
KULLANMA TALiMATI

PREIIiLrll PLI:s 160 mg/25 mg lilm rablet
A[z yolu ile ahnrr.

o Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklortiyazid
igerir.

. Yardrmcr maddeler: Ltrkt<t t anhiJr'. laktoz monohidrat. nriktoklistalin scliiloz pl I 105,
hidroksipropil scliiloz l-l I-l I , magnezyum stearat, kolloidal silikondioksit. hipronrclloz.
rntkrogol fl0{X), talk, titanyum dioksit (El7l ), ktrmrzr demir oksit (E172), san demir oksit
(El 72), siyah demir oksit (El 72).

Bu Kullanma Talimatrnda:

l. PRE.lt iL'-lt PLI S nedir ve ne iqin kultan r?
2. PRE.ltiL'-lI PLI S kullanmodon 6nce dik*at edilmesi gerekenler
3. PRE.ltit .V PLL S nas kullaruhr?
1. Olat yan etkiler nelerdir?
5. PRE.ltiU.lt PLI'S\n sahlanmast

Baghklan yer almaktadlr.

l. Pltll\lil.'\l l'l-t S nedirve ne igin kullanrhr?

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

I'lLl:\lit \l I'l-t S, 28 ve 84 adet film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim
edilmektedir.

I'l{l:\llt \l l'l.t S, yiiksek kan basrncmrn kontrol edilmesine yardrmcl olan anjiyotensin-ll
antagonisti ve idrar sdktiiriicii (ditiretik) igerir. Viicutta bulunan dolal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlanmn daralmasrna ve b6ylece kan bastncrnrn yiikselmesine
neden olur. l'l{l:\lit \l I'l.t S igindeki valsartan anjiyotensin ll'nin etkisini 6nler. Sonug
olarak, kan damarlan genigler ve kan basrncr diigiiriiliir. Diiiretikler, idrar atrhmrnr
artrrarak viicuttaki ruz ve su miktannr diigiirtir. Bu, uzun siireli kullanrmda kan basrncrnr
diigiirmeye ve kontrol altrna almaya yardrmcr olur.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan tince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkfl sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimatmr saHayrnrz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmu olursa, liitfen doldorunuza veya eczacmrm dantsmu.
c Bu ilag ki$isel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullanrmr srasmda, dohora veya hastaneye gitti*inizde dohorunuza bu

ilaa kullandgmta sdyleyiniz.
c Bu lalimatla yazlanlara aynen uyunuz. ilaq hokhnda size inerilen dozun dqtnda

yfiksek veya dilgfik doz kullanmayrnrz



PRtr\lil,\l t'}LlrS, yiiksek kan basrncrnrn diiqiiriilmesinde kullamlrr. Yiiksek kan basrncr

kalbin ve atardamarlann ig yiikiiniin artrnr. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp ve

bdbrek damarlanm hasara u[ratabilir ve inme, kalp yetmezli[i ya da bdbrek yetmezligi ile
sonuglanabilir. Yiiksek kan basrncr kalp krizi riskinin artrnr. Kan bastnctnzt normal

delerlere diigiirmek bu hastahklann geligme riskini azaltrr.

PRt\liU\l PLI'S\n nasrl gahgtllr veya bu ilacrn size neden regete edildili ile ilgili
sorulanmz var ise, doktorunuza soruntz.

2. PllExliLllt PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PREIlitrlI PLtrS'r agaErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar s6ktiiriictilere (diiiretiklere)

siilfonamidlere karqr ya da PRI:\liL \l PLL:S'rn igerdili yardrmcr maddelerden

herhangi birisine karqr aqrn duyarhhgrnlz varsa (eger hangisinin sizin igin zararh

oldulu konusunda emin delilseniz, doktorunuza veya eczaclnlza sorunuz),
. $iddetli karaciler hastahlrnE varsa ve karaci[er igindeki kiigiik safra kanallan harap

olmugsa (biliyer siroz) ve bu durum saframn karacilerde birikmesine yol aqryorsa

(kolestaz),
. Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (aniiri), bununla ile birlikte qiddetli b6brek hastahlrmz

varsa
. Aliskiren (kan basrncrm diigiiren bir ilag) kullanrrken, kan gekeri diizeyleriniz yiiksekse

ve qeker hastast (Tip II diyabet) iseniz veya bdbrek yetmezliginiz varsa,
. Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsantz.

PtlEIIit'\I PLt S'r agafirdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

E!er;
PotasJum takviyeleri, potasyum tutucu ilaElar, potasyum iqeren yapay tuzlar veya

potaslum diizeylerini artlran 5m. heparin gibi diler ilaglar kullantyorsantz (doktorunuz

kanrruzdaki potasyum miktanm diizenli olarak kontrol etme ihtiyacr duyabilir),
Kammzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diigiikse, (kas giigsiizlii$i, kas spazmlan

ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrztn),

Kammzdaki sodyum diizeyi diiqiikse (yorgunluk, konftizyon (kafa kanqrkhfir)' kas

sefiirmesi, n6bet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

Kammzdaki kalsilum diizeyi yiiksekse (bulantr, kusma, kabrzhk, mide a[nsr, srk igeme,

susuzluk, kas giigsiizliigii ve sepirmesi belirtiteri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

Kusma, ishal ya da yiiksek dozda idrar sdktiiriicii (diiiretik) almaya balh rahatsrzhk

yagadrysanrz,

Ciddi kalp hastaltprmz varca veya kalp krizi gegirdiyseniz. Baglangrg dozu igin

doktorunuzun talimatrna dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bdbrek fonksiyonlanmzr da

kontrol edebilir.
Bir ADE inhibitdrii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanrlan bir ilaq grubu) veya aliskiren
(kan basrncrnt diiqiiren bir ilaq) ile tedavi ediliyorsantz
Bdbrek arter damanntzda daralma gikayetiniz varsa,

Size yakrn zamanda yeni bir bdbrek nakli yaprldrysa,

Hiperaldosteronizm (Bdbrek iistii bezlerinin agtrr qaltgmastndan oluqan hastahk. Bu

hastahk sizde varsa l)I{E\Iit \1 l'l.t s kullanrmr dnerilmemektedir.) hastaltltruz varsa,

Karaciler ya da biibrek hastahlrntz varsa,
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. Ate$, cilt ddkiintiisii, eklem agnsr (sistemik lupus eritematozus (SLE) hastahlrntn
belirtileri olabilir, SLE; otoimmiin bir hastahk olarak isimlendirilir) yagadrysamz,

. Diyabetiniz (yi.iksek kan gekeri) varsa,

. Karumzdaki iirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyleri ytiksekse,

. PI{I:I{iLr\{ Pl.t'S ile aym ilag srmfinda (anjiyotensin II reseptdr antagonistleri) olan, kan
basrncrm diigiiren diger ilaglann kullanrmryla alerjik reaksiyon (yiiziini.izde ve
bo}aznrzda olmak iizere giglik yagadrysamz) yaqadtysamz ya da alerjiniz veya astlmtntz
varsa" Bu durumda, PItF\litrll I'l.l.lS kullanmayr kesiniz ve hemen doktorunuzu
arayriz. Tekrar I']RL\lit \I l'l-t S kullanmamahsrnrz.

. Gdrme azalmasr veya gdzde a$r yagtyorsanlz. Bu belirtiler 96z igin bastnctrun artmastyla
alakah bir belirti olabilir ve I'l{l:\li( \1 PI-t'S ahmrm takiben saatler veya haftalar iginde
ortaya grkabilir. Bu durum, tedavi edilmedifii takdirde, kahcr g6rme bozukluluna yol
acabilir.. Pirtflit \l PI I 'S, derinizin giineqe kargr hassasiyetini artrrabilir.

. Hamile oldupunuzu diigtiniiyorsamz (ya da hamile kalabilecelinizi) bunu_ doktorunuza
sdyleyiniz. PRlrNliLl\l l'Ll rS, hamileliEin erken ddnemlerinde onerilmemektedir. Eler 3

aydan daha uzun siiredir hamileyseniz Pltl:\lil'\l t'LtrS kullanmaymrz giinkii eler bu

ddnemde kullanrrsamz bebelinize ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik bdliimii).

PRI:\liL'\l l)LI S \ sadece trbbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. l't{t,\lit \l Pl.t S,

ttirn hastalar iqin uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarrnr dikkatlice izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlan bu kullanma talimatr igindeki genel bilgiden farkh olabilir'

Bu uyanlar, geqmiqteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
doktorunuza damgtntz.

PRll\Iit'l\l l)LfiS'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
PR[\lit. \l PI-L-S a9 karnrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayrz. Alkol, kan basrnctntztn daha fazla

diigmesine ve/veya bagrmzrn ddnmesine ya da baytlmantza neden olabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan i)nce doklorunuza reyo eczocmtza danrsmrz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsamz Plll:\llL \l PI-t s kullanmaymrz. Benzer

ilaglann kullamlmasr hentD do[mamr$ gocuEa ciddi hasar ile iliqkilendirilebilir. Bu nedenle,

hamile olma olasrhlrmz varsa ya da hamile kalmayr. planltyorsanz derhal doktorunuzu

bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik srrasrnda Pt{E\liL'\l I'l-t'S kullanmanrn potansiyel

risklerini size anlatacakttr.
Tedaviniz srasmda homile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyo eczocmva

damsmrz.

Emzirme
ilact kullanmsdan ance doktorunuza Neya eczoantza daruSmtz.

Emzirme d6nemi siiresince de l,ltL\li( \l PI-t S kullanmamanrz 6,nerilir. l'l{t \lil \l l'l-t'S
bilegimindeki diiiretik madde, anne stitiine gegmektedir ve stit miktarrmzr azaltabilir.

Emziriyorsanrz doktorunuz tarafindan dnerilmedikge PItl:\1it'\l l'1.I S kullammrndan

sakrmnz.

Arag ve makine kullamml
Ytikiek kan basmcrnrn tedavisinde kullamlan diler birgok ilag gibi l'ltl \ lit \l I)l-t s da bazr

hastalarda bag ddnmesi ya da bayrlma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle arag ve makine



kullarumrndan 6nce ya da diler konsantrasyon gerektiren durumlarda, l'ltL\lit \l I)l-US'rn
iizerinizde yapabileceli olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

PltEltitr\l PLLrS'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda onemli
bilgiler
l,ll.l:NIitt\l PI-trS igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrrr bir duyarhhfrnrz yoksa,

bu maddelere baflh olumsuz bir etki beklenmez.
I:!e'r daht 6nccr.lcn doktorunuz tarlllrrdan huzr 5clcllc-r'c kar;l ir)toleransrntz olduiti
s(ir lennri;st' bu rrtrhi lirtirrti alniudan iincc tltrklorurtuzlu tcnrasa geqiniz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdaki ilaglardan birini ahyonam4 dozu deliqtirmeniz ya da bazr durumlarda ilaglardan
birisini brrakmanrz gerekebilir:

. Lityum (bazr depresyon tiplerini tedavi etmekte kullamlan bir ilag),

. Potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu idrar
sdktiiriiciiler heparin (doktorunuz kanmrzdaki potaslum miktan periyodik olarak\' kontrol edebilir.)

. Diiiretikler (idrar sdktiirticiiler), kortikosteroidler (kortizal benzeri ilaqlar), laksatifler
(kabrztrk giderici ilaglar), karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi kamnrzdaki
potasyum miktannr azaltabilen ilaglar,

. Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullamlan ilaglar) ve bazr

antipsikotikler (ruhsal hastahklann tedavisinde kullamlan ilaglar) gibi ilaglar, diizensiz
kalp atrgrna neden olabilirler.

. Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kamnrzdaki sodlum
miktanm azaltabilen ilaqlar,

. Allopurinol gibi gut tedavisi igin kullamlan ilaglar,

. Vitamin D ve kalsilum tuzlan,

. Diyabet (9eker hastah[r) tedavisinde kullanrlan ilaglar (metformin gibi oral ajanlar ya da

insiilinler),
. Kan basrncrnr diigiiren diger ilaglar (metildopa dahil), 6zellikle ADE inhibitorleri veya

aliskiren,
. Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan bastnctnt artrran ilaqlar,
. Digoksin ya da diler dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedavi etrnede kullamlan

\, ilaglar),
. Diazoksid ya da beta blok6rler gibi kandaki qeker diizeyini artrrabilecek ilaqlar,
. Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullamlrr),
. Selektif siklooksijenaz inhibitdrleri (Cox-2 inhibitorler) dahil steroid yaprda olmayan

iltihap giderici ilaqlar (NSAii'ler) gibi aln kesiciler,
. Artrit (eklem iltihabr) ilaglan,
. Kas gevqetici ilaglar (6m. tiibakiirarin),
. Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kamplan, idrar kesesi spazmt, astlm, taSlt

tutmasl, kas spazmt, Parkinson hastahgl ve anesteziye yardrmcr ilaqlar gibi geqitli

hastahklarrn tedavisinde kullamlan ilaqlar),
. Amantadin (Parkinson hastahgmn tedavisinde ve a)'nca virtislerin sebep oldulu

hastahklarr tedavi etmede ya da iinlemede kullantlan bir ilaq),
. Kolestiramin ve kolestipol (dzellikle kanda yiiksek diizeydeki lipidlerin tedavisinde

kullanrlan regineler),
. fufamisin grubu (bazr antibiyotikler), siklosporin (organ reddini dnlemek igin organ

naklinde kullamlan bir ilag), ritonavir. (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan
antiretroviral bir ilag). Bu ilaglar l'lt I \ lit '\ I I'l . t \'rn etkisini artrrabilir.
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. Alkol, uyku ilaglan ve anestezikler (hastalarrn ameliyata ya da di[er iglemlere ahnmasr
igin kullamlan ilaglar),

. iyot kontrast maddeleri (gdriintiileme ydntemi igin kullamlan ajanlar),

E[er regeteli yada reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen dohorunuza veya eczaanrza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. PRExtitlx.I PLLrS nasrt kullamlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh$ igin talimatlar:

. Srk srk yiiksek kan basrncr olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler.
Birqok kiSi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu durum sizin ilacrmzr tam olarak
doktorunuzun ve eczacrruzln sdylediEi gekilde almanrzr ve kendinizi iyi hissetseniz bile
doktorunuz ile randewlanntza devam etmenizi daha dnemli krlar.

. Doktorunuzun agrklamalannr dikkatle uygulayrmz.

. Onerilen dozu agmayrruz.

\- . PRITNIitIN{ PI-US'I ne kadar ve ne srkhkta kullarulacalrmzr doktorunuz size

sdyleyecektir. Tedaviye vereceliniz cevaba giire, doktorunuz daha yiiksek ya da daha

diigiik doz iinerebilir.
. PRI--\lit I\l I,t-t S iqin normal gtinliik doz bir tablettir. Doktorunuzla konuqmadan dozu

degigtirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. I'jl(l:\lit \l l'l-L'S'r her giin aynr saatte

almak, ilacr almayr hatrrlamamza yardtmct olacaktrr.
. ilacrn istenen gekilde etki ettiginden emin olmak iqin, diizenli kontrollerde durumunuzu

kontrol etmek doktorunuz igin 6nemlidir.
. PRE\lit \l PI-t S tedavisi dncesi ve srrasrnda dtizenli olarak kan testleriniz yaptlabilir.

Bu testler sayesinde kanrmzdaki (potasyum, sodl'um, kalsiyum veya magnezyum gibi)
elektrolit miktarlannrz takip edilecektir ve dzellikle de 65 yagrmn iizerindeyseniz, kalp,
karaci[er veya bdbrek hastahklannrz varsa ve potasyum takviyeleri ahyorsamz biibrek
fonksiyonlanmz izlenecektir. Doklorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:
I'l{F \liL, \l l)t-t-S, besinlerle birlikte ya datek bagrna su ile birlikte ahnabilir.
ilacrmzr her giin aynr zamanda, tercihen sabahlan almamz dnerilir.

\- Plttr\litrl\l PI-[:S, a9 kamrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir. Tableti bir bardak su ile

)utunuz.

De$qikyag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr (18 yag altr):
I']ltl:\lit'\l l'Lt-S qocuklarda kullanrmrna dair deneyim bulunmamaktadrr. I'[ll:\llL \l
l'l.t'S\n l8 ya$ altrndaki gocuklarda kullammr dnerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr (65 ya9 ya da 0zeri):
65 yaq veya tizerindeki kigiler de PRI \l il \l Pl I s kullanabilir.

Ozel kullanlm durumlan:

Biibrek yetmezlifi:
Hafif-orta giddett;ki b6brek yetmezlipiniz varsa doz ayarlanmastna ihtiyag yoktur.

$iddetli biibrek yetrnezliliniz varsa dikkatle kullanrlmahdtr'
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Karacifer yetmezli[i:
Hafif ila orta giddette karaciler yetmezliliniz varsa dikkatle kullanrnrz.

$iddetli karaci[er yetmezliliniz varsa kullanmayrmz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz sdyledili sttece l'RI:\lit r\l PLUS kullanmaya devam edin. l'ltL\lil \l PLL, S!
ne siireyle kullanmamz gerektili ile ilgili sorulannz varsa doktorunuz veya eczactnva
dantgtnz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, gtinkti l,l{l-\lit \l I'LI'S tedavisini durdurmak hastah[rmzrn
daha kdtiiye gitmesine neden olabilir.

Eder t'RE-\til .\t PL(.5'm etkisinin Eok gil7lii veya zoyf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doldorunw veya eczdcmtz ile l<onuSunuz-

Kullanmanz gerekenden daha fazla Pl{E\liL \l PLUS kullandrysanz:
E[er bag ddnmesi velveya bayrlm4 normalin drqrnda yorgunluk ya da gtigsiizltik, kas

\- kramplan veya diZensiz kalp atrqlarr yagarsaruz derhal doktorunuza sdyleyiniz.
t,Rtt.\tiI'lt t,l,(-S'dan kullanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmtssaruz bir dolaor veya

eczoct ile konuSunuz.

PRErliL \I Pl-tiS'l kullanmayr unutursanu
ilacrnrzr almayr unutursaruz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu altnz ve sonraki dozu

her zamanki saatinde altntz.
Eler ilacrnrzr almayr unuttupunuzu fark ettilinizde sonraki dozun saati yakla$ml$ ise,

unuttuEunuz dozu atlayrnz ve daha sonra normal kullamma devam ediniz.
(Jnutulan dozlart dengelemek iqin gift doz almaymtz.

PREIIiLlI l'LL S ile tedavi sonlandrrrldr[,rndaki olugabilecek etkiler
pRl;\lilr\l I,l.t S tedavisini kesmek hastahlrnrzrn daha kdtiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
. Tiim ilaqlar gibi PRf \lit'\I l'l.t S\ kullanan hastalarda da herkeste olmamakla birlikte yanv etkiler ortaya grkabilir.

Yan etkiler apalrdaki kategorilerde giisterildili gekilde srralanmrgttr:

Qok yaygrn :10 hastamn en az I'inde gtiriilebilir.
Yaygrn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan :100 hastamn birinden az, fakat 1 .000 hastanrn birinden fazla

96riilebilir.
Seyrek :1.000 hastamn birinden az g6riilebilir, fakat 10.000 hastarun birinden

fazla giiriilebilir.
Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az giiriilebilir.
Srkfulr bilinmeyen :Eldeki veriter ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

Yaygrn olmayan:
- Susama, idrar grkrgrnda azalm4 koyu renk idrar, kuru ve srcak deri, uyaranlara ka4r agtn

duyarh olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir)
. Kanncalanma ya da hissizlik (parestezi semptomu olabilir)
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. Gdrme bozukluklan

. Yorgunluk

. Okstimk

. Kas alnsr

. Kulak grnlamasr

. Bag d6nmesi, kafada alrrhk (hipotansiyon semptomu olabilir)

Qok seyrek:
. Baq ddnmesi
. ishal (diyare)
. Eklem alnsr

Bilinmiyor:
. Nefes darh[r (kardiyojenik olmayan pulmoner iidem semptomu olabilir)
. Ani biling kaybr (senkop semptomu olabilir)
. idrar grkrgrnda iinemli derecede azalma (bdbrek fonksiyonlanntn bozulmasrnrn

semptomu olabilir)
. Enfeksiyon nedeniyle ate$, bogaz aErrsr ya da a[rzda iilser (ndtropeni semptomu olabilir)
. Kas giigsiizliilii, kas spazmr, anormal kalp ritmi (kanda potasyum diizeyi azalmasrmn

semptomu olabilir)
. Yorgunluk, zihin kangrkhlr (konfiizyon), kas titremesi, havale (konviilziyonlar)

(hiponatremi semptomu olabilir)
. Anormal b6brek fonksiyon testi sonucu (serum iirik asit ya da kreatinin ya da kanda iire

nitrojeni artrsl semptomu olabilir)
. Anormal karaciler fonksiyon testi sonucu (serum bilimbin artrgr semptomu olabilir)

Agalrdaki etkiler I'lll:\1iIr\l PI-trS ile yiiriitiilen klinik gahgmalarda gtizlenmiqtir; ilag ya da

difier nedenlere ba[h olup olmadrklan saptanmaml$trr:

Kann afnsr, iist kann a$nsr, kaygr, endige (anksiyete), eklem agrsr ve sertligi (artrit),
gtiqsiizli.ik (asteni), srrt agnsr, gdgtis aEnsr ve ateq ile birlikte balgamh Sksiiriik (bronqit ya da

akut brongit), g6g[s agnsl, ayakta dururken baygtnhk, yemek sonrast mide rahatsrzhlr
(dispepsi), nefes darhlr (dispne), alrz kurulupu, burun kanamasr (epistaksis), ereksiyon

sallanma ya da siirdilrme giigliigii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte g6riilen

mide ve barsak enfeksiyonu (gastroenterit), ba; aEflsr, a$rn terleme (hiperhidroz), deri
duyarhh[rnda azalma (hipoestezi), grip (inlluenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmt, kas

incinmesi, burun trkamkl[r (nazal konjesyon), burun mukozasrntn iltihabl (nazofarenjit),

bulantr, boyun alnsr, qiglik (6dem), el, ayak ve bileklerde ;i;lik (periferik 6dem), orta kulak

iltihabr (otitis media), uvuzlarda a[nst, garpmtr, bolaz alnsr (faringolaringeal

agn),olaganiistii srk idrara grkma durumu (pollakifi), ateg (pireksi), yanal/ahnda baskr hissi

(siniizit), siniis trkamkhlr, sersemlik (somnolans), hrzh kalp atrqr (taqikardi), iist solunum

yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, denge bozuklu[undan kaynaklanan ba; ddnmesi

duygusu (vertigo), viral enfeksiyonlar, gdrme bozuklufu.

I'l{l:\lit I\l I'l L S ile gdzlenmemek.le birlikte agagrdaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler
tek bagrna valsartan ya da hidroklorotiyazid igeren diler ilaqlarla bildirilmigtir.
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Valsartan

Yaygln olmayan:

. Kann alnsr. Denge bozuklulundan kaynaklanan ba; ddnmesi ddnme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor:

. Kanda hemoglobin ve krmrzr kan hiicresi azalmasr (qiddetli olgularda anemiye yol
agabilir) srra drgr kanama ya da berelenme (trombositopeni),

. D6kiintii, kagrntr ile birlikte ateg, eklem alnsr, lenf nodtillerinde giqlik ve/veya grip
benzeri semptomlar (serum hastahlr dahil olmak iizere diper hipersensitivite/alerji
reaksiyonlan),

. Kas spazmlan, anormal kalp ritrni (serum potasyum diizeyi artryr)

. Mor-krrmrzr noktalar, ate$, katmtl (vaskiilit)

. Karacilerenzimlerideferlerindeyiikselme,

. Ddkiinti.i, kagrntr, ba5 d6nmesi, yiiz, dudak, dil ya da bogazda giqlik, nefes ve )utma\- gtigliilii (anjiyoddem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

. Diikiintii, kurdeqen (kagmtr),

. idrar grkrgrnda dnemli derecede azalma (bdbrek yetmezligi)

. Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diigmesi (hiponatremi).

Qahqma ilacryla nedensel iliqkisinden baprmsrz olarak hipertansif hastalarda klinik gahgmalar

srrasrnda agalrdaki olaylar g6zlenmiqtir: Artralji, asteni, srt a[nsr, ishal, baq d6nmesi, bag

afnsr, uykusuzluk, libido azalmasr, mide bulantrsr,6dem, farenjit, rinit, siniizit, iist solunum
yolu enfeksiyonu, viral enfeksiyonlar.

Hidroklorotiyazid

Qok yaygrn:
. Kanda lipid (ya!) dtizeyi artrqr (hiperlipidemi)

Yaygrn:
. Kanda magnezlum diizeyi azalmasr (hipomagnezemi), kanda iirik asit diizeyi artrgr\' (hiperiirisemi)
. Baq dtinmesi, ayakta dururken baygrnhk (ortostatik hipotansiyon)
. iqtah azalmasr, hafifbulantr. kusma.. Ka$rntrh ya da diper ddkiintti tipleri (iirtiker). Ereksiyon sa[lanamamasr ya da siirdiiriilememesi (empotans). Kandasodyum diizeyinin normalin altrna duqmesi (hiponatremi).

Seyrek:
. Deride mor lekeler (trombositopeni, purpura belirtisi olabilir)
o Bulantr, kusma, kabrzhk, mide alrrsr gibi gastrointestinal bozukluklar, srk idrara grkma,

susuzluk, kas giigsi.izliigii ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve idrarda qeker

dtzeyi artrqr (hiperglisemi, glikozi.iri),
o BaS aEnsr, bag d6nmesi, uyku bozuklulu, depresyon, kanncalanma ya da hissizlik

(parestezi),
o G<irme bozukluEu,
o $iddetli ve siirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atrmr (aritmi belirtisi olabilir)
o Kannda rahatsrzhk, kabrzhk ya da ishal



o Derinin gtinege karqr duyarhhlrnda arflg (fotosensitivite),
o Gdz ve deride sararma (kolestaz ya da sanhk),

Qok seyrek:

. AteS, bo[az alrrsr, srk enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ate9, bolaz a$rsr ya
da aprzda iilser (ldkopeni belirtisi olabilir), giigsiizliik, berelenme ve srk enfeksiyon
(pansitopeni, kemik ili$ depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefes
darhlr, koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi olabilir),

. Deri diiktintiisii ve/veya nefes darhlr (hipenensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)

. Konftizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazml, hrzh soluk alma (hipokloremik alkaloz
belirtisi olabilir),

. $iddetli kann agrsr (pankreatit belirtisi olabilir)

. Ddkiintii, mor-krmrzr lekeler, ateg, kaqrntr (nekotizan vaskiilit belirtisi olabilir),yiizde
ddkiintti, eklem afinsr, kas bozuklupu, ateS (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi
olabilir),

\- Bilinmiyor:
o Gdzde yiiksek basrng nedeniyle gtirme kaybr ya da g6zde agrr (akut dar agrh glokom),
o Ddkiintii, deride krzankhk, dudak, gdz ya da alrzda, deride solulma, ateq (Toksik

Epidermal Nekoliz, eritema multiforme belirtileri olabilir)
. Kas spazml
. idrar grkr$rnda dnemli diizeyde azalma (b6brek bozuklufu,/yetmezli[i belirtisi),
. AteS @ireksi), gtqstizliik (asteni)

E[er bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhangi bir yon etki ile karS osrsanrz
doldorunuzu veya eczaanut bilgilendiriniz.

5. Pll.I-f I it'\l PLf'S'rn Saklanmasr

l'RL.\1iI'-\l I'l,I-S'r qocuklann gdremeyece$i, eriSemeyecedi yerlerde ve ambolajmda
saklaymu.

\- 15"( 'rrin altrndaki oda srcaklrlrnda saklal rrrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnu.

Blister veya ambalajm iizerinde belirlilen son kullanma tarihinden sonra l't.E.\lll .l/ 1'1-{ .\i
kullonmaytntz.

Eler tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz PRF\li[ \1 I)l.t S'r
kullanmayrnrz.

Rahsat Sahibi:

Ahdi ihrahinr ilag San. r'c fic. A.g.
llc5itpaSa l\lahallesi. I:ski Biil iikdere Cadde'si No:-l
-l-l-l(r7 \ laslak Srnr cr'istanbul



Oretim yeri:

Abdi ibrahim ilaq San. r'e Tic. A.g.
Sanal i Mahallesi. Tung Caddesi. No: 3

Iiscnl urt / istanbul

Bu kullanma talimafi ../../.... tarihinde onaylanmqtr.
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