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KULLANMA TALIMATI

LIMITEN 320 mg film tablet

Agi1z yolu ile alimir.

Etkin madde: 320 mg valsartan igerir.
Yardimct maddeler: Mannitol (E421), krospovidon, sodyum hidrojen karbonat, magnezyum

stearat, etil alkol, titanyum dioksit (E171) icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.LIMITEN nedir ve ne icin kullanilir?

2.LIMITEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.LIMITEN nasu kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. LIMITEN saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.



1. LIMITEN nedir ve ne icin kullamlir?

LIMITEN, 28 ve 98 adet film tablet iceren PVC / Aliiminyum blister ambalajda takdim
edilmektedir.

Tabletler beyaz, oblong, bikonveks film tabletler seklindedir.

Her bir film tablet, 320 mg valsartan igerir.

LIMITEN, yiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimci olan anjiyotensin II
antagonistleri olarak bilinen ilag sinifina aittir.

LIMITEN vyiiksek kan basmcmn diisiiriilmesinde kullamlir. LIMITEN, kalp yetmezligi
tedavisinde de kullanilmaktadir. LIMITEN ayrica, sag kalim iyilestirmek ve ilave kalp
sorunlarini azaltmak iizere kalp krizi (miyokard infarktiisii) gecirmis hastalarin tedavisinde de

kullanilabilir.

2. LIMITEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIMITEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Valsartana ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimct maddelerden
herhangi birisine asirt duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diigiiniiyorsaniz,
tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz).

e (Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz.

e (ift tarafli bobrek damarlarinda daralma durumu.

LIMITEN’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e (Ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,
o Kalp yetmezligi tedavisi i¢in bir betablokor ile birlikte bir ACE inhibitori
kullaniyorsaniz,
e Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diiiretik) almaya bagl rahatsizlik
varsa,
e Kalp yetmezliginiz varsa ya da daha 6nce miyokard infarktiisii gecirdiyseniz.
e Baslangic dozu icin doktorunuzun talimatlarini dikkatlice takip edin. Doktorunuz

ayrica bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



LIMITEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LIMITEN ag karnina ya da besinlerle birlikte almabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayr planliyorsaniz LIMITEN kullanmaym. Bu tip ilaglar
dogmamis ¢ocuga ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasilifiniz varsa ya da gebe kalmay1
planliyorsaniz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir.

Gebelik sirasinda LIMITEN kullamminin olas1 riskleri hakkinda doktorunuz sizinle

konusacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emzirme donemi siiresince de LIMITEN kullanmaymiz. Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza

bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basmcinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi LIMITEN da baz1 seyrek
vakalarda bas donmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
tasit ve makine kullannmindan 6nce veya konsantrasyona ihtiya¢ duyulan diger durumlarda,

LIMITEN’in iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

LiIMITEN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LIMITEN igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliligmiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Sodyum uyarist
LIMITEN her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir

olumsuz etki beklenmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

Ozellikle idrar soktiiriiciiler (diiiretik) olmak iizere, kan basincini diisiiren ilaclar,

Bazi psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,

Dong quai, ephedra, yohimbin, ginseng ve sarimsak preparatlari,

Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay tuzla

kullaniyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIMITEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Yiiksek kan basinci olan hastalar siklikla, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok

kisi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin

ilaciniz1 almaniz1, doktorunuz ve eczacinizin sdylediklerini yerine getirmenizi daha énemli

kilar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak icin, bu ilac1 aynen doktorunuzun

sOyledigi sekilde almaniz son derece onemlidir.

Onerilen dozu agmaymiz.

LIMITEN’in ne kadar ve ne siklikta kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.
Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in, normal doz giinde bir kere 80 mg ya da 160
mg’lik bir tablettir. Baz1 durumlarda, doktorunuz daha yiiksek bir doz regete edebilir
(yani, 320 mg tablet) ya da ilave bir ilag daha verebilir (6rnegin, bir idrar soktiiriicii
[ditiretik]).

Kalp yetmezliginde, tedaviye genellikle giinde iki kere 40 mg ile baglanir. Doz
kademeli olarak, hastanin tolere etme durumuna gore, giinde iki kere 80 mg ve giinde
iki kere 160 mg’a cikarilir.

Kalp krizinden sonra, tedaviye genellikle giinde iki kere 20 mg’lik diisiik bir dozda
olmak iizere, 12 saat icerisinde baslanir. Doktorunuz bu dozu birkag¢ hafta icerisinde
kademeli olarak maksimum giinde iki kere 160 mg’a ¢ikaracaktir. 20 mg’lik doz 40
mg’lik tablet ikiye boliinerek elde edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

LIMITEN yalnizca agiz yoluyla kullanilir.



LIMITEN ac karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LIMITEN’in ¢ocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde kullanimma dair deneyim
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas veya lizerindeki kisiler i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

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

neden olabilir.

Eger LIMITENin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIMITEN kullandiysaniz:
LIMITEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LiMITEN’i kullanmay: unutursamz:
[lactmzi her giin ayn1 zamanda, tercihen sabahlari almaniz &nerilir. Ilact bir doz almayi
unuttugunuzda, hemen bir tablet aliniz.
[lac1 aldigimz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayiniz ve

daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LIMITEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
LIMITEN tedavisini kesmek hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz

tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LIMITEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

LIMITEN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, LIMITEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yiiz, goz kapaklart ve dudaklarda sisme gibi semptomlarla seyreden alerjik
reaksiyonlar
e Ani biling kayb1 ya da bayilma

e Nefes darlig1, ayak ya da bacaklarin siv1 birikimine bagli olarak sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Normalden daha kolay kanama ya da cilirlik olusumu gibi semptomlarla birlikte
gozlenen diisiik trombosit sayimi
e Kan damarlarinin enflamasyonu
e Bobrek fonksiyonunda bozulma

e (ok az idrara ¢ikma ya da hi¢ ¢ikamama, uyuklama, bulanti, kusma, nefessiz kalma.”

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Viral enfeksiyonlar
e Ayaga kalkarken bag donmesi (6zellikle de yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken)
e Ust solunum yolu enfeksiyonu
e Yutkunurken bogaz agris1 ve giicliik

e Sinus iltihab1



e Kanda yiiksek potasyum diizeyleri
e Uyku bozukluklar

e Cinsel istekde (libidoda) degisim
e Donme hissi

e Diisiik kan basinci™

o  Oksiiriik

e ishal

e Sirt ya da midede agr1

e Yorgunluk

o Zayiflik

e Siskinlik ya da s1v1 birikimi

e Bag donmesi™

e Burun akintisi (rinit)

- *%
e Bas agrisi

e Bulant1
e Dokiinti
e Kasinti

e Adale agris1
e Eklem agrisi
" Kalp krizini takip eden dénemdeki hastalarda daha sik bildirilmistir.

" kalp yetmezligi olan hastalarda daha sik bildirilmistir.
Bunlar LIMITEN in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LIMITEN’in saklanmasi
LIMITEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIMITEN i kullanmaynz.



Ruhsat Sahibi: Novitas Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
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Tel: 0212 481 76 41
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e-mail: info@novitasilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
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Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmuistir.



