
KULLAI\'MA TALiMATI

PREMiUM PLUS 80 ntgl2.s mg lilm tablet
A[z yolu ile ahnrr.

o Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 80 mg valsartan ve 12,5 mg hidroklortiyazid
igerir.

o Yardrmcr maddeler: Laktoz anhidr, laktoz monohidrat, mikokristalin seliiloz pH 105'

hidroksipropil seliiloz LH-21, magnez)'um stearat, kolloidal silikondioksit, hipromelloz
(E460), makrogol 8000, talk, titan)'um dioksit (E171), krrmtzt demir oksit (8172), san

demir oksit (E 172).

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. PREMIUM PLIIS nedir ve ne igin kullan rr?
2. PREM/UM PLIIS kultanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. PREM|UM PLIIS nastl kullarulr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. PREMIaM PLLJS\n saklanmasr

BaghkIarl yer almaktadtr.

1. PREMiUM PLUS nedir ve ne igin kullanrhr?

Her bir film tablet, 80 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

PREMiUM PLUS, 28 ve 84 adet film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim

edilmektedir.

pREMiUM PLUS, ytiksek kan basrncrnrn kontrol edilmesine yardrmcr olan anjiyotensin II
antagonisti ve idrar s6ktiirocii (diiiretik) igerir. viicutta bulunan dofial bir madde olan

anjiyotensin II kan damarlarrnrn daralmastna ve bdylece kan bastnctntn yiikselmesine

neden olur. PREMiUM PLUS igindeki valsartan anjiyotensin ll'nin etkisini tinler. Sonuq

olarak, kan damarlan genigler ve kan basrncr diigiiriiliir. Diiiretikler, idrar atrhmtm

artrrarak viicuttaki tuz ve su miktanm dtigiiriir. Bu, uzun siireli kullammda kan baslnctnt

dii5iirmeye ve kontrol alttna almaya yardtmct olur.

S, ila., kr[o".aya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin iqin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saHaymrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.
o EEer ilwe sorulanruz olursa, liitfen doklorunuza veya eczacmtza darusmrz-

c Bu ilac kisisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskolanna vermeyiniz-

o Bu ilaan kullarumt strasmdo, doktora veya hastaneye gittiPinizde dohorunuza bu

il au kull and$tntz t sdyley i ni z.

o Bu talimatta yaz anlara oynen uyunuz. ilag hakhnda size 1nerilen dozun dtsmda

yiikek veya dfiS k doz kullanmaYmtz



PREMiUM PLUS ytiksek kan basrncrmn diigiirtilmesinde kullamlrr. Ytiksek kan basrncr

kalbin ve atardamarlann ig yiikiiniin artrrrr. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp ve
b<ibrek damarlannt hasara ugratabilir ve inme, kalp yetmezli[i ya da bdbrek yetmezligi ile
sonuqlanabilir. Yiiksek kan basrncr kalp kizi riskinin artnr. Kan basrncmrzt normal

delerlere diiqtirmek bu hastahklann geligme riskini azaltrr.

PREMiUM PLUS \n nasrl gahgtrlr veya bu ilacrn size neden regete edildi$ ile ilgili
sorulanmz var ise, doktorunuza sorunuz.

2. PREMiUM PLUS kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

PREMiUM PLUS'I aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
. Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar sdktiiriiciilere (diiiretiklere)

s0lfonamidlere kargr ya da PREMIUM PLUS 'rn igerdi[i yardrmcr maddelerden
herhangi birisine kargr aqrn duyarhhfirnlz varsa (eger hangisinin sizin iqin zararh

oldu[u konusunda emin delilseniz, doktorunuza veya eczactntza sorunuz),
. giddetli karaciler hastahlrnrz varsa ve karacifier igindeki kiigiik safra kanallan harap

olmuEsa (biliyer siroz) ve bu durum safrantn karacilerde birikmesine yol agtyorsa
(kolestaz),

. Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (aniiri), bununla ile birlikte $iddetli b<)brek hastah[rmz
vatsa

. Aliskiren (kan basrncrm diigiiren bir ilag) kullamrken, kan gekeri diizeyleriniz ytiksekse

ve qeker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya b<)brek yetmezliliniz varsa,
. Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsantz.

PREMiUM PLUS'r agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger;
Potasytm takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar, potasyum igeren yapay tuzlar veya
potas),um diizeylerini artrran 6m. heparin gibi diler ilaglar kullanryorsanrz (doktorunuz
kammzdaki pot.lsyum miktannr diizenli olarak kontrol etrne ihtiyacr duyabilir),
Kammzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diigtikse, (kas giigsiizlnfii, kas spazmlan
ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),
Kammzdaki sodyum diizeyi dEiikse (yorgunluk, konflizyon (kafa kanqtklt[D , kas

selirmesi, ndbet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrztn),
Kamruzdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulantr, kusma" kabrzhk, mide a[nsr, srk i;eme,
susuzluk, kas giiqsiizliilii ve sepirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzn),
Kusma, ishal ya da ytiksek dozda idrar sdkttiri.icii (diiiretik) almaya balh rahatsrzltk
yagadrysanrz,
Ciddi kalp hastahlrnrz varsa veya kalp krizi gegirdiyseniz. Baqlangrg 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 basrncrnr diigiiren bir ilag) ita tedavi ediliyorsantz
Bdbrek arter damanntzda daralma gikayetiniz varsa,

Size yakrn zarnanda yeni bir bdbrek nakli yaprldrysa,

.,



. Hiperaldosteronizm (B6brek iistii bezlerinin agrn gahgmasrndan olugan hastahk. Bu
hastahk sizde varsa PREMIUM PLUS kullanrmr tinerilmemektedir.) hastahlrmz vars4

. Karaciler ya da b6brek hastah[rmz vars4

. Ateg, cilt ddkiintiisii, eklem a[rrsr (sistemik lupus eritematozus (SLE) hastah[rmn
belirtileri olabilir, SLE; otoimmiin bir hastahk olarak isimlendirilir) yaqadrysantz,

. Diyabetiniz (yiiksek kan gekeri) varsa,

. Kanrmzdaki tirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyleri yiiksekse,
' PREMIUM PLUS ile aym ilag srmfinda (anjiyotensin II reseptdr antagonistleri) olan, kan

basrncrnr diiqiiren difier ilaglann kullanrmryla alerjik reaksiyon (ytiztiniizde ve
bopazrnrzda olmak iizere qiglik yaqadrysanrz) yaEadrysanrz ya da alerjiniz veya astlmmlz
varsa, bu durumda, PREMIUM PLUS kullanmayr kesiniz ve hemen doktorunuzu
araytntz. Tekrar PREMIUM PLUS kullanmamahsrmz.

. Gdrme azalmasr veya gdzde agn yatlyorsanlz. Bu belirtiler giiz igi basrncrntn artmastyla
alakah bir belirti olabilir ve PREMiUM PLUS ahmrru takiben saatler veya haftalar iginde
ortaya grkabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kahcr gtirme bozuklu[una yol
agabilir.

. PREMiUM PLUS, derinizin giinege kargr hassasiyetini artrrabilir.

. Hamile oldulunuzu diigiiniiyorsamz (ya da hamile kalabileceginizi) bunu, doktorunuza
sdyleyiniz. PREMIUM PLUS, hamileli[in erken ddnemlerinde dnerilmemektedir. Eger 3

aydan daha uzun sii,redir hamileyseniz PREMIUM PLUS kullanmayrmz giinkii e[er bu
ddnemde kullamrsanrz bebeginize ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik bt liimu).

PREMiUM PLUS ! sadece trbbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. PREMiUM PLUS,
tiim hastalar igin uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice izleyir-l.z.
Doktorunuzun talimatlan bu kullanma talimatt igindeki genel bilgiden farkh olabilir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantqtmz.

PREMiUM PLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
PREMIUM PLUS ag karmna ya da besinlerle birlikte ahnabilir.

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

diiqmesine ve/veya bagrruzn dtinmesine veya bayrlmamza neden olabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsamz PREMIUM PLUS kullanmaytntz. Benzer

ilaqlann kullamlmasr heni.iz dolmamrq gocupa ciddi hasar ile iliqkilendirilebilir. Bu nedenle,

hamile olma olasrhlrnrz varsa ya da hamile kalmayr. planhyorsaruz derhal doktorunuzu

bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik srrasrnda PREMIUM PLUS kullanmamn potansiyel

risklerini size anlatacaktrr.
Tedaviniz srrastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczacmaa

donrymtz-

Emzirme
ilact kullanmadan ance doklorun,Ea veya eczacrruza darusmrz.

Emzirme dtinemi siiresince de PREMiUM PLUS kullanmamanrz dnerilir. PREMIUM PLUS

bileqimindeki diiiretik madde, anne siitiine gegmektedir ve siit miktannrzr azaltabilir.

Emziriyorsanrz doktorunuz tarafindan iinerilmedikqe PREMIUM PLUS kullammrndan

sakrrunrz.
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Arag ve makine kullanrmr
Ytiksek kan basrncrnrn tedavisinde kullamlan diler birgok ilag gibi PREMIUM PLUS da bazr

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

kullammrndan 6nce veya diler konsantrasyon gerektiren durumlarda, PREMiUM PLUS'rn
iizerinizde yapabileceli olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

PREMiUM PLUS'rn igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli
bilgiler
E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karpr intoleransrnrz oldu[u
sriylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geqiniz.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmt

Aqalrdaki ilaglardan birini ahyorsanrz, dozu deligtirmeniz ya da bazr durumlarda ilaqlardan
birisini brrakmanrz gerekebilir:

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

. Potasyum takviyeleri ya da potaslum igeren yapay tuzlar, potaslum tutucu idrar
s6kti.iriictler heparin (doktorunuz kanrmzdaki potasyum miktannr periyodik olarak
kontrol edebilir.)

. Diiiretikler (idrar sdktiiriiciiler), kortikosteroidler (kortizal benzeri ilaglar), laksatifler
(kabrzhk giderici ilaglar) , karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi kammzdaki
potasyum miktanm azaltabilen ilaglar,

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

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

. Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kammzdaki sodyum

miktannr azaltabilen ilaglar,
. Allopurinol gibi gut tedavisi igin kullamlan ilaglar,
. Vitamin D ve kalsiyum tuzlan,
. Diyabet (qeker hastahfr) tedavisinde kullamlan ilaglar (metformin gibi oral ajanlar ya da

instilinler),
. Kan basrncrm diiqiiren diler ilaglar (metildopa dahil), dzellikle ADE inhibitdrleri veya

aliskiren,
. Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basrncrm artrran ilaqlar,
. Digoksin ya da diper dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedavi etmede kullamlan

ilaglar),
. Diazoksid ya da beta blokdrler gibi kandaki geker dtizeyini artrrabilecek ilaqlar,
. Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullamhr),
' Selektif siklooksijenaz inhibitttrleri (Cox-2 inhibitiirler) dahil steroid yaprda olmayan

ihihap giderici ilaglar (NSAii'ler) gibi aln kesiciler,
. Artrit (eklem iltihabD ilaqlan,
. Kas gevgetici ilaglar (6m. tiibakiirarin),
. Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplan, idrar kesesi spazml, asttm, ta$rt

tutmasl, kas spazmr, Parkinson hastahgl ve anesteziye yardrmcr ilaglar gibi gesitli

hastahklann tedavisinde kullamlan ilaglar),. Amantadin (Parkinson hastahlrnrn tedavisinde ve aynca viriislerin sebep oldulu
hastahklan tedavi etmede ya da 6nlemede kullamlan bir ilag),
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. Kolestiramin ve kolestipol (6zellikle kanda yiiksek diizeydeki lipidlerin tedavisinde
kullamlan regineler),

. Rifamisin grubu (bazr antibiyotikler), siklosporin (organ reddini tinlemek igin organ
naklinde kullanrlan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanrlan
antiretroviral bir ilag). Bu ilaglar PREMiUM PLUS 'm etkisini artrrabilir.

. Alkol, uyku ilaglan ve anestezikler (hastalann ameliyata ya da diler iglemlere altnmast
igin kullanrlan ilaglar),

. iyot kontrast maddeleri (g6riinflileme y6ntemi igin kullamlan ajanlar),

E[er reqeteli yada regetesiz herhongi bir ilau Su anda la lanryorsanz veyo son zamanlarda
kullandrruz ise ltitfen doktorunuza veya eczacmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. PREMiUM PLUS nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfl igin talimatlar:
. Srk srk yiiksek kan basrncr olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler.

Birgok kigi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu durum sizin ilacmtzt tam olarak
\- doktorunuzun ve eczaclnlzln sdyledili gekilde almamzr ve kendinizi iyi hissetseniz bile

doktorunuz ile randelulanruza devam etmenizi daha iinemli krlar.
. Doktorunuzun agtklamalanm dikkatle uygulayrmz.
. Onerilen dozu asmaylnlz.
. PREMiUM PLUS'r ne kadar ve ne srkhkta kullamlacalrnrzr doktorunuz size

sdyleyecektir. Tedaviye verece[iniz cevaba g6re, doktorunuz daha yiiksek ya da daha

diigiik doz dnerebilir.
. PREMiUM PLUS igin normal gtinltk doz bir tablettir. Doktorunuzla konugmadan dozu

degigtirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. PREMIUM PLUS'I her giin ayru saatte

almak, ilacr almayt hattrlamamza yardrmu olacaktrr.
. ilacrn istenen gekilde etki ettiginden emin olmak igin, diizenli kontrollerde durumunuzu

kontrol etmek doktorunuz igin 6nemlidir.
. PREMIUM PLUS tedavisi dncesi ve srrasrnda diizenli olarak kan testleriniz yaprlabilir.

Bu testler sayesinde kanrnrzdaki (potaslum, sodlum, kalsiyum veya magnezyum gibi)
elektrolit miktarlannrz takip edilecektir ve dzellikle de 65 yaSrnrn iizerindeyseniz, kalp,
karaci[er veya bdbrek hastahklanmz v.usa ve potas]'um takviyeleri ahyorsamz bdbrek
fonksiyonlannrz izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacakttr.

Uygulama yolu ve metodu:
PREMiUM PLUS, besinlerle birlikte ya da tek baqtna su ile birlikte ahnabilir.
ilacrmzr her gi.in aym zamanda, tercihen sabahlarr almamz dnerilir.
PREM|UM PLUS, a9 kamrna ya da besinlerle birlikte atrnabilir. Tableti bir bardak su ile

Yutunuz.

Deligik yag gruplan:
Qocuklarda kullanrm( 18 YaS alfi):
PREM|UM PLUS'rn gocuklarda kullanrmrna dair deneyim bulunmamaktadrr. PREMIUM
PLUS \n l8 yag alttndaki gocuklarda kullantmr <inerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr(65 yag ya da iizeri):
65 yag veya iizerindeki kiqiler de PREMIUM PLUS kullanabilir.
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Ozel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezli$:
Hafif-orta giddetteki biibrek yetmezliliniz varsa doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.

$iddetli biibrek yetmezlipiniz varsa dikkatle kullarulmahdrr.

Karaci[er yetmezlifi:
Hafif ila orta giddette karaciler yetmezliliniz varsa dikkatle kullarumz.

$iddetli karaciper yetmezlipiniz varsa kullanmayrnrz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz sdyledi[i siirece PREMIUM PLUS kullanmaya devam edin.
PREMiUM PLUS \ ne siireyle kullanmamz gerekti[i ile ilgili sorulanmz varsa doktorunuz
v ey a eczzantza danl gr nrz.

. Tedaviyi erken kesmeyiniz, gflnkii PREMiUM PLUS tedavisini durdurmak hastahlrmzrn
daha kiittiye gitmesine neden olabilir.

Eger PREM|UM PLUS'n etkisinin Cok giiclii veya zay{ olduguna dair bir izleniminiz var ise
dohorunuz veya eczacmrz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla PREMiUM PLUS kullandrysanz:
Eler bag diinmesi ve/veya bayrlm4 normalin drprnda yorgunluk ya da gi.igstizltik, kas
kamplan veya di,izensiz kalp atrglan yagarsamz derhal doktorunuza sdyleyiniz.
PREM|UM PLUS'dan kullanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmrysaruz bir doktor veya

eczacr ile konuSunuz.

PREMiUM PLUS'r kullanmayr unutunann
ilacrruzr almayr unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ahnz ve sonraki dozu
her zamanki saatinde altntz.
Eler ilacrmzr almayr unuttulunuzu fark ettilinizde sonraki dozun saati yaklagmrg ise,

unuttugunuz dozu atlayrnrz ve daha sonra normal kullantma devam ediniz.
\- Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz almaymu.

PREMiUM PLUS ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
PREMIUM PLUS tedavisini kesmek hastahfrmzrn daha kdtiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi PREMIUM PLUS 'r kullanan hastalarda da herkeste olmamakla birlikte yan
etkiler ortaya grkabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde g6sterildi[i gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn :10 hastamn en az l'inde gdriilebilir.
Yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan : 100 hastamn birinden az, fakat L000 hastamn birinden fazla

gdr0lebilir.
Seyrek : I .000 hastanrn birinden az gtiriilebilir, fakat 10.000 hastamn birinden

giirtilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.
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Srkhlr bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gtiriilebilir.

Yaygm olmayan:

' Susama, idrar grkrgrnda azalm4 koyu renk idrar, kuru ve srcak deri, uyaranlara kargr agm

duyarh olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir)
. Kanncalanma ya da hissizlik (parestezi semptomu olabilir)
. G6rme bozukluklan
. Yorgunluk
. Okstirtik
. Kas agnsr
. Kulak grnlamasr
. Bag ddnmesi, kafada aprrhk (hipotansiyon semptomu olabilir)

Qok seyrek:
. Bag d6nmesi
. ishal (diyare)
. Eklem alnsr

Bilinmiyor:
. Nefes darhlr (kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem semptomu olabilir)
. Ani biling kaybr (senkop semptomu olabilir)
. idrar grkrgrnda 6nemli derecede azalma (biibrek fonksiyonlannrn bozulmasrntn

semptomu olabilir)
. Enfeksiyon nedeniyle ateq, bolaz a[r:rsr ya da a[rzda iilser (ndtropeni semptomu olabilir)
. Kas giigstizlii[U, kas spazmr, anormal kalp ritmi (kanda potasyum dtizeyi azalmasrmn

semptomu olabilir)
. Yorgunluk, zihin kangrkhlr (konftizyon), kas titremesi, havale (konvi.ilziyonlar)

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

nitrojeni artly semptomu olabilir)
. Anormal karaciler fonksiyon testi sonucu (serum bilirubin artrgr semptomu olabilir)

Agalrdaki etkiler valsartan ve hidroklorotiyazid ile yiiriitiilen klinik gahgmalarda
gdzlenmigtir; ilag ya da diler nedenlere ba[h olup olmadlklan saptanmamrStrr:

Kann alnsr, iist kann alnsr, kaygr, endige (anksiyete), eklem a[nsr ve sertligi (artri!,
giigstizli.ik (asteni), srrt agnsr, gdEiis agnsr ve ateq ile birlikte balgamh oksiiriik (brongit ya da
akut brongit), gtiliis afinsr, ayakta dururken baygrnhk, yemek sonrasr mide rahatsrzhfr
(dispepsi), nefes darhpr (dispne), alrz kurulufu, burun kanamasr (epistaksis), ereksiyon
sallanma ya da siirdi.iLrme giigli.ilii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte gdrtilen
mide ve barsak enfeksiyonu (gastroenterit), bag agrsr, agrn terleme (hiperhidroz), deri
duyarhhlrnda azalma (hipoestezi), grip (influenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmr, kas

incinmesi, burun trkanrkhgr (nazal konjesyon), burun mukozasmrn iltihabr (nazofarenjit),
bulantr, boyun alnsr, 9iglik (ddem), el, ayak ve bileklerde qiglik (periferik 6dem), orta kulak
iltihabr (otitis media), uruzlarda agnsr, garprntr, bolaz alnsr (faringolaringeal a[n),
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olaganiistii srk idrara grkma durumu (pollakiiiri), ateg (pireksi), yanak/ahnda baskr hissi
(siniizit), siniis trkamkhlr, sersemlik (somnolans), hrzh kalp atrgr (ta;ikardi), iist solunum
yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, denge bozuklupundan kaynaklanan ba; ddnmesi
duygusu (vertigo), viral enfeksiyonlar, gdrme bozuklufu.

Agalrdaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler tek bagrna valsartan ya da hidroklorotiyazid
igeren diger ilaglarla bildirilmigtir.

Valsartan

Yaygln olmayan:

. Kann alnsr

. Denge bozuklulundan kaynaklanan baq d6nmesi d6nme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor:

. Kanda hemoglobin ve krrmrzr kan hticresi azalmasr (giddetli olgularda anemiye yol
agabilir) srra drgr kanama ya da berelenme (trombositopeni),

. Ddki.intii, kagrntr ile birlikte ateg, eklem afinsr, lenf nodiillerinde qiglik velveya grip
benzeri semptomlar (serum hastahlr dahil olmak iizere diler hipersensitivite/alerji
reaksiyonlan),

. Kas spazmlan, anormal kalp ritmi (serum potasyum diiaeyi artrgr)

. Mor-krrmzr noktalar, ateS, ka$rntr (vaskiilit)

. Karacilerenzimleridelerlerindeytikselme,

. Ddkiintii, kagrntr, bag ddnmesi, ytiz, dudak, dil ya da bolazda giglik, nefes ve yutma
giiglii!0 (anjiyoiidem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

. Ddkiintii, kurdegen (kagtntt),

. idrar grkrgrnda dnemti derecede azalma (bdbrek yetmezlifi)

. Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diigmesi (hiponatremi).

Qahgma ilacryla nedensel iliqkisinden balrmsrz olarak hipertansif hastalarda klinik gahqmalar

srrasrnda aqalrdaki olaylar gdzlenmigtir: Artralji, asteni, strt alnsr, ishal, baq ddnmesi, baq

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

Hidroklorotiyazid

Qok yaygrn:

. Kanda lipid (ya!) diizeyi artrgr (hiperlipidemi)

Yaygtn:

. Kanda magnezyum diizeyi azalmasr (hipomagnezemi), kanda iirik asit diizeyi artrgr
(hiperiirisemi)

. Bag d6nmesi, ayakta dururken baygrnhk (ortostatik hipotansiyon)
iqtah azalmasr, hafif bulantr, kusma,

' Kagrntrh ya da di[er d6kiintti tipleri (iirtiker)

8



' Ereksiyon saglanamamasl ya da siirdiir[lememesi (empotans)
. Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diiqmesi (hiponatremi).

Seyrek:

' Deride mor lekeler (trombositopeni, purpura belirtisi olabilir)
. Bulantr, kusm4 kabrzhk, mide alnsr gibi gastrointestinal bozukluklar, srk idrara grkma,

susuzluk, kas giigsiizliilii ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve idrarda
geker diizeyi artrqr (hiperglisemi, glikoziiri),

. Bag alnsr, bag ddnmesi, uyku bozuklufu, depresyon, kanncalanma ya da hissizlik
(parestezi),

. Gdrme bozuklulu,

. $iddetli ve siirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atrmr (aritmi belirtisi olabilir)

. Kannda rahatsrzhk, kabrzhk ya da ishal

. Derinin gi.inege kargr duyarhhlrnda artrg (fotosensitivite),

. G6z ve deride sararma (kolestaz ya da sanltk),

Qok seyrek:

. Ateg, bopaz apnsr, srk enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ateg, bopaz alnsr ya
da agrzda iilser (ldkopeni belirtisi olabilir), giigsiizliik, berelenme ve srk enfeksiyon
(pansitopeni, kemik ilili depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefes
darhfir, koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi olabilir),

. Deri d<rkiintiisii velveya nefes darhlr (hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)

. Konff.izyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmr, hrzh soluk alma (hipokloremik alkaloz
betirtisi olabilir),

. $iddetli kann alnsr (pankreatit belirtisi olabilir)

. Ddkiintii, mor-krrmrzr lekeler, atel, kagrntr (nekrotizan vaskiilit belirtisi olabilir),yiizde
ddkiintii, eklem agnsr, kas bozuklulu, ateg (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi
olabilir),

Bilinmiyor:

' Gdzde yiiksek basrng nedeniyle gdrme kaybr ya da g6zde a[n (akut dar aqrh glokom),
. Ddktintti, deride krzankhk, dudak, gdz ya da afirzda, deride soyulm4 ateg (Toksik

Epidermal Nekoliz, eritema multiforme belirtileri olabilir)
. Kas spazmr
. idrar grkrqrnda iinemli diizeyde azalma (bdbrek bozuklufiu/yetmezlifii belirtisi),
. AteS @ireksi), giigsiizli.ik (asteni)

E[er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz
do horunuzu veya e czac tnzt b ilgile ndir i niz.

5. PREMiUM PLUS'rn Saklanmasr

PREM|UM PLUS\ qocuklann gdremeyecefii, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda
saklaymrz.

25'C'nin altrndaki oda srcakhgnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.



Blister veya ambalajm iEerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PREM|IIM PLUS't
kullanmaynrz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz PREMiUM PLUS'r
kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul

0retim yeri:

. Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi. No: 3

Esenyurt / istanbul

Bu kullanma talimau ../../..... tarihinde onaylanmrstr.
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