KULLANMA TALIMATI
CARDOPAN PLUS 80 mg/12.5 mg film tablet
Agizdan ahmir.

¢ Etkin maddeler: Valsartan 80 mg
Hidroklorotiyazid 12.5 mg

 Yardimc: maddeler: Mikrokristal selilloz PH 102, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, laktoz monohidrat, hidroksipropil metilseliiloz, titanyum
dioksit (E171), polietilen glikol 4000, kirmizi demiroksit (E172) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza darmginiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARDOPAN PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARDOPAN PLUS’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARDOPAN PLUS nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CARDOPAN PLUS’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. CARDOPAN PLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?

CARDOPAN PLUS, 28 ve 98 adet film tablet igeren blister ambalajda takdim
edilmektedir.

Tabletler oblong, ¢entiksiz, pembe renklidir.
Her bir film tablet, 80 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

- CARDOPAN PLUS, yiiksek kan basincinmin kontrol edilmesine yardimci olan anjiyotensin

II antagonisti ve idrar s6ktiiriicii (diiiretik) icerir. Viicutta bulunan dogal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlarimin daralmasina ve bdylece kan basincinin yiikselmesine
neden olur. CARDOPAN PLUS i¢indeki valsartan anjiyotensin II’nin etkisini énler. Sonug
olarak, kan damarlan genisler ve kan basinc: diigiiriiliir. Diiiretikler, idrar atilimim artirarak
viicuttaki tuz ve su miktarim diigiiriir. Bu, uzun siireli kullamimda kan basincim diisiirmeye
ve kontrol altina almaya yardimci olur.

CARDOPAN PLUS yiiksek kan basincinin diisiiriilmesinde kullanilir. Yiiksek kan basinci
kalbin ve atardamarlarn is yiikiin{in artirir. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp
ve bobrek damarlarini hasara ugratabilir ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yetmezligi
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ile sonuglanabilir. Yiiksek kan basinci kalp krizi riskinin artinr. Kan basincinizi normal
degerlere diigiirmek bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

CARDOPAN PLUS’in nasil ¢aligtif1 veya bu ilacin size neden recete edildigi ile ilgili
sorularimz var ise, doktorunuza sorunuz.

2. CARDOPAN PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CARDOPAN PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar soktiiriiciilere (ditiretiklere)
siilfonamidlere karg1 ya da CO-DIOVAN’1n igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birisine karg1 agin duyarhiligimz varsa (eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugu
konusunda emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz),

Siddetli karacier hastalifiniz varsa ve karaciger igindeki kiigiik safra kanallan harap
olmugsa (biliyer siroz) ve bu durum safranin karacigerde birikmesine yol agiyorsa
(kolestaz), .
Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (aniiri), bununla ile birlikte siddetli bobrek hastalifiniz
varsa

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsamiz.

CARDOPAN PLUS" asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar, potasyum igeren yapay tuzlar veya
potasyum diizeylerini artiran 6rn. heparin gibi diger ilaglar kullaniyorsamz (doktorunuz
kanimizdaki potasyum miktarim diizenli olarak kontrol etme ihtiyaci duyabilir),
Kanimzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diisiikse, (kas gii¢stizligii, kas
spazmlan ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),
Kanimizdaki sodyum diizeyi diisiikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa karigiklig1) , kas
segirmesi, nobet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

- Kaninizdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulanti, kusma, kabizlik, mide agrisi, sik

iseme, susuzluk, kas gii¢siizltigii ve segirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler
olmaksizin),
Kusma, ishal ya da yiiksek dozda idrar s6ktiiriicii (diiiretik) almaya bagh rahatsizlik
yasadiysaniz,
Ciddi kalp hastaligimiz varsa veya kalp krizi gecirdiyseniz. Baslangi¢ dozu i¢in
doktorunuzun talimatina dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarimz da
kontrol edebilir.
Bir ADE inhibitrii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) veya aliskiren
(kan basincim diigiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz,
Bobrek arter damarimizda daralma sikayetiniz varsa,
Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa,
Hiperaldosteronizm (Bobrek iistii bezlerinin asir1 ¢aligmasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa CARDOPAN PLUS kullanimi nerilmemektedir.) hastaligimz
varsa,
Karaciger ya da bobrek hastalifimz varsa,
Ates, cilt dokiintiisii, eklem agris1 (sistemik lupus eritematozus (SLE) hastaliginin
belirtileri olabilir, SLE; otoimmiin bir hastalik olarak isimlendirilir) yagadiysamz,.
Diyabetiniz (yiiksek kan sekeri) varsa,
Kanimzdaki iirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyileri yiiksekse,
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CARDOPAN PLUS ile aym ilag simifinda (anjiyotensin II reseptor antagonistleri)

- olan, kan basincim diigtiren diger ilaglarin kullammiyla alerjik reaksiyon (yiiziiniizde

ve bogazimzda olmak iizere sislik yasadiysamiz) yasadiysamiz ya da alerjiniz veya
asimimz varsa, Bu durumda, CARDOPAN PLUS kullanmay:1 kesiniz ve hemen
~ doktorunuzu arayimz. Tekrar CARDOPAN PLUS kullanmamalisimz.

* (GoOrme azalmas1 veya gbozde agn yasiyorsamiz. Bu belirtiler g6z igin basincinin
artmasiyla alakali bir belirti olabilir ve CARDOPAN PLUS alimim takiben saatler
veya haftalar i¢inde ortaya c¢ikabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kalici
gorme bozukluguna yol agabilir

CARDOPAN PLUS, derinizin giinese kars: hassasiyetini artirabilir.

*  Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz (ya da hamile kalabileceginizi) bunu doktorunuza

sdyleyiniz. CARDOPAN PLUS, hamileligin erken dénemlerinde Onerilmemektedir.

Eger 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz CARDOPAN PLUS kullanmayimz

clinkii eger bu dénemde kullamrsamz bebeginize ciddi zararlar verebilir (bkz.

Hamilelik béliimii).

CARDOPAN PLUS’1 sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. CARDOPAN
PLUS, tiim hastalar i¢in uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlar1 bu kullanma talimat: igindeki genel bilgiden farkli olabilir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damginmz.

CARDOPAN PLUS’n yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
CARDOPAN PLUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayin. Alkol, kan basmcimzin daha fazla
diismesine ve/veya bagimzin dSnmesine veya bayilmaniza neden olabilir.

Hamilelik

Ilac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsamz CARDOPAN PLUS kullanmaymz.
Benzer ilaglarin kullanilmasi heniiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar ile iliskilendirilebilir. Bu
nedenle, hamile olma olasthgimz varsa ya da hamile kalmay: planliyorsamiz derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda CARDOPAN PLUS
kullanmanin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme donemi siiresince de CARDOPAN PLUS kullanmamanmiz 6nerilir. CARDOPAN
PLUS bilesimindeki diiiretik madde, anne siitiine gegmektedir ve siit miktarimiz azaltabilir.
Emziriyorsamz doktorunuz tarafindan onerilmedikge CARDOPAN PLUS kullanimindan
sakininiz.

Arag ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi CARDOPAN PLUS da
baz1 hastalarda bag donmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle arag ve
makine kullammindan once ya da diger konsantrasyon gerektiren durumlarda,
CARDOPAN PLUS’1n iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.
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CARDOPAN PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Tabletler laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransmiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan &nce

- doktorunuzla temasa geginiz.

CARDOPAN PLUS igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karg1 agirt bir duyarhhigimz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamiz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda
ilaglardan birisini birakmaniz gerekebilir: '

Lityum (baz1 depresyon tiplerini tedavi etmekte kullanilan bir ilag),

Potasyum takviyeleri ya da potasyum iceren yapay tuzlar, potasyum tutucu idrar
soktiiriiciiler heparin (doktorunuz kanimizdaki potasyum miktarim periyodik olarak
kontrol edebilir.)

Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), kortikosteroidler (kortizal benzeri ilaglar), laksatifler
(kabizlik giderici ilaglar) , karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi
kanimzdaki potasyum miktarini azaltabilen ilaglar,

Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan ilaglar) ve bazi
antipsikotikler (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullamilan ilaglar) gibi ilaglar, diizensiz
kalp atigina neden olabilirler.

Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kammzdaki
sodyum miktarin1 azaltabilen ilaglar,

Allopurinol gibi gut tedavisi i¢in kullanilan ilaglar,

Vitamin D ve kalsiyum tuzlari,

Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullamilan ilaglar (metformm gibi oral ajanlar ya
da insiilinler),

Kan basincim diigiiren diger ilaglar (metildopa dahil), 6zellikle ADE inhibitérleri veya
aliskiren,

Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basincim artiran ilaglar,

Digoksin ya da diger dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedavi etmede kullamlan
ilaglar), '
Diazoksid ya da beta blokorler gibi kandaki seker diizeyini artirabilecek ilaglar,
Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi i¢in kullanlir),
Selektif siklooksijenaz inhibit6rleri (Cox-2 inhibitérler) dahil steroid yapida olmayan
iltihap giderici ilaglar (NSAII’ler) gibi agn kesiciler,

Artrit (eklem iltihabn) ilaglari,

Kas gevsetici ilaglar (6rn. tiibakiirarin),

Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplari, idrar kesesi spazmi, astim, tagit
tutmasi, kas spazmm, Parkinson hastalifi ve anesteziye yardimci ilaglar gibi gesitli
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar), _

Amantadin (Parkinson hastahiginin tedavisinde ve ayrica viriislerin sebep oldugu
hastaliklar1 tedavi etmede ya da 6nlemede kullamilan bir ilag),

Kolestiramin ve kolestipol (6zellikle kanda yiiksek diizeydeki lipidlerin tedavisinde
kullanilan regineler),

Rifamisin grubu (baz1 antibiyotikler), Siklosporin (organ reddini 6nlemek i¢in organ
naklinde kullanilan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan
antiretroviral bir ilag). Bu ilaglar CARDOPAN PLUS 1 etkisini artirabilir.

Alkol, uyku ilaglar ve anestezikler (hastalarin ameliyata ya da diger islemlere alinmas:
icin kullamlan ilaglar),



Iyot kontrast maddeleri (goriintiileme yontemi igin kullanilan ajanlar),

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3.

CARDOPAN PLUS nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh$ i¢in talimatlar:

Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler.
Birgok kisi, bu durumda kendini nonnal hissedebilir Bu durum sizin ilacimzi tam
hissetseniz bile doktorunuz ile randevulariniza devam etmenizi daha 6nemli kilar.

Doktorunuzun agiklamalarim dikkatle uygulayimz.

Onerilen dozu agmayimz.

CARDOPAN PLUS’1 ne kadar ve ne siklikta kullamlacagimzi doktorunuz size
sdyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gére, doktorunuz daha yiiksek ya da daha
diisiik doz onerebilir.

CARDOPAN PLUS i¢in normal giinliikk doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan
dozu degistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. CARDOPAN PLUS’1 her giin
aym saatte almak, ilaci almay: hatirlamaniza yardimci olacaktir.

llacin istenen sekilde etki ettiginden emin olmak icin, diizenli kontrollerde
durumunuzu kontrol etmek doktorunuz i¢in 6nemlidir.

CARDOPAN PLUS tedavisi oncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz
yapilabilir. Bu testler sayesinde kamimzdaki (potasyum, sodyum, kalsiyum veya

‘magnezyum gibi) elektrolit miktarlanmz takip edilecektir ve 6zellikle de 65 yasinin

tizerindeyseniz, kalp, karacifer veya bobrek hastaliklarimiz varsa ve potasyum
takviyeleri aliyorsamz bobrek fonksiyonlariniz 1zlenecekt1r Doktorunuz size bu
konuda tavsiyelerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

CARDOPAN PLUS besinlerle birlikte ya da tek basma su ile birlikte alinabilir.

Ilacinizi her giin aym zamanda, tercihen sabahlar1 almamz onerilir.

CARDOPAN PLUS ag¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile

yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim (18 yas alti):

CARDOPAN PLUS’in ¢ocuklarda kullannmina dair deneyim bulunmamaktadir.
CARDOPAN PLUS’1n 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanimi (65 yas ya da iizeri):
65 yas ya da tizerindeki kigiler de CARDOPAN PLUS kullanabilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullamimahdr.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta siddette karaciger yetmezhglmz varsa dikkatle kullaniniz.
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
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Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz s6yledigi sirece CARDOPAN PLUS kullanmaya devam edin. CARDOPAN
PLUS’1 ne siireyle kullanmamz gerektigi ile ilgili sorularimz varsa doktorunuz veya
eczaciniza danigimz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, giinkii CARDOPAN PLUS tedavisini durdurmak hastaligimzin
daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Eger CARDOPAN PLUS 1 etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARDOPAN PLUS kullandiysamiz:
Eger bag donmesi ve/veya bayilma, normalin disinda yorgunluk ya da giigsiizliik, kas
kramplan veya diizensiz kalp atiglan yagarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

CARDOPAN PLUS’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsanz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CARDOPAN PLUS’1 kullanmay: unutursamz:
Ilacimz1 almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu
her zamanki saatinde aliniz.

Eger ilacimzi almay1 unuttuunuzu fark ettifinizde sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayimz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
CARDOPAN PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

CARDOPAN PLUS tedavisini kesmek hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CARDOPAN PLUS’1 kullanan hastalarda da herkeste olmamakla birlikte

yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtur:

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
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Yaygm olmayan:

Susama, idrar ¢ikiginda azalma, koyu renk idrar, kuru ve sicak den uyaranlara kars1
agin duyarhi olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir)

Karincalanma ya da hissizlik (parestezi sesmptomu olabilir)

Gorme bozukluklan

Yorgunluk

Oksiiritk

Kas agris1
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o Kulak ¢inlamasi
* Bas dénmesi, kafada agirlik (hipotansiyon semptomu olabilir)

Cok seyrek:

* Bag dénmesi

« Ishal (diyare)
* Eklem agnsi

Bilinmiyor: .

* Nefes darlig1 (kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem semptomu olabilir)

* Ani biling kayb1 (senkop semptomu olabilir)

o Idrar c¢ikiginda 6nemli derecede azalma (bdbrek fonksiyonlarmin bozulmasinin
semptomu olabilir)

» Enfeksiyon nedeniyle ates, bogaz agris1 ya da afizda iilser (nStropeni semptomu
olabilir) _

o Kas giigsiizliigii, kas spazmi, anormal kalp ritmi (kanda potasyum diizeyi azalmasinin
semptomu olabilir)

*  Yorgunluk, zihin kangikhigs (konfiizyon), kas titremesi, havale (konviilziyonlar)
(hiponatremi semptomu olabilir)

» Anormal bobrek fonksiyon testi sonucu (serum iirik asit ya da kreatinin ya da kanda iire
nitrojeni artis1 semptomu olabilir)

» Anormal karaciger fonksiyon testi sonucu (serum bilirubin artis1 semptomu olabilir)

Asagidaki etkiler CARDOPAN PLUS ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalarda gézlenmistir; ilag
ya da diger nedenlere bagli olup olmadiklar saptanmamistir:

Karin agnisi, iist karin agnisi, kaygi, endise (anksiyete), eklem agnisi1 ve sertligi (artrit),
giicsiizlikk (asteni), sirt agrisi, gogiis agnsi ve ates ile birlikte balgaml Sksiiriik (bronsit ya

- da akut bronsit), g6giis agrisi, ayakta dururken bayginlik, yemek sonrasi mide rahatsizhg:

(dispepsi), nefes darlig1 (dispne), agiz kurulugu, burun kanamasi (epistaksis), ereksiyon
saglanma ya da siirdiirme giigliigii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte gériilen
mide ve barsak enfeksiyonu (gastroenterit), bas agrisi, asini terleme (hiperhidroz), deri
duyarhliginda azalma (hipoestezi), grip (influenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmi,
kas incinmesi, burun tikamklifi (nazal konjesyon), burun mukozasiin iltihab
(nazofarenjit), bulanti, boyun agrisi, sislik (6dem), el, ayak ve bileklerde sislik (periferik
6dem), orta kulak iltihabi (otitis media), uvuzlarda agnsi, carpinti, bogaz agnsi
(faringolaringeal agn), olaganiistii sik idrara ¢ikma durumu (pollakiiiri), ates (pireksi),
yanak/alinda baski hissi (siniizit), siniis tikamklig1, sersemlik (somnolans), hizh kalp atis1
(tasikardi), iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, denge bozuklugundan
kaynaklanan bag donmesi duygusu (vertigo), viral enfeksiyonlar, gorme bozuklugu.
CARDOPAN PLUS ile gézlenmemekle birlikte agagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen
etkiler tek bagina valsartan ya da hidroklorotiyazid iceren diger ilaglarla bildirilmistir.

Valsartan
Yaygimn olmayan:

» Karn agns1
* Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi donme duygusu (vertigo)




Bilinmiyor:

» Kanda hemoglobin ve kirmizi kan hiicresi azalmas: (siddetli olgularda anemiye yol
acabilir) sira dis1 kanama ya da berelenme (trombositopeni),

» Dokiintii, kagint1 ile birlikte ates, eklem agrisi, lenf nodiillerinde sislik ve/veya grip

benzeri semptomlar (serum hastalifi dahil olmak iizere dier hipersensitivite/alerji

reaksiyonlar1),

Kas spazmlan, anormal kalp ritmi (serum potasyum diizeyi artig1)

Mor-kirmiz1 noktalar, ates, kaginti (vaskiilit)

Karaciger enzimleri degerlerinde yiikselme,

Dokiintii, kasinti, bas donmesi, yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik, nefes ve yutma

glicliigii (anjiyoddem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

* Dokiintii, kurdesen (kaginti),

o ldrar gikiginda 6nemli derecede azalma (bSbrek yetmezligi)

» Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi).

Calisma ilaciyla nedensel iligkisinden bagimsiz olarak hipertansif hastalarda klinik
¢aligmalar sirasinda asagidaki olaylar gozlenmistir: Artralji, asteni, sirt agnisi, ishal, bag
dénmesi, bas agnsi, uykusuzluk, libido azalmasi, mide bulantisi, 6dem, farenjit, rinit,
siniizit, list solunum yolu enfeksiyonu, viral enfeksiyonlar.

Hidroklorotiyazid

Cok yaygm:
» Kanda lipid (yag) diizeyi artis1 (hiperlipidemi)

Yaygmn:
* Kanda magnezyum diizeyi azalmasi (hipomagnezemi), kanda iirik asit diizeyi al'tl$1

(hiperiirisemi)

Bas donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon)
Istah azalmasu, hafif bulanti, kusma,

Kagintihi ya da diger dékiintii tipleri (iirtiker)

Ereksiyon saglanamamasi ya da siirdiiriilememesi (empotans)
Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi).

Seyrek.

Deride mor lekeler (trombositopeni, purpura belirtisi olabilir)

* Bulanti, kusma, kabizlik, mide agris1 gibi gastrointestinal bozukluklar, sik idrara
¢ikma, susuzluk, kas gii¢siizliiii ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve
idrarda seker diizeyi artis1 (hiperglisemi, glikoziiri),

* Bas agnsi, bag donmesi, uyku bozuklufu, depresyon, karincalanma ya da hissizlik

(parestezi),

Go6rme bozuklugu,

Siddetli ve siirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atimu (aritmi belirtisi olabilir)

Karinda rahatsizlik, kabizlik ya da ishal

Derinin giinese kars1 duyarlihifinda artis (fotosensitivite),

Goz ve deride sararma (kolestaz ya da sarilik),

° ° . o o

Cok seyrek:
» Ates, bogaz agnisi, sik enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ates, bogaz agris1 ya
da agizda iilser (I16kopeni belirtisi olabilir), giigsiizliik, berelenme ve sik enfeksiyon




Cc

(pansitopeni, kemik iligi depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefes
darlif1, koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi olabilir),

* Deri dékiintiisii ve/veya nefes darli: (hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)

e Konfiizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmi, hizl1 soluk alma (hipokloremik alkaloz
belirtisi olabilir),

» Siddetli karn agnis1 (pankreatit belirtisi olabilir)

» Dokiintii, mor-kirmizi lekeler, ates, kagint1 (nekrotizan vaskiilit belirtisi olabilir),yiizde
dokiintii, eklem agrisi, kas bozuklugu, ates (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi
olabilir),

Bilinmiyor:

» Gozde yiiksek basing nedeniyle gorme kayb: ya da gozde agn (akut dar agili glokom),

e Dokiintii, deride kizanklik, dudak, g6z ya da agizda, deride soyulma, ates (Toksik
Epidermal Nekroliz, eritema multiforme belirtileri olabilir)

» Kas spazm

o Idrar cikisinda dnemli diizeyde azalma (b6brek bozuklugu/yetmezligi belirtisi),

e Ates (pireksi), gii¢siizliik (asteni)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. CARDOPAN PLUS’1n saklanmasi
CARDOPAN PLUS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDOPAN PLUS"1 kullanmayniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARDOPAN PLUS’1
kullanmayimz.
Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.§.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

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



