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KULLAI\IMA TALiMATI

PREMiUM 80 mg fihn tablet
A$zdan ahnrr.

Etkin maddeler:80 mg valsartan igerir.
Yardtmct maddeler: Laktoz Monohidrat, Laktoz Anhidr, Mikrokristalin Sel0loz pH 105

Hidroksipropil Seltiloz LH-21, Magnezprm Stearat, Kolloidal Silikondioksit,Hipromelloz
(E460), Malrogol 8000, Titanyum dioksit (E171), Krmrzr demir oksit (E172), San demir
oksit (E172).

Bu Kullrnma Talimatrnda:

1. PREMIUM nedbve ne igin kullaruhr?
2. PREMIUM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREM1UM nosrl kullanthr?
1. Olast yan ethiler neledir?
5. PREM1aM' un sahlanmost

Beghklan yer almaktadrr.

1. PREMIUM nedirve ne igin kuttanilrr?

PREMILJM,2S ve 84 adet film kaph tablet igeren blister arnbalajda takdim edilmektedir.

PREMIUM, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, bir tarafr gentikli ve 80 baskrlU di[er tarafi
VLS baskrh film kaph tabletler

Her bir film tablet, 80 mg valsartan igerir.

PREMIUM, yiiksek kan basmcmm kontrol edilmesine yardrmcr olan anjryotensin II
antagonistleri olarak bilinen ilag srmfina aittir.

PREMIUM 6 - 18 yag arasrndaki gocuklar ve ergenlerin yiiksek kan basrncr ile yetigkinlerde
yiiksek kan basurcuun d0giiriilmesinde kullamlr. PREI\,IIUM, kalp yetmezli[i tedavisinde de

kullamlmaktadr. PREMIUM aynca, sag kahmr iyileqtirmek ve ilave kalp sorunlannr
azaltnak tizere kalp krizi (miyokard infarkttsii) gegirmiq hastalann tedavisinde de

kullarulabilir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITIMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra telrar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilwe sorularrntz olursa, liitfen doWorunuza veya eczacmaa daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmistir, bagkalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm htllaruru srastnda, dohora veyo hastaneye gittidinizde doWorunuza bu

il ac r htll an& lmtzr s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yanlanlara 6ynen uyunuz. ilag hakhnda size ilnerilen dozun &gmda

yiiksek veya dilgfrk doz htllanmqymrz
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PREMiUM'un ne gekilde etki etti[ine veya bu ilacur size neden regete edildigine iligkin
sorularmz varsa, doktorunuza damgrn.

2. PREMTUM kullanmadan 6nce dit*rt edilmesi gerekenler

PREMTUM'u agafirdaki dummlarda KULLAI\IMAYINIZ

E[er:
o Valsartann ya da ilacur yukanda belirtilen bilegimindeki yardrmcr maddelerden

herhangi birisine aqrr duyarhh[rnz varsa (alerjik olabilece[inizi d{ig0n0yorsanuz,

tavsiye igin doktorunuza darugurz).
o Ciddi karaciler hastahlrmz varsa.
o Aliskiren (kan basmcmr diigiiren bir ilag) kullamrken, kan gekeri dtizeyleriniz

ytiksekse ve geker hastasr (Tip II diyabeQ iseniz veya b6brek yetmezli[iniz varsa,
. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planhyorsamz.

PREMTUM'u agafrdaki dummlarda nifx.lttli KULLANINIZ

IGraci[er hastal{mrz varsq

Ciddi bObrek hastah[rnz varsa ya dadiyaliztedavisi g6riiyorsaruz,

B6brek arter damarurda bir daralma varsq

Kalp yetmezligi tedavisi igin bir beta bloktir ile birlikte bir ADE inhibitOrii (yuksek
tansiyon tedavisinde kullamlan bir ilag grubu) kullamyorsaruz,

Size yakur zamndayeni bir bObnek nakli yapildtytq

Hiperaldosteronizm (B0brek iistii bezlerinin agur gahgmasrndan olugan hastahk. Bu
hastahk sizde varsa PREMIUM kullammr Onerilmemektedir.) hastah$rmz varsq

Kusma, ishal veya ytiksek dozla idrar s0kttiriicfi (ditiretik) almaya baSh rahatsrzhk
varsa,

. IGlp yetmezli[iniz varsa ya da datra iince kalp krizi gegirdiyseniz.

o Bir ADE inhibitOrii veya aliskiren (kan basmcrnt d0giiren bir ilaq)
ediliyorsanu.
Doktorunuzun baglangrg dozuyla ilgili agrklamalarma dikkat ediniz.
b6brek fonksiyonlarurzr kontrol edebilir.

o Bagka ilaglar (ADE inhibitOrii dahil) kullamrken Ozellikle yfiz ve boyun b6lgenizde
gigme meydana geliyorsa. Bu belirtileri ya;amamz halinde derhal PREIvIIUM
kullanrmrm buakur ve doktorunuzla g6rih0n. Bir dalra kesinlikle PREIId{.JM
kullanmamalNrnz.

o I(anrnrzdaki potasyum miktaruu yiikselten ilaglar ahyorsanz. Bu ilaglar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay fiizla4 potasyrm tutucu ilaglar ve heparini
igerir. Karunzdaki potasyum miktaruu diizenli arahklarla Olgttlrmeniz gerekebilir.

o Baglangrg dozu igin doktorunuzun talimatlanm dikkatlice takip edin Doktorunuz
aynca bOb,rek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin. gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrnrz.
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PREMiUM'un yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr
PREMIUM ag karmna yaMbesinlerle birlikte ahnabilir.

Hamilelik
Ilaa htllanmadan hnce doWoruntaa veya eczactn za daruStruz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayr planhyorsanz PREMIUM kullanmaym. Bu tip ilaglar
do[mamrg gocu[a ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasrh[rnrz varsa ya da gebe kalmayr
planhyorsanz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz tinemlidir.

Gebelik srasmda PREMiUM kullammrnm olasr riskleri hakkrnda doktorunuz sizinle
konugacaktr.

Tedoviniz srastnda hamile oldurturuzu fark ederseniz hemen dohoruruna veya eczactntza
darugtruz.

Emzirme
ilaa htllanmadan 6nce dofuorunuza veya eczactruza dantsmtz.

Emzirme dOnemi stiresince de PREMiUM kullanmaynu.Enzniyorsaruz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arag ve makine kullanrmr
Yiiksek kan basrncrmn tedavisinde kullarulan diger birgok ilag gibi PREIVIIUM dahzrseyrek
vakalarda bag d6nmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
tagrt ve makine kullammrndan Once veya konsantrasyona ihtiyag duyulan diEer durumlarda,
PREMIUM'un tizerinizde yapabilecepi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

PREMiUM'un igeri[inde bulunan bazr yardmcr maddeler hakkmda 6nemli bilgiler
PREMiUM igeri[inde bulunan yardrmcr maddelere kargr agm bir duyarhhlrmz yoksa" bu
maddelere ba[h olumsuz bir etki beklenmez.
Eler daha 0nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr dayarukszh[rmz oldu[u
s6ylenmigse bu trbbi tirtinti almadan iince doktorunuzla temasa geginiz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullrnrmr

Ozellikle idrar sdktiir0cii (diiiretik)ler, ADE inhibittirleri veya aliskiren olmak iizore,
kan basrncurr dtigtiren ilaglar,

Aprr ya da iltihabrn hafifletilmesinde kullamlaru dzellikle segici siklooksijenaz-2
inhibitorleri (Cox-2 inhibitdrleri) datril steroid yaprda olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid antiinflamatuvar ilaglar), doktorunuz bdbnek fonksiyonunuzu kontrol
etmek isteyebilir.

Bazr psikoldik kogullann tedavisinde kullantlan bir ilaq olan lityunl
Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay fizlar
kullamyorsaruz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kannrzdaki
potasyum miktaruu dtizenli olarak kontrol edebilir.
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o Bazr antibiyotikler (rifamisin grubu), organ ba[rqrnda organ reddini Onlemek igin
kullamlan bir ilag (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullarulan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar PREMiUM'un etkilerini artnabilir.

o Kalp krizinden sonra tedavi gdrmekte iseniz, ADE inhibitOrleri (kalp krizi tedavisinde
kullamlan bir ilag) ile kombinasyon Onerilmez.

. IGlp yetmezli[i igin tedavi gOrmekte iseniz, ADE inhibitorleri ve beta blokerler (kalp
yetmezli[i tedavisinde kullamlan ilaglar) ile kombinasyon Onerilmez.

Eder regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
htllandmu ise liltfen doldorurutzaveya eczacmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. PREMTUM nasrl kullamhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama ukh$ igin talimatlan
Yfiksek kan basrncr olan hastalar srkhkla, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kigi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilacurrzr alfi)arlizt, doktorunuz ve eczacmzur sdylediklerini yerine getirmenizi daha Onemli
krlar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak igiq bu ilacr aynen doktorunuzun
sOyledi[i gekilde almaruz son derece Onemlidir.

Onerilen dozu agmayrmz.

o Ytiksek kan basrncrna satrip yetigkinlerde: PREMiUM'un ne kadar ve ne sfthkta
kullamlaca[ura doktorunuz karar verecektir. Yiiksek kan basrncrnur tedavisi igin,
normal doz giinde bir kere 80 mg ya da 160 mg'hk bir tablettir.Bazr durumlarda,
doktorunuz datra yiiksek bir doz regete edebilir (yani, 320 rng tableQ ya da ilave bir
ilaq daha verebilir (Orne$rq bir idrar s6ktitrlic0 (diiiretik).

o Ytiksek kan basrncrna satrip gocuklar ve ergenlerde (6 - 18 yag): 35 kg'dan dal:azaylf,
hastalarda normal doz gtinde bir kez 40 rng valsartandr. 35 kg veya tizerindeki
hastalarda normal baSlangrg dozu gtinde bir kez 80 mg valsartandr. Bazr durumlarda
doktorunuz datra yiiksek dozlan regete edebilir (doz 160 mg'a ve maksimum 320 mg'a
artrrlabilir).

Yetigkinlerde kalp yetmezlipinde: Tedaviye genellikle giinde iki kere 40 mg ile
baglanr. Doz kademeli olarak, hastamn tolere etme dtrumuna gOre, giinde iki kere 80

mg ve gtinde iki kere 160 mg'a grkanlr.

Yetigkinlerde kalp krizinden sonra: Tedaviye genellikle giinde iki kere 20 mg'hk
duguk bir dozda olmak tizere, 12 saat igerisinde baqlarur. Doktorunuz bu dozu birkaq
hafta igerisinde kademeli olarak maksimum gtinde iki kere 160 mg'a gftaracaktr. 20
mg'hk doz40 mg'hk tablet ikiye bOltinerek elde edilir.

I(an basrncr ytiksek olan ve kan gekeri normal geker seviyelerinin tizerinde olan
hastalarda, diyabetin ilerlemesini geciktirmek igin kullamldrsrnda gerekli doz g0nde I
defr 80 veya 160 mg'dr. 80 mg ile baglandrErnda doltorunuz dozu 160 mg 'a
yiikseltebilir.
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Uygulema yglu ve metodu:
PREI\,IIUM y alnrz*a apz yo luyla kullaruln.

PREMIUM ag karnura ya da besinlerle birlikte ahnabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

De[igikyag gruplan:
Qocuklatda kullrnrmr:
PREMiUM'un gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullarumrna dair deneyim
bulunmamaktadr.

Yaghtarda kullammr:
65 yaq veya iizerindeki kigiler igin 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozet kullanrm dummlrn:
Ozel kullammr yoktur.

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz sizn almanrzr stiyledi[i stirece PREMIUM almaya devam ediniz.

Ne kadar stireyle PREMiUM ahnaruz gerektigine iligkin sorularmrz varsa doktorunuzla veya
eczacrnrzlagdriigtiniiz.

EPer PREMiUM'un etkisinin 7ok giiglii veya zaytf oldurtuna dair bir izleniminiz var ise

dohorurutz veya e czacmtz ile lanuqunuz.

Kullrnmamz genekenden daha fazla PREpflUnn ku[rrndrysanrz:
PREMIUM'dan htllanrnon z gerekenden fazlasmt, hillanmqsaruz bir doldor veya eczacr ile
konuSurutz.
Bag dOnmesi veya bayrlma belirtileri yagarsaruz, doktorunuzla veya ecz.acrnlr,la sOyleyiniz.

PREMIUM'u kullanmayr unutursanrz
i ilacrnrzr her giin ayru zarnanda", tercihen sabahlan almanu Onerilir. itacr bir doz almayr

unuttuEunuzda, hemen bir tablet alnlz.

ilacr aldrlrntz z:rmiln sonraki dozun alurma zlrrnamna yakrns4 bu dozu atlayrp almayurz ve
dalra sonra normal kullamma devam ediniz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almaymrz.

PREMiUM ile tedavi sonlandrntdr[rndaki olugabilecek etkiler
PREMIUM tedavisini kesmek hastahpurrzrn daha k6tiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi PREMiUM'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.



Yan etkiler aqaldaki kategorilerde g0sterildi[i gekilde sralaffmgtn:
Qok yaygrn :10 hastamn l'inden fazla gOrlllebilir.
Yaygur :10 hastamn birinden azf*at 100 hastanrn birinden fazla g6r0lebilir.
Yaygrnolmayan : 100hastamnbirinden azfakat1.000 hastamnbirindenfazla

g0riilebilir.
Seyrek : l.000hastamnbirinden azfakat10.000hastanrnbirindenfrzla

gdrillebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az gOriilebilir.
Sfth[r bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada g0rfllebilir.

PREMiLJM'un kullamlmasr sonucunda aga[rda belirtilen yan etkiler ortaya gftabilir:

Aga[rdakilerden biri olursa PREMiUM'u kullanmayr durdunrnuz ye derhal
doldomnuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlflmtne begvurunuz:

- . Anjiyo0dem (aldik bir reaksiyon)

U o Ytizde, dudaklarda, dilde ya datrrFia?Aaqigme

o Nefes almada zorlaruna ve yrtma gtigltigii
o lfu$rntr, kurdegen

Bunlarm hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Efier bunltdan biri sizde mevcut ise acil ttbbi
miidaheleye veya hastaneye yattnlman zo gerek olabilir.

Yaygm:
o Ba$ d6nmesi,
o Baf dOnmesi gibi belirtileri igeren d0$iik kan basurcr
o Btibrek iglevinde azalma(btibrek yetmezli$ine igaret eder)

Yaygn olmayan:

o Dtiktintti, kalrntu bag d6nmesi, yiizde ya da dilde ya datrlr*azda Si$me, soluk alma ya

. du yutma zorluSu (anjiyoOdem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon - (datta
\l 6nce verilen "Bazl yan etkiler ciddi olabilir" baghpr altrndaki listeye de bakrmz)

o Ani biling kaybr

o D0nme hissi

o Bdbrek iglevinde ciddi oranda azalma(akut bdbrek yetmezli[ine igaret eder)

o Kas spazrnlarl anorrnal kalp ritmi (hiperkalemiye igaret eder)

o Soltrksuz kalmq yatarken nefes almada gtgliik, ayaklarda ya da bacaklarda gigme

(kalp yetmezli$ine igaret eder)

o Baf a[,nst

. Okstiruk
o Karm a$nsr

o Bulantr
. lshal
o Yorgrrnluk

o G0gstizltik



Bilinmiyon

o Aga[rdaki igaret ya da belirtilerle birlikte gOr0len dokuntil, kagrntr: Ateg, eklem a$s1
kas a[rrsr, lenf d0gfimlerinde gigme ve/veya grip berzeri belirtiler (serum hastah[rna
igaret eder)

o Morumsu krmzr lekeler, ateg, kagrntr (vask0lit olarak da adlandurlan kan darnart
inflamasyonuna igaret eder)

o Anormal kanama ya da giiriikler (trombositopeniye igaret eder)

o Kas aErsr (miyalji)
o Enfeksryon kaynakh ateg, brlrEez alnsr ya da a[z iilserleri (nOtopeni olarak da

adlandrrlan dfigtik br'.yaz kan hiicresi sayrsr belirtileri)
o Hemoglobin seviyesinde digiig ve kandaki krmrzr kan hticresi ytizdesinde duqtil

(ciddi vakalarda anemiye yol agabilir)

o Kandaki potasyum seviyesinde artrg (ciddi durumlarda kas spazmlarml anormal kalp
ritmini tetikleyebilir)

o KaraciEer fonksiyonu de[erlerinde artrq (karaciler hasanna iFret edebilir) ve bununla
birlikte kandaki bilirubin seviyesinde artrq (ciddi durumlarda ciltte ve gdzlerde sanhla
yol agabilir)

o I(an ttre amfii seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artrs @Obrek
fonksiyonlarmda anormalli[e igaret edebilir)

Bazr yan etkilerin srkh[r, durumunuza ba[h olarak de[igiklik gOsterebilir. OrneEiq yiiksek
kan basrncr tedavisi g6ren yetigkin hastalarda bag diinmesi ve dtgtlk b6brek fonksiyonu gibi
yan etkiler, kalp yetmezli[i tedavisi gdren ya da yakm zamafra gegirdi[i kalp krizi
sonrasrnda tedavi alturda olan hastalara kryasla dalra seyrek gOriilmiigttir.

Aga[rdaki etkiler de PREMIUM ile yaprlan klinik araqtrmalar srasrnda g6riilmtigtir, ancak

bu etkilerin ilagtan mr yoksa baqka nedenlerden mi kaynaklandrfrm belirleme imkail yoktu:
Sut a[nsr, libidoda de[iqim, sin0slerde inflamasyon, uykusuzluk (insomia), eklem a$rsr,
farenjit, burun akrntrsr ya da trkanrkh[r, ellerde, bileklerde yadaayaklarda gigme, tist solunum
yolu enfeksiyonlan, viral enfeksiyonlar.

E$er bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etH ile lcarSilasrsantz
doldorurutzu veyo eczacmtzt bilgilendiriniz.

5. PREMiUM'un saklanmasr

PREM|UM'u gocuHarm gOremeyece$i, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayurz.

Nemden korumak igin oriiinal alnbalajrnda saklayrnrz.

Son kullrnma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnw

Ambalajdo6 son hilanma tarihinden sonra PREMIUM'u htllanmayma.

E[er tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz PREIVIIUM'u kullanmayrnz.



Ruhsat Sahibi:

AMi lbrahimilag San. ve Tic. A.$.
Regrtpaga nratrallesi Eski Btiytikdere Caddesi No:4
3 4467 Maslak/Sanyerfstanbul

OretimYeri:

AMi ibrahim ilaq San. ve Tic. A.$.
Sanayi Matr" Tung Cad. No:3
Esenyurt/istanbul

Bu htllanma talimatt tarihinde onaylanmtsttr.
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