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KULLANMA TALIMATI

PREMIUM 160 mg film tablet
Agizdan ahnir,

Etkin maddeler: 160 mg valsartan icerir,

Yardimct maddeler: Laktoz Monohidrat, Laktoz Anhidr, Mikrokristalin Seliiloz pH 105,
Hidroksipropil Seliilloz LH-21, Magnezyum Stearat, Kolloidal Silikondioksit,Hipromelloz (E
460) , Makrogol 8000, Titanyum dioksit (E171), Kirmizi1 demir oksit (E172), Sar1 demir oksit
(E172),Siyah demir oksit (E172).)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREMIUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREMIUM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PREMIUM nasi kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

S. PREMIUM’ un saklanmas:

Bashklar yer almaktadir,
1. PREMIUM nedir ve ne igin kullamhr?
PREMIUM,28 ve 84 adet film kapli tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

PREMIUM, Koyu san, oblong, bikonveks, bir tarafi ¢entikli ve 16 baskih, diger tarafi VLS
baskili film kapl tabletler

Her bir film tablet, 160 mg valsartan igerir.

PREMIUM, yiksek kan basincimin kontrol edilmesine yardimeir olan anjiyotensin 1T
antagonistleri olarak bilinen ilag sinifina aittir.

PREMIUM yiiksek kan basincimn diisiirilmesinde kullanilir. PREMIUM, kalp yetmezligi
tedavisinde de kullamlmaktadir. PREMIUM ayrica, sag kalim iyilestirmek ve ilave kalp
sorunlarini azaltmak iizere kalp krizi (miyokard infarktiisii) gecirmis hastalarin tedavisinde de
kullanilabilir.




PREMIUM’ un ne sekilde etki ettifine veya bu ilacin size neden regete edildigine iliskin
sorularimiz varsa, doktorunuza damsin.

2. PREMIUM kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PREMIUM’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Valsartana ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birisine agin duyarlilifiniz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsamz, tavsiye igin
doktorunuza danisimiz).

» Ciddi karaciger hastaliginiz varsa.

*  (ebeyseniz veya gebe kalmay: planlhiyorsaniz,

Eger:

Karaciger hastalifimz varsa,

Ciddi bobrek hastalifimz varsa ya da diyaliz tedavisi goriiyorsaniz,

Bobrek arter damarinda bir daralma varsa,

Kalp vetmezligi tedavisi i¢in bir betablokdr ile birlikte bir ADE

inhibit6érii kullaniyorsaniz,

Size yakin zamanda veni bir bobrek nakli yapildiysa,

e Hiperaldosteronizm (Bobrek stli bezlerinin asin ¢alismasindan olusan hastalik. Bu
hastahk sizde varsa PREMIUM kullammi &nerilmemektedir.) hastalidiniz varsa.

o Kusma, ishal veya yliksek dozda idrar séktiiriicii (ditiretik) almaya bagh rahatsizlik
varsa.

Kalp yetmezliginiz varsa va da daha 6nce kalp krizi gegirdivseniz.
Doktorunuzun baslangic dozuyla ilgili agiklamalarina dikkat ediniz. Doktorunuz
bobrek fonksivonlarimizi kontrol edebilir.

e Baska ilaglar (ACE inhibitérii dahil) kullanirken &zellikle yiiz ve boyun bélgenizde
sisme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yasamamz halinde derhal PREMIUM
kullammini birakin ve doktorunuzla goriisin. Bir daha kesinlikle PREMIUM
kullanmamalisiniz.

e Kammizdaki potasyum miktarim yikselten ilaglar aliyorsamz. Bu ilaglar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaclar ve heparini
icerir. Kaminizdaki potasyum miktarim diizenli araliklarla 8l¢tiirmeniz gerekebilir.

e Bagslangi¢ dozu i¢in doktorunuzun talimatlanm dikkatlice takip edin. Doktorunuz
aynca bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir,

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

PREMIUM’ un yiyecek ve igecek ile kullamimass
PREMIUM ag¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.




Gebeyseniz veya gebe kalmayr planhiyorsamz PREMIUM kullanmaym. Bu tip ilaglar
dogmamis ¢ocuga ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasilifiniz varsa ya da gebe kalmay1
planliyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz Snemlidir.

Gebelik strasinda PREMIUM kullammminin olasi riskleri hakkinda doktorunuz sizinle
konusacaktir.

Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimiza danisimz.

Emzirme ddnemi siiresince de PREMIUM kullanmayimz. Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi PREMIUM da bazi seyrek
vakalarda bag dénmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
tagit ve makine kullammindan dnce veya konsantrasyona ihtiya¢ duyulan diger durumlarda,
PREMIUM’ un iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz

PREMIUM” un igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda snemli bilgiler

PREMIUM igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi asin bir duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransimz oldugu
sGylenmigse bu tibbi {iriinit almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima

« Ozellikle idrar soktiiriicii (ditiretik)ler olmak iizere, kan basincini diistiren ilaglar,

« Afn ya da iltihabin hafifletilmesinde kullamlan, ozellikle segici siklooksijenaz-2
inhibitdrleri (Cox-2 inhibitorleri) dahil steroid vamda olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid antiinflamatuvar ilaglar), doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu kontrol etmek
isteyebilir.

* Bazi psikolojik kosullarin tedavisinde kullamlan bir ila¢ olan lityum,

« Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diliretikler, potasyum iceren vyapay tuzlar
kullaniyorsamz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kammzdaki potasyum
miktarim diizenli olarak kontrol edebilir.

» Bazi antibiyotikler (rifamisin grubu), organ bagisinda organ reddini Snlemek i¢in
kullanilan bir ila¢ (siklosporin} veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar PREMIUM un etkilerini artirabilir,

« Kalp krizinden sonra tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibitorleri (kalp krizi tedavisinde
kullanilan bir ila¢) ile kombinasyon énerilmez.

+ Kalp yetmezligi icin tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibitorleri ve beta blokerler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) ile kombinasyon 6nerilmez,




Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamaniarda
kullandumz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREMIUM nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yiiksek kan basinct olan hastalar siklikla, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kigi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilacimiz1 almanizi, doktorunuz ve eczacimzin sdylediklerini yerine getirmenizi daha dnemli
kilar. En iyt sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak igin, bu ilact aynen doktorunuzun
sOyledigi sekilde almamz son derece Snemlidir.

Onerilen dozu asmayimz.

e PREMIUM’ un ne kadar ve ne siklikta kullamlacagina doktorunuz karar verecektir.
Yiksek kan basincinin tedavisi igin, normal doz giinde bir kere 80 mg ya da 160
mg’dir. Bazi durumlarda, doktorunuz daha yiiksek bir doz regete edebilir (vani, 320
mg) ya da ilave bir ila¢ daha verebilir (6rnegin, bir idrar soktiriicii (didiretik)).

o Kalp yetmezlifinde, tedaviye genellikle giinde ikt kere 40 mg ile baglamr. Doz
kademeli olarak, hastamin tolere etme durumuna gére, giinde iki kere 80 mg ve giinde
iki kere 160 mg’a ¢ikarilir.

o Kalp krizinden sonra, tedaviye genellikle glinde iki kere 20 mg’lik diigitk bir dozda
olmak iizere, 12 saat igerisinde baglanir. Doktorunuz bu dozu birkag¢ hafta igerisinde
kademeli olarak maksimum giinde iki kere 160 mg’ a ¢ikaracaktir. 20 mg’ lik doz 40
mg’ lik tablet ikiye b&liinerek elde edilir.

e PREMIUM kan basinct yilksek olan ve kan sekeri normal seker seviyelerinin tizerinde
olan hastalarda, diyabetin ilerlemesini geciktirmek icin kullamildiginda gerekli doz

glinde 1 defa 80 veya 160 mg' dir. 80 mg ile baglandiginda doktorunuz dozu 160 mg 'a
yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PREMIUM yalnizca ag1z yoluyla kullamilir.
PREMIUM ag karmna ya da besinlerle birlikte alinabilir, Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

PREMIUM?’ un gocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde kullanimma dair deneyim
bulunmamaktadir.

Yaghlarda kullanmimi;

65 yas veya uizerindeki kigiler icin 6zel bir doz énerisi yoktur.




Ozel kullanim durumlar:

Ozel kullanim yoktur.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz size almanizi séyledigi stirece PREMIUM almaya devam ediniz.

Ne kadar siireyle PREMIUM almaniz gerektigine iliskin sorularimiz varsa doktorunuzla veya
eczacimzla gériigiiniiz.

Eger PREMIUM’ un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREMIUM kullandiysaniz:

PREMIUM’ dan kullanmamz gerekenden faziasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
Bas donmesi veya bayilma belirtileri yasarsamz, doktorunuzla veya eczacinizla sdyleyiniz.

PREMIUM’ u kullanmay1 unutursaniz

[lacimizi her giin aym zamanda, tercihen sabahlari almamz onerilir. ilaci bir doz almay:
unuttugunuzda, hemen bir tablet aliniz.

flac1 aldigimiz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayimz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz,
PREMIUM ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

PREMIUM tedavisini kesmek hastalifimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PREMIUM’ un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PREMIUM’ un kullaniimas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Bazi van etkiler ciddi olabilir (bilinmeyen siklikta: mevcut verilerden siklik
hesaplanamamsgtir)

Asapdakiler gibi anjiyoddem (alerjik bir reaksiyon) belirtileri yasayabilirsiniz.

» Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme
» Nefes almada zorlanma ve yutma gii¢liigii
» Kasinti, kurdesen

Bu belirtilerden birini yasarsamz, derhal doktorunuza bagvurun.




Baz1 yan etkiler yaygindir {(bu yan etkiler 100 hastadan 1 ila 10'unda goriilebilir):

Bag donmesi,

Bas donmesi gibi belirtileri iceren diisiik kan basinci
Bobrek iglevinde azalma (bébrek yetmezligine igaret eder)

Bazi van etkiler yaygin olmayandir (bu yan etkiler her 1000 hastadan 1 ila 10'unda
gorilebilir):

Dékiintii, kasint1, bas dénmesi, viizde va da dilde va da bogazda sisme, soluk alma va da
yutma zorlugu (anjiyoddem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon - (daha dnce
verilen "Bazi van etkiler ciddi olabilir” basligi altindaki listeye de bakimz)

Ani biling kaybh

Dénme hissi

Bobrek islevinde ciddi oranda azalma (akut bdbrek yetmezligine isaret eder)

Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (hiperkalemiye isaret eder)

Soluksuz kalma, yatarken nefes almada giicliik, ayaklarda ya da bacaklarda sisme (kalp
yetmezligine igaret eder)

Bas agrisi

Oksiiriik

Karin agris1

Bulant1

Ishal

Yorgunluk

Guigstizliik

Ayrica bildirilmistir (bilinmeyen siklikta: meveut verilerden siklik hesaplanamamistir)

Asagidaki isaret ya da belirtilerle birlikte gérillen dokiintli, kasinti: Ates, eklem agnisi, kas
agnsi, lenf diigiimlerinde gisme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastahifina isaret
eder)

Morumsu kirmizi lekeler, ates, kasinti (vaskiilit olarak da adlandimlan kan daman
inflamasyonuna isaret eder)

Anormal kanama va da giirtikler (trombositopeniye isaret eder)

Kas agrist (mivalji)

Enfeksiyon kaynakh ates, bofaz afnsi ya da agiz iilserleri (ndtropeni olarak da
adlandirilan diisiik beyaz kan hiicresi sayis: belirtileri)

Hemoglobin seviyesinde diistis ve kandaki kirmizi kan hiicresi yiizdesinde diisiis (ciddi
vakalarda anemiye yol acabilir)

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 gézlerde sanliga yol
acabilir)

Kan iire azotu seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artig (b&brek fonksiyonlarinda
anormallife 1saret edebilir)

Bazi yan etkilerin sikli1, durumunuza bagh olarak degisiklik gdsterebilir, drnedin, yitksek
kan basinci tedavisi géren yetiskin hastalarda bas dénmesi ve diigitk bobrek fonksiyonu gibi
yan etkiler, kalp yetmezligi tedavisi goren va da yakin zamanda gecirdigi kalp krizi
sonrasinda tedavi altinda olan hastalara kiyasla daha seyrek goriilmiistiir.




Asagidaki etkiler de PREMIUM ile yapilan klinik arastirmalar sirasinda gdrillmiistiir, ancak
bu etkilerin ilagtan m1 yoksa baska nedenlerden mi kaynaklandigin: belirleme imkani yoktur
Sirt apnsi, libidoda degisim, siniislerde inflamasyon, uykusuzluk (insomia), eklem agnsi,
farenjit, burun akintis1 ya da tikamkligi, ellerde, bileklerde va da ayaklarda sigme, iist
solunum yolu enfeksiyonlan, viral enfeksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargiagwrsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5, PREMIUM?’ un Saklanmasi

PREMIUM’ u cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREMIUM ' u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PREMIUM’ u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resttpasa mahallesi, Eski Bliylikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Tung Cad. Hosdere Mevkii No : 3
Hadimk&y/istanbul

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmistir.




