikte kalp kasimizda anormal kalinlasma (obstriktif hipertrofik
kardiyomiyopati) teshis ettiyse.

Kalp yetersizliginiz varsa veya kalp krizi gegirdiyseniz baslangic dozu igin
doktorunuzun tavsiyesine uyunuz. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonlarinizi da
kontrol edebilir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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ROVALPIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ROVALPIN’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
ROVALPIN'in igeriginde yer alan amlodipin ve valsartan maddelerinin yiyeceklerle ve
bitkisel tirlinlerle etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planhyorsamz bu ilaci kullanmayiniz. Bu ilacin
hamilelik sirasinda kullanimi heniiz dogmamis olan bebekte goriilebilecek ciddi hasarlarla
iliskilendirilmistir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emuziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarn ROVALPIN
kullanmamalarn gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

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

ROVALPjN'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROVALPIN'In igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir bir duyarlilifiniz yoksa,
bu maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Derideki mantar enfeksiyonlarini 6nlemede ve tedavi etmede kullanilan ilaglar
(ketokonazol, itrakonazol gibi),

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

e Bakteriyel enfeksiyonlar tedavi etmede kullanilan ilaglar (klaritromisin, talitromisin
rifampisin, eritromisin gibi),

e Simvastatin (artmis kolesterolii kontrol etmede kullanilan bir ilag)

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

e Psikiyatri tedavisinde kullanilan lityum,

e Diltiazem (hipertansiyon, angina pektoris (gogiis agrisi) ve bazi aritmi (kalp ritim
bozuklugu) tiplerinin tedavisinde kullantilir)

e Sara nobeti gecirmeyi engelleyici ilaglar (antiepileptikler ©&rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon) ve bazi bitkisel ilaglar [6rn. sari
kantaron (Hypericum perforatum/ St. John's wort)]
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e Kan basmcim diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar, 6zellikle idrar soktiiriiciiter. ADE
inhibitorleri veya aliskiren

ile kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e ROVALPIN'n potasyum igeren yiyeceklerle etkilesimi bilinmemektedir. Potasyum
tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine kullanilan potasyum igerikli
maddeler ile kullaniminda dikkatli olunmalidir. Doktorunuz kanimizdaki potasyum
miktarint periyodik olarak kontrol etmelidir.

e Steroid yapida olmayan agn kesici ilaglar veya seg¢ici COX-2 inhibitorleri ile birlikte
kullaniminda ilacin kan basinci digiiriicii etkisi azalabilir. Bu ilaglarla birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan diger ilaglar (antihipertansif
ilaglar) ve tansiyon digiirlicii (hipotansif) yan etkilere yol agabilen bazi-ilaglarla
[6rn. depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar, prostat bezi
bilyiimesinde kullanilan alfa blokérler)] birlikte kullantmi kan basincimi diistirtict
etkisini artirabilir.

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

3. ROVALPIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

«  ROVALPIN i¢in &nerilen giinliik doz bir (ilm tablettir. Ilacimzi her giin aym
zamanda, tercihen sabahlan almaniz 6nerilir.

+  Hangi dozda ve tam olarak kag tablet ROVALPIN kullanacaginizi doktorunuz size
soyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz size daha yiiksek ya da
daha diisiik bir doz 6nerebilir.

»  En iyi sonuglarn elde etmek ve yan etki riskini azaltmak igin doktorunuzun sdyledigi
siirece ROVALPIN kullanmaya devam edin. ROVALPIN'I ne siireyle kullanmamz
gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla veya eczacimzla konusun.

+  Onerilen dozu agmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:
«  ROVALPIN sadece agizdan kullanim igindir.
+  Ag karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: (18 yas altr)
Cocuklarda ve ergenlik désnemindeki genglerde ROVALPIN kullamlmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur. Doz artiginda dikkatli
olunmalidir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayimz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ROVALPIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecekfir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkiit ROVALPIN tedavisini durdurmak hastaligimzin daha
kotliye gitmesine neden olabilir.

Eger ROVALPIN'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROVALPIN kullandiysaniz:
ROVALPIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ROVALPIN'i kullanmay unutursamz

llacimiz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu
her zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise, o
zaman unuttugunuz dozu atlayimiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ROVALPIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmaymz. Ciinkii ROVALPIN
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROVALPIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir.

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 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmtiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

ROVALPIN"in kullaniimas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yaygin:
e Qrip,
¢ Burun tikaniklig1, bogaz agris1 ve yutkunma sirasinda rahatsizlik,
e Bas agrisi,
¢ Kollarda, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sigsme,
e Yorgunluk, giigsiizlik.
¢ Yiizde ve/veya boyunda kizarma ve sicak basmasi.
e Kusma.

Yaygin olmayan:
e Sersemlik,
e Bulanti ve karin agrisi,
e Agiz kurulugu,
e Uyusukluk, eiierde ve ayakiarda karincalanma veya uyusma,
¢ Kisinin ¢evresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiigiinit hissetmesi (vertigo),
e (Carpmnt1 dahil kalbin hizli atmasi.
e Ayaga kalkinca baslayan sersemlik,

o  Oksiiriik,
e Ishal,
o Kabizlik,

o (iltte dokiintii, kizariklik,

¢ Eklemlerde sisme,

e Sirt agrisi,

e Eklemlerde agn,

e Sag dokiilmesi,

e Degisen bagirsak aliskanliklar, sislik hissi, hazimsizlik, yemekten sonra midede
rahatsizlik,

e Siddetli tist karin agris1 (olast pankreatit semptomlari),

e Mide agnsi,

e Dis etlerinde kanama, hassasiyet ve kalinlasma,

e Soluk alip vermede gligliik,

o Erkeklerde memelerde biiyiime,

o Burun akintisi, hapsirma,

e Deride ve goézlerde sararma, bulanti, istah kaybi, agik renkli idrar (olasi hepatit
semptomlart),

e Kan gekerinin yiikselmesi (hiperglisemi),

¢ Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe,

o Enfeksiyona bagh sik idrara ¢ikma ihtiyaci, ates, bogaz agrist ve agiz ulserleri (olasi
l6kositopeni semptomlart),

o Rubh halinde degisiklikler,
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Kas agrisi,

El ve ayak parmaklarinda uyusma ya da karincalanma hissi (olasi periferik ndropati
semptomlart)

Siddetli {ist mide agrisi,

Kendiliginden meydana gelen kanama ya da morarma (olast trombositopeni
semptomlari),

Morumsu-kirmizi lekeler, kasinti,

Ozellikle yiiz ve bogazda sisme (olas1 anjiyoddem semptomlart).

Dokiintii, deride kizariklik, dudaklar, gézler veya agizda kabarciklar, deride soyulma
(olast eritema multiforme semptomlari).

Seyrek:

Dokiintii, ates, kasint1 (olasi vaskiilit semptomlari), yiiz. dil ve dudaklarda sisme,
nefes almada giigliik, diisiik kan basinci (halsiz digme, sersemleme hissi) gibi
belirtilerle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon,

Huzursuzluk (Anksiyete).

Kulak ¢inlamasi,

Bayilma,

Normalden fazla miktarda idrar atihimi ya da sik idrara ¢ikima ihtiyaci,

Agirlik hissi,

Sersemlik, bas donmesi gibi belirtilerle ortaya ¢ikan diisiik kan basines,

Asim terleme,

Ciltte yaygin dokiintii,

Kaslarda spazm,

Ani ve ezici gogiis agrisi (olast miyokard enfarktiisii semptomlart),

Diizensiz kalp atisi (olasi atrial fibrilasyon semptomlari),

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmast ile ortaya ¢ikan gogiis agrist.

Cok Seyrek:

Ciltte ve gozlerde sararma.

Bazi karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarinda degisiklikler,

Deride morarmalar, uzuvlarda sertlesme, ellerde titreme

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

Yavas kalp atisi (olas1 bradikardi semptomlart),

Bilinmiyor:

Kirmizi kan hiicrelerinde (hemoglobin) disiis,

Kanda potasyum seviyesinde artis,

Asin duyarlik.

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma,

Ates, agiz ve bogaz enfeksiyonlar,

Spontan kanama ve yaralanmalar,

Kan potasyum diizeyinde artis,

Normal olmayan karaciger test sonuglari,

Bobrek fonksiyonlarinda azalma, kas agrisi, kizariklik, mor ve kirmizi noktalar,
Ates, kasint1, alerjik reaksiyonlar
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglammsg
olacaksiniz.

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

5. ROVALPiN'in saklanmasi
ROVALPIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ROVALPIN'i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROVALPIN'i kullanmayiniz

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz ROVALPIN'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.

Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-Istanbul

Uretim yeri:

Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Karaaga¢ Mah., Fatih Blv., No:32 COSB- Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma taliman 20.02.2015 tarihinde onaylanmigtir.
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