KULLANMA TALIMATI

VALTALID PLUS 160 mg/25 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin maddeler: Her bir film kapl tablet 160 mg valsartan ve 25 mg klortalidon igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (FP) (inek siitii), laktoz graniil (inek siitii),
mikrokristalin seliiloz (Tip 102), hidroksipropil seliiloz (LH 21), kolloidal silikon dioksit
(200), magnezyum stearat, aquarius prime BAP317030 Blue (hidroksipropilmetil seliilloz
2910, titanyum dioksit, talk, polietilen glikol 4000, lake pigment FD&C BL 2 11-14 %, lake
Pigment FD&C 1 28-32%, lake pigment quinoline YL 18-24%, lake pigment FD&C YL 6
17-19% KOSH).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.VALTALID PLUS nedir ve ne icin kullanilur?

2. VALTALID PLUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VALTALID PLUS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VALTALID PLUSin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. VALTALID PLUS nedir ve ne icin kullamihr?

Her bir film kapli tablet, 160 mg valsartan ve 25 mg klortalidon igerir.

VALTALID PLUS, 28 adet film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

VALTALID PLUS, yiiksek tansiyonun kontrol edilmesine yardimci olan anjiyotensin II
antagonisti ve idrar soktiiriicii (ditiretik) icerir. Viicutta bulunan dogal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlarinin daralmasina ve bdylece tansiyonun ylikselmesine neden olur.
VALTALID PLUS igindeki valsartan anjiyotensin II'nin etkisini 6nler. Sonug¢ olarak, kan
damarlar1 genisler ve tansiyon digiiriiliir. Ditiretikler, idrar atilimin artirarak viicuttaki tuz ve
su miktarini diisiiriir. Bu, uzun siireli kullanimda kan basincini diisiirmeye ve kontrol altina
almaya yardimci olur.
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VALTALID PLUS, tek bir ila¢ tedavisi ile yeterince kontrol altina alinmayan yiiksek
tansiyonun diistiriilmesinde kullanilir. Yiiksek tansiyon kalbin ve atardamarlarin is yiikiinii
artirir. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp ve bobrek damarlarini hasara ugratabilir
ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yetmezligi ile sonuglanabilir. Yiiksek tansiyon kalp krizi
riskini artirir. Kan basincinizi normal degerlere diisiirmek bu hastaliklarin gelisme riskini
azaltir.

VALTALID PLUS'n nasil ¢alistig1 veya bu ilacin size neden recete edildigi ile ilgili sorulariniz
var ise, doktorunuza sorunuz.

2. VALTALID PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VALTALID PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Valsartana, klortalidona veya benzeri idrar soktiiriiciilere (ditiretiklere) siilfonamidlere
kars1 ya da VALTALID PLUS " igerdigi yardimci maddelerden herhangi birisine karst
asir1 duyarliliginiz varsa (eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugu konusunda emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz).

o Siddetli karaciger ve safra kanallarinda tikaniklik durumu mevcut ise,
e Viicudunuz idrar liretemiyorsa (aniiri), bununla ile birlikte siddetli bobrek hastaliginiz
varsa,

e Kanmizda potasyum diizeyi diisiikse (kas gii¢siizliigiine, kas titremesi veya anormal
kalp atislart ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin)

e Kanmizda sodyum diizeyi diisiikse (yorgunluk, konfiizyon (biling bulaniklig1), nobetler
veya koma ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

e Kaninizda kalsiyum diizeyi yiiksekse (istah azalmasi, yorgunluk veya kas gili¢slizliigii
ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

e QGut hastalig1 veya bobrek tasiniz olduysa,

e Addison hastaligimz varsa (bobrekiistii bezlerinin salgilama yetersizliginden
kaynaklanan hastalik),

e FEs zamanl lityum tedavisi uygulaniyorsa (bazi depresyon tiplerini tedavi etmekte
kullanilan bir ilag),

e Aliskiren (kan basincini diisiiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz yiiksekse
ve seker hastasi (Tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.

VALTALID PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Karaciger yetmezliginiz (karaciger fonksiyonlarinda bozulma) varsa,
e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa ya da diyaliz tedavisi goriiyorsaniz,
e Bobrek arter damarinizda daralma (bobrek arter stenozu) varsa,

e Size yakin zamanda yeni bir bébrek nakli yapildiysa,
e Yakin zamanda anestezi almissaniz,
e Kanimizdaki seker seviyeniz yiikseliyorsa, (diabetes mellitus hastaligi)
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Gormede azalma veya gz agrisi yasarsaniz,

Hiperaldosteronizm (Bobrek {iistii bezlerinin asir1 ¢alismasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa VALTALID PLUS kullanim1 6nerilmemektedir.) hastaliginiz varsa,
Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar soktiiriicli (ditiretik) almaya bagli rahatsizlik
varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa ya da daha once kalp krizi gegirdiyseniz.

Kanmizdaki potasyum miktarini artiran ilaglar kullaniyorsaniz. Bunlar; potasyum
takviyeleri veya potasyum igeren tuz ikameleri, potasyum tutucu ilaglar ve heparini
icerir. Kaninizdaki potasyum miktarinin diizenli araliklarla kontrol edilmesi gerekli
olabilir. Kan potasyum diisiikliigii ile birlikte kas zayiflig1 ve kalp ritim bozuklugunuz
varsa VALTALID PLUS kullanimina son veriniz.

Bir ADE inhibitorii veya aliskiren (kan basincini diistiren bir ilag) ile tedavi
ediliyorsaniz. Doktorunuzun baslangic dozuyla ilgili aciklamalarina dikkat ediniz.
Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edebilir.

Baska ilaclar (ADE inhibitorii dahil) kullanirken 6zellikle yiiz ve boyun bolgenizde
sisme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yasamaniz halinde derhal VALTALID PLUS
kullanimim1 birakin ve doktorunuzla gériisiin. Bir daha kesinlikle VALTALID
kullanmamalisiniz.

Kaninizdaki potasyum miktarini yiikselten ilaglar aliyorsaniz. Bu ilaclar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaclar ve heparini
(kanin pihtilasmasini engelleyen bir ilag) igerir. Kaninizdaki potasyum miktarini diizenli
araliklarla dl¢tiirmeniz gerekebilir.

Baslangi¢ dozu i¢in doktorunuzun talimatlarini dikkatlice takip edin. Doktorunuz ayrica
bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Diisiik tuz diyeti uyguluyorsaniz
Diyabetiniz (yliksek kan sekeri) varsa
Yiiksek kolesteroliiniiz varsa

Siddetli kalp veya beyin damarlarinda daralma mevcut ise tiim tansiyon ilaclarinda
oldugu gibi doz ayarlamasi dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Yash iseniz

Daha o6nce bagka bir ilag (ACE inhibitorleri dahil) kullanirken anjiyoddem adi verilen
alerjik bir reaksiyon nedeniyle dil ve yiiz sismesi yasadiysaniz, doktorunuza bildirin. Bu
belirtiler Valsartan kullanirken ortaya ¢ikarsa, Valsartan'i derhal birakin ve bir daha asla
kullanmay1n. Ayrica 4. boliimdeki 'Olas1 yan etkiler'e bakin.

VALTALID PLUS "1 sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. VALTALID PLUS,
tim hastalar i¢in uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatlice izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlar1 bu kullanma talimati i¢indeki genel bilgiden farkli olabilir.

Valsartan aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz doktorunuzla
konusun. Doktorunuz daha sonraki tedaviye karar verecektir. Valsartan't kendi basiniza
birakmayin.Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve
kanimizdaki elektrolit miktarini (6rnegin potasyum) kontrol edebilir.

Hastalar bu ilacin alisilmadik bir kokusu ve/veya tadi oldugunu fark edebilirler. Bu normaldir
ve aktif madde valsartan i¢in karakteristiktir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VALTALID PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VALTALID PLUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayiz. Alkol, kan basincinizin daha fazla
diismesine ve/veya basinizin donmesine veya bayilmaniza neden olabilir.

VALTALID PLUS kullanirken diisiik-tuz diyetlerinden kagminiz. VALTALID PLUS’in
i¢indeki ditiretik viicudunuzdaki tuz miktarini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsamiz VALTALID PLUS kullanmayiniz. Benzer
ilaclarin kullanilmasi heniiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar ile iliskilendirilebilir. Bu nedenle,
hamile olma olasiliginiz varsa ya da hamile kalmayi planliyorsaniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda VALTALID PLUS kullanmanin potansiyel
risklerini size anlatacaktir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemi siiresince de VALTALID PLUS kullanmamaniz énerilir. VALTALID PLUS
bilesimindeki diiiretik madde, anne siitiine ge¢mektedir ve bebeginize zarar verebilir.
Emziriyorsamz doktorunuz tarafindan onerilmedikge VALTALID PLUS kullanimindan
sakininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi VALTALID PLUS da baz1
hastalarda bas donmesi ya da bitkinlik gibi etkilere neden olabilir Bu nedenle arag¢ ve makine
kullanimindan 6nce ya da diger konsantrasyona gerektiren durumlarda, VALTALID PLUS’mn
iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin ara¢ ve makine kullanimimizi engellemeyeceginden
emin olunuz.

VALTALID PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Her bir film kapl tablet 145 mg laktoz monohidrat (FP) ve 103 mg laktoz graniil ihtiva eder.
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik)
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda ilaglardan
birisini birakmaniz gerekebilir:
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ADE inhibitorleri veya aliskiren olmak {izere, kan basincini diisiiren ilaglar,

Beta blokorler (6rnegin propranolol hidroklorid)

Vazodilator (damar genisleten) ilaglar (6rnegin bosentan)

Kalsiyum kanal blokorleri (6rnegin amlodipin), guanetidin, metildopa (yliksek tansiyon
tedavisinde kullanilir)

Adrenokortikotropik hormon ACTH; iilseratif kolit (bir tiir iltthapli bagirsak hastalig1),
Crohn hastalig1 (bir tiir kronik iltihapli bagirsak hastaligi), romatoid artrit gibi bir ¢ok
durumda kullanilir.

Prednisolon veya betametason gibi alerjik ve enflamatuvar hastaliklarda ve immiin
reaksiyonlarda kullanilan kortikosteroidler

Agn ya da iltihabin hafifletilmesinde kullanilan, 6zellikle segici siklooksijenaz-2
inhibitorleri (Cox-2 inhibitorleri) dahil steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid  antiinflamatuvar ilaglar) kullaniyorsaniz  doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz. Doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu kontrol etmek isteyebilir.

Aspirin, indometasin gibi agr1 veya romatizma giderici ilaglar

Siklofosfamid vea metotreksat gibi kanser tedavisinde kullanilan sitotoksik ilaglar
Astim tedavisinde kullanilan formoterol veya salbutamol gibi ilaglar

Enfeksiyon tedavisinde kullanilan amfoterisin

Ulser tedavisinde kullanilan karbenoksolon

Diyabet tedavisinde kullanilan insiilin, klorpramid veya glibenklamid gibi ilaglar

Kalp ritim bozukluklarinda kullanilan digoksin

Karin veya mide spazm ve kramplarinda kullanilan antikolinerjik ilaglar; atropin stilfat,
hiyosin N-butilbromiir

Kolesterol diisiirmede ve kalp hastaligindan korunmada kullanilan kolestiramin
Parkinson hastalig1 veya enfeksiyonlarda kullanilan amantadin

Gut hastaliginda kullanilan allopiirinol

Kalsiyum tuzlar1 veya D vitamini takviyeleri

Bazi psikolojik durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum

Romatizmal hastaliklar1 veya cilt sikayetlerini tedavi etmek i¢in veya bir nakil sonrasi
kullanilan bir ilag olan siklosporin

Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum iceren yapay tuzlar
kullantyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kanimizdaki
potasyum miktarini diizenli olarak kontrol edebilir.

Bazi antibiyotikler (rifamisin grubu), organ bagisinda organ reddini 6nlemek igin
kullanilan bir ilag (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar VALTALID PLUS 1n etkilerini artirabilir.
Kalp krizinden sonra tedavi géormekte iseniz, ADE inhibitorleri (kalp krizi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile kombinasyon onerilmez.

Kalp yetmezligi i¢in tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibitorleri ve beta blokdrler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) veya potasyum tutucu diiiretikler (yliksek
tansiyon tedavisinde kullanlan ilaglar) ile {i¢lii kombinasyon 6nerilmez.

Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun siireli seker hastalig1 sonucunda ortaya ¢ikmis bir
bobrek rahatsizliginiz varsa ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptdr blokerleri
birlikte kullanilmamalidir.

Diger antihipertansif ilaglar gibi, dong quai (¢in melekotu), ephedra (deniz iiziimi),
yohimbin (Bati1 Afrika'da yetisen Pausinystalia yohimbe agacinin kabugundan elde
edilen bir madde), ginseng (6zellikle Asya ve Kuzey Amerika'da kullanilan bir bitki) ve
sarimsak preparatlari ile birlikte kullanimindan kagininiz.
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Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALTALID PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢cin talimatlar:

Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, yiiksek kan basinci probleminin belirtilerine dikkat
etmezler. Bir¢ok kisi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu durum sizin ilacinizi tam
olarak doktorunuzun ve eczaciizin sdyledigi sekilde almaniz1 ve kendinizi iyi hissetseniz
bile doktorunuz ile randevulariniza devam etmenizi daha 6nemli kilar.

Doktorunuzun agiklamalarini dikkatle uygulayiniz.

Onerilen dozu asmayiniz.

VALTALID PLUS1 ne kadar ve ne siklikta kullanilacagimzi doktorunuz size
sOyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha
diisiik doz Onerebilir.

VALTALID PLUS i¢in normal giinliik doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan dozu
degistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. VALTALID PLUS "1 her giin ayni saatte
almak, ilac1 almay1 hatirlamaniza yardimci olacaktir.

[lacin istenen sekilde etki ettifinden emin olmak i¢in, diizenli kontrollerde durumunuzu
kontrol etmek doktorunuz i¢in énemlidir.

VALTALID PLUS tedavisi ncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz yapilabilir.
Bu testler sayesinde kaninizdaki elektrolit (potasyum, sodyum, kalsiyum veya magnezyum
gibi) miktarlariniz takip edilecektir ve ozellikle de 65 yasmin {izerindeyseniz, kalp,
karaciger veya bobrek hastaliklariniz varsa ve potasyum takviyeleri aliyorsaniz bobrek
fonksiyonlarimiz izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
[lacimiz1 her giin ayn1 zamanda, tercihen sabahlar1 almaniz onerilir.

VALTALID PLUS besinlerle bitlikte almabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim (18 yas alti):
VALTALID PLUS c¢ocuklarda kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir. VALTALID
PLUS ' 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi (65 yas ya da iizeri):
65 yas veya iizerindeki kisiler de VALTALID PLUS dikkatli kullanilmalidur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasina ihtiyag¢ yoktur.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Safra tikanikliginin eslik etmedigi hafif ve orta siddette karaciger yetmezliginiz durumunda
valsartan dozu olarak 80 mg’1 asmayiniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece VALTALID PLUS kullanmaya devam edin. VALTALID PLUS"1
ne siireyle kullanmaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ciinkii VALTALID PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin
daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

Eger VALTALID PLUS n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VALTALID PLUS kullandiysamiz:

Eger bag donmesi ve/veya bayilma, tansiyon diisiikliigiiniin neden oldugu biling bulaniklig1,
dolasimda bozulma ve/veya sok, normalin disinda yorgunluk ya da giigsiizliik, kas kramplari
veya diizensiz kalp atiglar1 yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

VALTALID PLUSdan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz

VALTALID PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez miimkiin olan en kisa siirede bu
dozu alimiz ve sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.

Eger ilaciniz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki dozun saati yaklasmas ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VALTALID PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VALTALID PLUS tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VALTALID PLUS 'm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VALTALID PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme, nefes alma veya yutma giicliigii, kurdesen,
kasint1 benzeri semptomlar
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e Nefes darligi, yatarken nefes almakta zorluk, ayaklarda veya bacaklarda sislik (kalp
yetmezligi belirtileri) benzeri semptomlar
o Ciltte siddetli kabarciklanma (biilloz dermatit) benzeri semptomlar

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az l'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
goriilebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler tek basina valsartan ya da klortalidon igeren
diger ilaglarla bildirilmistir.

Valsartan

Yaygin olmayan:

* Asagidaki belirtilerle birlikte goriilen anjiyoodem (6zel bir alerjik reaksiyon):

- yliz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

- nefes alma veya yutma giicliigii

- kurdesen, kasinti

*Nefes darligi, yatarken nefes almakta zorluk, ayaklarda veya bacaklarda sislik (kalp
yetmezligi belirtiler1).

Bilinmiyor:
* Ciltte siddetli kabarciklanma (biill6z dermatit)

Diger yan etkiler:

Yaygin:

* Bas donmesi,

» Ayakta dururken bas donmesi ve bayilma gibi belirtilerle birlikte veya belirtisiz diistik
tansiyon

* Bobrek islevinde azalma (bobrek yetmezligine isaret eder)

Yaygin olmayan:

* Ani biling kayb1

* Donme hissi (vertigo)

* Bobrek islevinde ciddi oranda azalma (akut bobrek yetmezligine isaret eder)
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* Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (hiperkalemiye isaret eder)
* Bag agrisi

» Oksiiriik

* Karin agrisi,

* Bulant1

« Ishal

* Yorgunluk

* Halsizlik

Cok seyrek:

* Bagirsak anjiyoddemi: karin agrisi, mide bulantisi, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢ikan
bagirsak sigsmesi

Bilinmiyor:

* Asagidaki isaret ya da belirtilerle birlikte goriilen dokiintii, kasinti: Ates, eklem agrisi, kas
agrisi, lenf diiglimlerinde sisme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastaligina isaret eder)

*Morumsu kirmizt lekeler, ates, kasmnti1 (vaskiilit olarak da adlandirilan kan damari
inflamasyonuna isaret eder)

* Kanda hemoglobin ve kirmizi kan hiicresi azalmasi (siddetli olgularda anemiye yol agabilir)
anormal kanama ya da ciiriikler (trombositopeni)

*Kas agris1 (miyalji)

* Enfeksiyon kaynakli ates, bogaz agris1 ya da agiz iilserleri (ndtropeni olarak da adlandirilan
diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 belirtileri)

* Hemoglobin seviyesinde diisiis ve kandaki kirmizi kan hiicresi ylizdesinde diisiis (ciddi
vakalarda anemiye yol agabilir)

» Kandaki potasyum seviyesinde artis (ciddi durumlarda kas spazmlarini, anormal kalp ritmini
tetikleyebilir)

* Karaciger fonksiyonu degerlerinde artis (karaciger hasarina isaret edebilir) ve bununla birlikte
kandaki bilirubin seviyesinde artis (ciddi durumlarda ciltte ve gozlerde sariliga yol acabilir)
*Kan iire azotu seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artis (bobrek fonksiyonlarinda

anormallige isaret edebilir)
* Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi) (ciddi vakalarda yorgunluk,
kafa karisikligi, kas segirmesi ve/veya kasilmalari tetikleyebilir).

Baz1 yan etkilerin siklig1, durumunuza bagl olarak degisiklik gosterebilir. Ornegin, yiiksek kan
basinci tedavisi goren yetiskin hastalarda bas donmesi ve diisiik bobrek fonksiyonu gibi yan
etkiler, kalp yetmezIligi tedavisi goren ya da yakin zamanda gecirdigi kalp krizi sonrasinda
tedavi altinda olan hastalara kiyasla daha seyrek goriilmiistiir.

Ayrica hastalarda klinik caligsmalar sirasinda asagidaki olaylar gozlenmistir: eklem agrisi,
halsizlik, sirt agrisi, ishal, bas donmesi, bas agrisi, uykusuzluk, cinsel istekte azalma, mide
bulantisi, ellerde, bileklerde ya da ayaklarda sisme, farenjit, burun akintis1 ya da tikanikligi,
grip, siniizit, iist solunum yolu hastaliklari, ¢esitli viriislerin neden oldugu hastaliklar.

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen yan etkiler yetiskinlerde goriilenlere benzerdir.
Klortalidon
Cok yaygin:

«Kas giicsiizliigli, kas titremesi, anormal kalp atislarina neden olabilen kanda potasyum
diizeyinin normalin altina diigmesi
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* Kanda iirik asit diizeyinin normalin iizerine ¢ikmasi
* Kanda kolesterol diizeyinin normalin {izerine ¢ikmasi

Yaygin:

* Yorgunluga, kafa karisikligina, kas segirmesine, nobetlere veya komaya neden olabilen
kandaki sodyum degerlerinde diisme

» Kandaki magnezyum degerlerinde diisme

* Bag donmesine sebep olabilecek kan basincinda azalma

* Yorgunluga, halsizlige veya susuzluga neden olabilecek kan sekerinde yilikselme

* Bag donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon)

« istah azalmas1

* Dokiintii tipleri (irtiker)

* Mide bozuklugu, mide barsak sisteminde hafif bozukluklar

* Ereksiyon saglanamamasi ya da siirdiiriilememesi (empotans)

Yaygin olmayan:
* Agr1 ve eklemlerde sismeye neden olan gut

Seyrek:

* Ajitasyon, goz kizarikligi, karin agris1 belirtileriyle seyreden kanda kalsiyum artisi

« Idrarda seker diizeyi artisi

* Seker hastaliginin seyrinin kotiillesmesi

* GOz ve deride sararma (kolestaz ya da sarilik)

* Derinin giinese kars1 duyarliliginda artis (fotosensitivite)

* Carpint1 ve bayilma ile seyreden anormal kalp atiglar

 Karincalanma ya da hissizlik (parestezi)

*Bag agris1

* Halsaizlik

* Bulant1 ve kusma

* Mide agris1

* Kabizlik

« ishal (diyare)

* Deride mor lekelerle ve cilt i¢ine kanama ile seyreden kanin pihtilagma hiicrelerinde azalma,

* Enfeksiyonlarin daha kolay ortaya ¢ikmasiyla birlikte seyreden beyaz kan hiicrelerinde ciddi
azalma

* Kanin savunma hiicrelerinden biri olan eozinofil miktarinda artis

* Solunum problemleri

* Nefes darligi

* Bobrek hastaliklar (alerjik intertisyel nefrit)

Cok seyrek:

* Ag1z kurulugu, susuzluk, sindirim sistemi bozukluklar1 (bulanti, kusma dahil), yorgunluk,
rehavet ¢okmesi, acelecilik, nobetler, konfiizyon (biling bulaniklig1), bas agrisi, kas titremesi
ve spazmi, tansiyon diismesi ile seyreden kanda kloriir seviyesinde azalma

« Siddetli karin ve sirt agrisi (pankreatit belirtisi olabilir)

Bilinmiyor:
* Yiiksek basing nedeniyle gérmede azalma veya gozlerinizde agri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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. VALTALID PLUS’1n saklanmasi

VALTALID PLUS’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VALTALID PLUS1
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALTALID PLUS’1
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak/Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

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