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KULLANMA TALIMATI

VALSO PLUS 320 mg / 12.5 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 320 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiazid igerir.
e Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum lauril siilfat, kollidon VA 64, kollidon CL-SF,

kollidon CL, aerosil 200, magnezyum stearat, Opadry Pink - 20A34056 (talk, kirmizi
demir oksit, hidroksipropil seliiloz, siyah demir oksit, titanyum dioksit, hipromelloz).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatim: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VALSO PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. VALSO PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VALSO PLUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

S. VALSO PLUS "in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. VALSO PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

VALSO PLUS, 28 veya 98 tabletlik blister ambalajlarda sunulmus; pembe renkli, oblong,
bombeli bir yiizii ¢gentikli film tabletlerdir.

Her bir film tablet, 320 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiazid igerir.

VALSO PLUS, yiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimei olan anjiyotensin-II
antagonisti ve idrar soktiiriicli (ditiretik) igerir.

VALSO PLUS yiiksek kan basincinin diistirtilmesinde kullanilir.
2. VALSO PLUS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALSO PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Valsartan, hidroklorotiazid veya benzeri idrar soktiiriiciilere (ditiretiklere) karsi ya da
yukarida belirtilen ilacin bilesimindeki yardimer maddelerden herhangi birisine asiri
duyarhigimiz varsa, eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugunu bilmiyorsaniz veya emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

* Ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

» Kaninizdaki sodyum veya potasyum diizeyi ¢ok diisiikse ya da tedaviye ragmen kanimizdaki
kalsiyum diizeyi ¢ok yiiksekse,

* Gut hastaligimz varsa,
* Gebeyseniz veya gebe kalmay: planliyorsaniz.
VALSO PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» Karaciger veya bobrek hastaligi,

* Diyabet (yiiksek kan sekeri),

* Ates, cilt dokiintiisii, eklem agris1 (lupus eritematozus hastaligi veya ge¢misi belirtisi),
» Kaninizin potasyum ve sodyum diizeyinde diisme,

» Kanimizin kolesterol, {irik asit ve trigliserit diizeyinde yiikselme,

» Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diiiretik) almaya bagl rahatsizlik.

* Emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, gegmigsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VALSO PLUS"In yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
VALSO PLUS a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayin. Alkol, kan basincimzin daha fazla
diismesine ve/veya basinizin donmesine veya bayilmaniza neden olabilir.




Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsamiz VALSO PLUS kullanmayimz. Benzer ilaglarin
kullanilmasi hentiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar verebilir. Bu nedenle, gebe olma olasiliginiz
varsa ya da gebe kalmayi planliyorsaniz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza danisiniz.

Emzirme dénemi siiresince de VALSO PLUS kullanmamaniz 6nerilir. VALSO PLUS
bilesimindeki diiiretik madde siit miktarimiz1 azaltabilir. Emziriyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger bir¢ok ilag gibi VALSO PLUS da bazi
hastalarda bag dénmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
ara¢ ve makine kullanimindan &nce veya diger konsantrasyona ihtiya¢ duyulan durumlarda,
VALSO PLUS’1n iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VALSO PLUS’mn i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum: VALSO PLUS her bir film tablette 7 mg sodyum lauril siilfat icerir. Sodyum
miktarinin az olmasi nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Mannitol: VALSO PLUS her bir film tablette 103 mg mannitol igerir. Bu dozda mannitole
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

+ Kan basincini diisiiren ilaglar,

* Potasyum takviyesi, potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler, potasyum igeren yapay tuzlar veya
potasyum diizeylerini artiran heparin gibi ilaglar,

* Baz1 psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,

* Agn veya iltihaplarin hafifletilmesinde kullanilan, 6zellikle nonsteroidal antienflamatuvar
ilaglar,

« Kortizon tiirii ilaglar, steroidler,

* Digoksin (kalp ilac),

« Kiirar tiirevleri (kas gevsetici)

* Allopurinol (anti-gut tedavisi)

* Amantadin

» Sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi)

» Antikolinerjik ajanlar

+ Siklosporin

» Insiilin veya agizdan alinan seker diisiiriicii ilaglar,




+ Kolestiramin ve kolestipol; ozellikle kandaki yiiksek diizeydeki lipitlerin tedavisinde
kullanilan regineler,
» Vitamin D ve kalsiyum tuzlar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lLiitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALSO PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar

Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kisi, bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin ilaciniz1
almanizi, doktorunuz ve eczacinizin sdylediklerini yerine getirmenizi daha 6nemli kilar.

Doktorunuzun agiklamalarini dikkatle uygulayiniz.
Onerilen dozu asmayiniz.

VALSO PLUS’in ne kadar ve ne siklikta kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz dnerebilir.

VALSO PLUS i¢cin normal giinliik doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan dozu
degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Uygulama yolu ve metodu
VALSO PLUS yalmzca agiz yoluyla kullanilir.

VALSO PLUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim
VALSO PLUS’1n ¢ocuklarda kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim
65 yas veya tizerindeki kisiler de VALSO PLUS kullanabilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Ozellikle 65 yagin iizerinde kalp, karaciger veya bobrek hastaliklarimiz var ise veya potasyum
takviyeleri kullaniyorsaniz, zaman zaman kanimzdaki potasyum veya diger minerallerin
olglilmesi gerekebilir. Doktorunuz bu konuda size éneride bulunacaktir.

Ilacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun gelisimi
takip etmesi 6nemlidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Doktorunuz VALSO PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii VALSO PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye
gitmesine neden olabilir.




Eger VALSO PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla VALSO PLUS kullandiysaniz
VALSO PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VALSO PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

[lacimz her giin aym zamanda, tercihen sabahlari almaniz &nerilir. flaci bir doz almay:
unuttugunuzda, hemen bir tablet aliniz.

ilac1 aldiginiz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almaymiz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

VALSO PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VALSO PLUS tedavisini kesmek hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VALSO PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

VALSO PLUS 1n kullanilmas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, VALSO PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (ytizde, géz kapaginda, dudaklarda siskinlik).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VALSO PLUS' a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

Bogaz agrisi, ates veya titreme (bir kan hastalig1 olan serum hastaliginin belirtisi)
G0z ve ciltte sararma (sarilik belirtisi)

El, ayak veya dudaklarda uyusukluk veya tirperti

Normal olmayan kanama veya ¢iiriime (trombositopeni belirtisi)

Bulanik gérme

Diizensiz kalp atist

Bulanti, kusma veya ates esligindeki karin agrisi (pankreatit belirtisi)

Agnli veya agrisiz damar iltihabi (nekrotize anjiit belirtisi)

Kabarcikli dokiintii

Solunum sorunlar1 (pnémonit ve akciger 6demi belirtisi)




e Yetersiz bobrek fonksiyonu (bébrek fonksiyonunun bozulmast).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz

Bas agris1

Oturma veya yatma pozisyonundan kalkarken bag dénmesi veya sersemlik
Normalin diginda yorgunluk veya giigsiizliik (bazen potasyum kayb belirtisi olabilir)
Potasyum, sodyum, magnezyum ve kalsiyum seviyelerinde azalma

Istah kaybi

Cilt dokiintiisii veya kasint1

Ciltte glimsigina kars1 artan duyarlik

Kas agrisi

Ereksiyon gii¢liigii veya sekse karsi ilgi kaybi

Kusma

Bulanti

Sirt veya mide agrisi

Kabizlik

Eklemlerde agn

Grip ya da soguk alginlig: benzeri belirtiler

Kuru 6kstiriik

Kuvvetli bas donmesi

Deride kizariklik

Uyku bozuklugu.

Bunlar VALSO PLUS’1n hafif yan etkileridir.

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

5. VALSO PLUS’1n saklanmas

VALSO PLUS"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALSO PLUS "t kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALSO PLUS’1 kullanmayiniz.
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