
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
C A R D O P A N  3 2 0  m g  f i l m  t a b l e t

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde:
V a l s a r t a n  3 2 0  m g

Yardımcı maddeler:
L a k t o z  m o n o h i d r a t  1 0 . 8  m g

F D & C  Y e l l o w  N o . 6  0 . 1 7  m g  

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n ,  6 . 1 ’ e  b a k ı n ı z .

3. FARMASÖTİK FORM
F i l m  t a b l e t

O b l o n g ,  ç e n t i k s i z ,  m o r  r e n k l i  f i l m  t a b l e t

4. KLİNİK ÖZELLİKLER
4.1. Terapötik endikasyonlar

H i p e r t a n s i y o n  t e d a v i s i .

6 - 1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  ç o c u k l a r  v e  a d ö l e s a n l a r ı n  h i p e r t a n s i y o n u  i l e  y e t i ş k i n l e r d e  e s a n s i y e l  

h i p e r t a n s i y o n  t e d a v i s i n d e  e n d i k e d i r .

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:
D o k t o r  t a r a f ı n d a n  b a ş k a  ş e k i l d e  t a v s i y e  e d i l m e d i ğ i  t a k d i r d e  a ş a ğ ı d a k i  d o z l a r  u y g u l a n ı r .  

H i p e r t a n s i y o n :

Ö n e r i l e n  C A R D O P A N  d o z u ,  h a s t a n ı n  ı r k ı n a ,  y a ş ı n a  v e  c i n s i y e t i n e  b a k ı l m a k s ı z ı n  g ü n d e  1  

d e f a  8 0  m g  v e y a  1 6 0  m g  f i l m  t a b l e t t i r .  A n t i h i p e r t a n s i f  e t k i ,  2  h a f t a  i ç e r i s i n d e  k e n d i n i  g ö s t e r i r  

v e  4  h a f t a  s o n r a  e n  y ü k s e k  d ü z e y e  v a r ı r .  K a n  b a s ı n c ı  y e t e r i n c e  k o n t r o l  a l t ı n a  a l ı n a m a y a n  

h a s t a l a r d a  g ü n l ü k  C A R D O P A N  d o z u  3 2 0  m g ’ a  y ü k s e l t i l e b i l i r  v e y a  b i r  d i ü r e t i k  i l a v e  

e d i l e b i l i r .  T e d a v i y e  d i ü r e t i k  o l a r a k  h i d r o k l o r o t i a z i d  e k l e n d i ğ i n d e  k a n  b a s ı n c ı  d a h a  f a z l a  

d ü ş e c e k t i r .

C A R D O P A N ,  a y r ı c a  d i ğ e r  a n t i h i p e r t a n s i f  a j a n l a r  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı l a b i l i r .

Uygulama şekli:
A ğ ı z d a n  k u l l a n ı m  i ç i n d i r .  Y e m e k t e n  b a ğ ı m s ı z  o l a r a k  s u  i l e  b i r l i k t e  a l ı n m a l ı d ı r .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek yetmezliği: K r e a t i n i n  k l e r e n s i  > 1 0  m l / d k  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z a j  a y a r l a n m a s ı n a  i h t i y a ç  

y o k t u r .  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 4 .  v e  5 . 2 . ) .



Karaciğer yetmezliği: Ş i d d e t l i  k a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i ,  s a f r a  s i r o z u  v e  k o l e s t a z ı  b u l u n a n  

h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n  k u l l a n ı m ı  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 3 ,  4 . 4 .  v e  5 . 2 ) .  K o l e s t a z ı  e ş l i k  

e t m e d i ğ i  h a f i f - o r t a  ş i d d e t t e  k a r a c i ğ e r  y e t e r s i z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z ,  8 0  m g ’ ı  a ş m a m a l ı d ı r .

Pediyatrik popülasyon:

P e d i a t r i k  h i p e r t a n s i y o n  

6  i l a  1 8  y a ş ı n d a k i  ç o c u k l a r  v e  e r g e n l e r

3 5  k g ’ d a n  d a h a  z a y ı f  ç o c u k l a r  v e  a d ö l e s a n l a r  i ç i n  b a ş l a n g ı ç  d o z u  g ü n d e  b i r  k e z  4 0  m g  v e  3 5  

k g  v e y a  d a h a  a ğ ı r  ç o c u k l a r  i ç i n  g ü n d e  b i r  k e z  8 0  m g ’ d ı r .  D o z  k a n  b a s ı n c ı  y a n ı t ı n a  d a y a l ı  

o l a r a k  a y a r l a n m a l ı d ı r .  K l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  a r a ş t ı r ı l a n  m a k s i m u m  d o z l a r  i ç i n  l ü t f e n  a ş a ğ ı d a k i  

t a b l o y u  i n c e l e y i n i z .

L i s t e l i  o l a n l a r d a n  d a h a  y ü k s e k  d o z l a r  a r a ş t ı r ı l m a d ı ğ ı n d a n  ö n e r i l m e m e k t e d i r .

K i l o  K l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  a r a ş t ı r ı l a n  m a k s i m u m  d o z

> 1 8  k g  -  < 3 5  k g  a r a s ı  8 0  m g

> 3 5  k g  -  < 8 0  k g  a r a s ı  1 6 0  m g

> 8 0  k g  -  < 1 6 0  k g  a r a s ı  3 2 0  m g

R e n a l  b o z u k l u ğ u  o l a n  6  - 1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m :

K r e a t i n i n  k l i r e n s i  < 3 0  m l / d a k  o l a n  p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  v e  d i y a l i z  y a p t ı r a n  p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  

k u l l a n ı m  a r a ş t ı r ı l m a d ı ğ ı n d a n ,  v a l s a r t a n  b u  h a s t a l a r d a  ö n e r i l m e m e k t e d i r .  K r e a t i n i n  k l i r e n s i  

> 3 0  m l / d a k  o l a n  p e d i a t r i k  h a s t a l a r  i ç i n  d o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k l i  d e ğ i l d i r .  R e n a l  f o n k s i y o n  v e  

s e r u m  p o t a s y u m u  y a k ı n d a n  t a k i p  e d i l m e l i d i r  ( b k z . ,  b ö l ü m  4 . 4  v e  5 . 2 ) .

H e p a t i k  b o z u k l u ğ u  o l a n  6  -  1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m  

Y e t i ş k i n l e r d e  o l d u ğ u  g i b i ,  C A R D O P A N  ş i d d e t l i  h e p a t i k  b o z u k l u ğ u ,  b i l i y e r  s i r o z u  o l a n  

p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  v e  k o l e s t a z  g ö r ü l e n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z . ,  b ö l ü m  4 . 3 ,  4 . 4  v e  

5 . 2 ) .  H a f i f  i l a  o r t a  ş i d d e t t e  h e p a t i k  b o z u k l u ğ u  o l a n  p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n  i l e  k l i n i k  

d e n e y i m  k ı s ı t l ı d ı r .  C A R D O P A N  d o z u  b u  h a s t a l a r d a  8 0  m g ’ ı  a ş m a m a l ı d ı r .

6 yaşın altındaki çocuklar

6  y a ş ı n  a l t ı n d a k i  ç o c u k l a r d a  V a l s a r t a n ’ ı n  g ü v e n l i l i ğ i  v e  e t k i l i l i ğ i  b e l i r l e n m e m i ş t i r  ( b k z . ,  

b ö l ü m  4 . 8 ,  5 . 1  v e  5 . 2 ) .

P e d i a t r i k  k a l p  y e t m e z l i ğ i  v e  y e n i  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü

V a l s a r t a n  ç o c u k l a r d a  v e  1 8  y a ş  a l t ı n d a k i  e r g e n l e r d e ,  g ü v e n l i l i k  v e  e t k i l i l i k  v e r i l e r i n i n  

o l m a m a s ı n d a n  ö t ü r ü  k a l p  y e t m e z l i ğ i  v e y a  y e n i  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü n  t e d a v i s i  i ç i n  

ö n e r i l m e m e k t e d i r .

Geriyatrik popülasyon: 6 5  y a ş  v e y a  ü z e r i n d e k i  h a s t a l a r d a ,  v a l s a r t a n ı n  e t k i n l i ğ i  v e  

g ü v e n l i ğ i n d e  b i r  f a r k  g ö z l e n m e m i ş t i r .  A n c a k  b u  p o p ü l a s y o n d a ,  t e d a v i d e  d a h a  f a z l a  h a s s a s i y e t  

g ö s t e r i l m e s i  g ö z  a r d ı  e d i l m e m e l i d i r .

U y g u l a m a  ş e k l i

C A R D O P A N  a ç  v e y a  t o k  k a r ı n a  b i r  b a r d a k  s u  i l e  a l ı n a b i l i r .



4.3. Kontrendikasyonlar

•  V a l s a r t a n a  v e y a  C A R D O P A N ’ ı n  y a r d ı m c ı  m a d d e l e r i n d e n  h e r h a n g i  b i r i n e  k a r ş ı  a ş ı r ı

d u y a r l ı l ı k .

•  Ş i d d e t l i  k a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i ,  s a f r a  s i r o z u  v e  k o l e s t a z d a .

•  A n j i y o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  b l o k e r l e r i  ( A R B ’ l e r  )  v e y a  a n j i y o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m

( A C E )  i n h i b i t ö r l e r i  i l e  a l i s k i r e n i n  b e r a b e r  k u l l a n ı m ı  d i y a b e t e s  m e l l i t u s  v e y a  b ö b r e k  

y e t m e z l i ğ i  ( G F R  <  6 0  m l / d a k / 1 . 7 3  m  )  o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r ( b k z .  B ö l ü m  4 . 4  

v e  4 . 5 ) .

•  G e b e l i k t e  ( B k z .  B ö l ü m  4 . 6 .  G e b e l i k  v e  l a k t a s y o n ) .  

k o n t r e n d i k e d i r .

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

H i p e r k a l e m i

P o t a s y u m  t a k v i y e l e r i n i n ,  p o t a s y u m  t u t u c u  d i ü r e t i k l e r i n ,  p o t a s y u m  i ç e r e n  y a p a y  t u z l a r ı n  v e y a  

p o t a s y u m  d ü z e y l e r i n i  a r t ı r a n  d i ğ e r  a j a n l a r ı n  ( h e p a r i n  v s . )  C A R D O P A N  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  

ö n e r i l m e m e k t e d i r .  P o t a s y u m u n u n  u y g u n  a r a l ı k l a r l a  i z l e n m e s i  ö n e r i l i r .

S o d y u m  v e / v e y a  h a c i m  a ç ı ğ ı  o l a n  h a s t a l a r :

İ l e r i  d e r e c e d e  s o d y u m  a ç ı ğ ı  v e / v e y a  h a c i m  a ç ı ğ ı  o l a n  h a s t a l a r d a ,  ö r n e ğ i n  y ü k s e k  d o z  d i ü r e t i k  

k u l l a n a n l a r d a ,  v a l s a r t a n  t e d a v i s i  b a ş l a n m a s ı n d a n  s o n r a  s e y r e k  v a k a l a r d a  s e m p t o m a t i k  

h i p o t a n s i y o n  g e l i ş e b i l i r .  B u  n e d e n l e  d e  C A R D O P A N  t e d a v i s i n e  b a ş l a n m a d a n  ö n c e ,  ö r n e ğ i n  

k u l l a n ı l a n  d i ü r e t i k  d o z u  a z a l t ı l a r a k ,  s o d y u m  v e / v e y a  h a c i m  a ç ı ğ ı  d ü z e l t i l m e l i d i r .

H i p o t a n s i y o n  g e l i ş e c e k  o l u r s a  h a s t a  s ı r t ü s t ü  y a t ı r ı l m a l ı  v e  g e r e k i r s e  i n t r a v e n ö z  s e r u m  

f i z y o l o j i k  i n f ü z y o n u  u y g u l a n m a l ı d ı r .  K a n  b a s ı n c ı  s t a b i l i z e  o l d u k t a n  s o n r a ,  C A R D O P A N  

t e d a v i s i n e  d e v a m  e d i l e b i l i r .

B ö b r e k  a r t e r  s t e n o z u

H e r  i k i  b ö b r e k  a r t e r i n d e  s t e n o z  m e v c u t  o l a n  h a s t a l a r d a  y a  d a  b ö b r e k  a r t e r i n d e  s t e n o z  g e l i ş m i ş  

o l a n ,  t e k  b ö b r e k l i  h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n ’ ı n  g ü v e n l i  b i r  ş e k i l d e  k u l l a n ı l a b i l e c e ğ i  

g ö s t e r i l m e m i ş t i r .

T e k  y a n l ı  b ö b r e k  a r t e r  s t e n o z u n a  b a ğ l ı  r e n o v a s k ü l e r  h i p e r t a n s i y o n  g e l i ş m i ş  o l a n  1  2  h a s t a d a  

k ı s a  s ü r e l i  v a l s a r t a n  t e d a v i s i  b ö b r e k  h e m o d i n a m i ğ i n d e ,  s e r u m  k r e a t i n i n  d ü z e y i n d e  v e y a  k a n  

ü r e  a z o t u n d a  ( B U N )  a n l a m l ı  d e ğ i ş i k l i k l e r e  n e d e n  o l m a m ı ş t ı r .  A n c a k  r e n i n - a n j i o t e n s i n -  

a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i  e t k i l e y e n  d i ğ e r  i l a ç l a r ,  t e k  y a  d a  i k i  y a n l ı  r e n a l  a r t e r  s t e n o z u  o l a n  

h a s t a l a r d a ,  k a n  ü r e  v e  s e r u m  k r e a t i n i n  d ü z e y l e r i n i  y ü k s e l t e b i l d i ğ i n d e n ,  b i r  g ü v e n l i k  ö n l e m i  

o l a r a k  h e r  i k i  p a r a m e t r e n i n  i z l e n m e s i  ö n e r i l i r .

B ö b r e k  t r a n s p l a n t a s y o n u

Y a k ı n  z a m a n d a  b ö b r e k  t r a n s p l a n t a s y o n u  y a p ı l m ı ş  o l a n  h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n ’ ı n  g ü v e n l i  

k u l l a n ı m ı  i l e  i l g i l i  o l a r a k  h e r h a n g i  b i r  d e n e y i m  m e v c u t  d e ğ i l d i r .

P r i m e r  h i p e r a l d o s t e r o n i z m

P r i m e r  h i p e r a l d o s t e r o n i z m i  o l a n  h a s t a l a r ,  r e n i n - a n j i y o t e n s i n  s i s t e m l e r i n i n  a k t i f  d u r u m d a  

o l m a m a s ı  n e d e n i y l e ,  C A R D O P A N  i l e  t e d a v i  e d i l m e m e l i d i r .

A o r t i k  v e  m i t r a l  k a p a k ç ı k  s t e n o z u ,  h i p e r t r o f i k  o b s t r ü k t i f  k a r d i y o m i y o p a t i



D i ğ e r  t ü m  v a z o d i l a t a t ö r l e r d e  o l d u ğ u  g i b i ,  a o r t i k  v e  m i t r a l  k a p a k ç ı k  s t e n o z u  y a  d a  h i p e r t r o f i k  

o b s t r ü k t i f  k a r d i y o m i y o p a t i s i  ( H O C M )  o l a n  h a s t a l a r d a  ö z e l  d i k k a t  g e r e k m e k t e d i r .

B ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u

K r e a t i n i n  k l e r e n s i  <  1 0  m l / d a k  o l a n  h a s t a l a r d a  g ü v e n l i  k u l l a n ı m ı n a  i l i ş k i n  h a l i h a z ı r d a  

d e n e y i m  b u l u n m a m a k t a d ı r ,  b u  n e d e n l e  b u  h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n  d i k k a t l i  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .  

K r e a t i n i n  k l e r e n s i  > 1 0  m l / d a k  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z  a y a r l a m a s ı n a  g e r e k  b u l u n m a m a k t a d ı r .  

( b k z .  B ö l ü m  4 . 2  v e  5 . 2 .  F a r m a k o k i n e t i k  ö z e l l i k l e r ) .

K a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u

K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r  d i k k a t l e  t a k i p  e d i l m e l i d i r .  V a l s a r t a n ı n  ç o ğ u n l u ğ u  

d e ğ i ş m e m i ş  o l a r a k  s a f r a  y o l u y l a  u z a k l a ş t ı r ı l ı r  v e  s a f r a  y o l u  o b s t r ü k s i y o n u  o l a n  h a s t a l a r d a ,  

v a l s a r t a n  k l e r e n s i n i n  a z a l d ı ğ ı  g ö s t e r i l m i ş t i r  ( B k z .  B ö l ü m  5 . 2 .  F a r m a k o k i n e t i k  ö z e l l i k l e r ) .  B u  

h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n  k u l l a n ı l ı r k e n  ö z e l l i k l e  d i k k a t l i  o l m a k  g e r e k i r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i  /  M i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı

K a p t o p r i l  v e  v a l s a r t a n  k o m b i n a s y o n u  i l a v e  b i r  f a y d a  s a ğ l a m a m ı ş t ı r ,  a k s i n e  t e k  b a ş ı n a  

k u l l a n ı m l a r ı n a  k ı y a s l a  a d v e r s  o l a y  r i s k i  a r t m ı ş t ı r  ( b k z .  B ö l ü m  5 . 1 ) .  B u  n e d e n l e ,  v a l s a r t a n ı n  b i r  

a n j i y o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m  ( A D E )  i n h i b i t ö r ü  i l e  k o m b i n a s y o n u  ö n e r i l m e m e k t e d i r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  v e y a  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı n d a k i  h a s t a l a r a  v a l s a r t a n  k u l l a n ı l m a s ı  

ç o ğ u  z a m a n  k a n  b a s ı n c ı n ı n  b i r  m i k t a r  a z a l m a s ı y l a  s o n u ç l a n ı r  a m a  d o z a j l a  i l g i l i  t a l i m a t  

i z l e n d i ğ i  s ü r e c e  v a l s a r t a n  t e d a v i s i n e  s e m p t o m a t i k  h i p o t a n s i y o n u n  d e v a m  e t m e s i  n e d e n i y l e  

s o n  v e r m e k ,  g e n e l l i k l e  g e r e k l i  d e ğ i l d i r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  v e y a  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı n d a k i  h a s t a l a r d a  t e d a v i y e  b a ş l a n ı r k e n ,  

i h t i y a t l ı  o l m a k  g e r e k i r .

B ö b r e k  f o n k s i y o n u ,  r e n i n - a n j i y o t e n s i n - a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i n  ( R A A S )  a k t i v i t e s i n e  b a ğ l ı  

o l a b i l e n ,  ş i d d e t l i  k a l p  y e t m e z l i ğ i  v a k a l a r ı n d a  a n j i y o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m  ( A D E )  

i n h i b i t ö r l e r i n i n  v e  a n j i y o t e n s i n  r e s e p t ö r  a n t a g o n i s t l e r i n i n  k u l l a n ı l m a s ı n a  o l i g ü r i  v e / v e y a  

i l e r l e y i c i  a z o t e m i  v e  ( s e y r e k  o l a r a k )  a k u t  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  v e / v e y a  ö l ü m  e ş l i k  e t m i ş t i r .  K a l p  

y e t m e z l i ğ i  o l a n  v e y a  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı n d a k i  h a s t a l a r ı n  d e ğ e r l e n d i r i l m e s i  s ı r a s ı n d a  

b ö b r e k  f o n k s i y o n u  d a  m u t l a k a  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  A D E  i n h i b i t ö r l e r i ,  b e t a  b l o k ö r  v e  v a l s a r t a n ı n  ü ç l ü  

k o m b i n a s y o n u  d i k k a t l i  k u l l a n ı l m a l ı d ı r  ( B k z .  B ö l ü m  5 . 1 .  F a r m a k o d i n a m i k  ö z e l l i k l e r ) .

R e n i n - a n j i y o t e n s i n - a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i n  ( R A A S )  d u a l  b l o k a j ı

D u y a r l ı  k i ş i l e r d e  ö z e l l i k l e  b u  s i s t e m i  e t k i l e y e c e k  k o m b i n a s y o n  k u l l a n ı m l a r ı n d a  h i p o t a n s i y o n ,  

s e n k o p ,  i n m e ,  h i p e r k a l e m i  v e  r e n a l  f o n k s i y o n l a r d a  d e ğ i ş i k l i k l e r  ( a k u t  r e n a l  y e t m e z l i k  d a h i l )  

r a p o r  e d i l m i ş t i r .  R A A S ’ ı n  d u a l  b l o k a j ı n a  y o l  a ç t ı ğ ı n d a n  A R B  y a  d a  A D E  i n h i b i t ö r l e r i n i n  

a l i s k i r e n  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  ö n e r i l m e m e k t e d i r .  A l i s k i r e n i n  A R B ’ l e r  y a  d a  A D E  i n h i b i t ö r l e r i  

i l e  b e r a b e r  k u l l a n ı m ı  d i y a b e t e s  m e l l i t u s  v e y a  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  ( G F R  <  6 0  m l / d a k / 1 . 7 3  m 2  )  

o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z . B ö l ü m  4 . 3 ) .

A n j i y ö d e m

S o l u n u m  y o l u n u n  t ı k a n m a s ı n a  n e d e n  o l a c a k  ş e k i l d e  l a r i n k s  v e  g l o t t i s i n  ş i ş m e s i  v e / v e y a  

y ü z d e ,  d u d a k l a r d a ,  f a r i n k s t e  v e / v e y a  d i l d e  ş i ş m e  d a h i l  o l m a k  ü z e r e ,  v a l s a r t a n l a  t e d a v i  e d i l e n  

h a s t a l a r d a  a n j i y o ö d e m  b i l d i r i l m i ş t i r ;  b u  h a s t a l a r d a n  b a z ı l a r ı n d a  A D E  i n h i b i t ö r l e r i  d e  d a h i l



o l m a k  ü z e r e  b a ş k a  i l a ç l a r l a  d a  a n j i y o ö d e m  m e y d a n a  g e l m i ş t i r .  A n j i y o ö d e m  m e y d a n a  g e l e n  

h a s t a l a r d a  v a l s a r t a n  d e r h a l  k e s i l m e l i  v e  t e k r a r  u y g u l a n m a m a l ı d ı r .

G e b e l i k

A n j i y o t e n s i n  I I  R e s e p t ö r  A n t a g o n i s t l e r i  ( A I I R A ’ l a r )  g e b e l i k  s ı r a s ı n d a  b a ş l a t ı l m a m a l ı d ı r .  G e b e  

k a l m a y ı  p l a n l a y a n  k a d ı n l a r ,  g e b e l i k t e  k u l l a n ı m  a ç ı s ı n d a n  k a n ı t l a n m ı ş  g ü v e n l i l i k  p r o f i l i n e  

s a h i p  a l t e r n a t i f  a n t i - h i p e r t a n s i f  t e d a v i l e r e  g e ç i r i l m e l i d i r .  G e b e l i k  t e ş h i s  e d i l d i ğ i n d e ,  

A I I R A ’ l a r  i l e  t e d a v i y e  d e r h a l  s o n  v e r i l m e l i  v e  u y g u n  i s e  a l t e r n a t i f  b i r  t e d a v i  b a ş l a t ı l m a l ı d ı r  

( b k z .  b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 6 ) .

H e r  b i r  f i l m  t a b l e t  l a k t o z  m o n o h i d r a t  i ç e r d i ğ i n d e n ,  n a d i r  k a l ı t ı m s a l  g a l a k t o z  i n t o l e r a n s ı ,  L a p p  

l a k t a z  y e t m e z l i ğ i  y a  d a  g l i k o z - g a l a k t o z  m a l a b s o r p s i y o n  p r o b l e m i  o l a n  h a s t a l a r ı n  b u  i l a c ı  

k u l l a n m a m a l a r ı  g e r e k i r .

C A R D O P A N ’ ı n  b i l e ş i m i n d e k i  F D & C  Y e l l o w  N o . 6  ( g ü n b a t ı m ı  s a r ı s ı  F C F )  a l e r j i k  

r e a k s i y o n l a r a  s e b e p  o l a b i l i r .

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

A l i s k i r e n :

A R B  y a  d a  A D E  i n h i b i t ö r l e r i n i n  a l i s k i r e n l e  k u l l a n ı m ı  d i y a b e t e s  m e l l i t u s  v e y a  b ö b r e k
2

y e t m e z l i ğ i  ( G F R  <  6 0  m l / d a k / 1 . 7 3  m  )  o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z . B ö l ü m  4 . 3  v e  

4 . 4 ) .

P o t a s y u m :  S p i r o n o l a k t o n ,  t r i a m t e r e n ,  a m i l o r i d  g i b i  p o t a s y u m  t u t u c u  d i ü r e t i k l e r i n ,  p o t a s y u m  

t a k v i y e l e r i n i n  v e y a  p o t a s y u m  i ç e r e n  y a p a y  s o f r a  t u z l a r ı n ı n  b i r l i k t e  k u l l a n ı l m a s ı ,  s e r u m  

p o t a s y u m u n d a  a r t ı ş l a r a  v e  k a l p  y e t e r s i z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  s e r u m  k r e a t i n i n d e  y ü k s e l m e y e  

n e d e n  o l a b i l i r .  E ş  z a m a n l ı  i l a ç  k u l l a n ı m ı  g e r e k l i  g ö r ü l ü r s e ,  s e r u m  p o t a s y u m  d ü z e y i n i n  

i z l e n m e s i  t a v s i y e  e d i l i r

L i t y u m :  A D E  i n h i b i t ö r l e r i y l e  y a  d a  a n j i y o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  a n t a g o n i s t l e r i  ( v a l s a r t a n  d a h i l )  i l e  

b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a  s e r u m  l i t y u m  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n d a  g e r i  d ö n ü ş ü m l ü  a r t ı ş l a r  v e  

t o k s i s i t e  b i l d i r i l m i ş t i r .  B u  n e d e n l e ,  e ş z a m a n l ı  k u l l a n ı m  s ı r a s ı n d a  s e r u m  l i t y u m  d ü z e y l e r i n i n  

d i k k a t l i c e  t a k i p  e d i l m e s i  ö n e r i l i r .  A y r ı c a  b i r  d i ü r e t i k  d e  k u l l a n ı l ı y o r  i s e ,  l i t y u m  t o k s i s i t e s i  

r i s k i n i n  v a l s a r t a n  i l e  d a h a  d a  a r t a b i l e c e ğ i  d ü ş ü n ü l m e k t e d i r .

N o n - s t e r o i d a l  a n t i i n f l a m a t u v a r  i l a ç l a r  ( N S A İ İ ’ l e r )  ( s e ç i c i  C O X - 2  i n h i b i t ö r l e r i n i ,  a s e t i l  

s a l i s i l i k  a s i t  >  3  g / g ü n ’ ü  i ç e r e n )  v e  s e ç i c i  o l m a y a n  N S A İ İ ’ l e r i n  v a l s a r t a n  i l e  b i r a r a d a  

k u l l a n ı m ı n d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .

A n j i y o t e n s i n  I I  a n t a g o n i s t l e r i  N S A İ İ ’ l e r l e  e ş  z a m a n l ı  v e r i l d i ğ i n d e ,  a n t i h i p e r t a n s i f  e t k i d e  

a z a l m a  o r t a y a  ç ı k a b i l i r .

B u n a  i l a v e t e n  a n j i y o t e n s i n  I I  a n t a g o n i s t l e r i  v e  N S A İ İ ’ l e r i n  b i r  a r a d a  k u l l a n ı l m a s ı  b ö b r e k  

f o n k s i y o n u n u n  k ö t ü l e ş m e  r i s k i n d e  v e  s e r u m  p o t a s y u m  d ü z e y i n d e  b i r  a r t ı ş a  y o l  a ç a b i l i r .  B u  

n e d e n l e ,  t e d a v i n i n  b a ş ı n d a  b ö b r e k  f o n k s i y o n u n u n  i z l e n m e s i  v e  h a s t a d a  y e t e r l i  d ü z e y d e  

h i d r a s y o n  s a ğ l a n m a s ı  ö n e r i l i r .

T a ş ı y ı c ı l a r :  İ n s a n  k a r a c i ğ e r  d o k u s u  i l e  y a p ı l a n  b i r  i n  v i t r o  ç a l ı ş m a d a n  e l d e  e d i l e n  v e r i l e r ,  

v a l s a r t a n ı n  h e p a t i k  a l ı m  t a ş ı y ı c ı s ı  O A T P 1 B  v e  h e p a t i k  e f l ü k s  t a ş ı y ı c ı s ı  M R P 2 ’ n i n  b i r



s u b s t r a t ı  o l d u ğ u n u  g ö s t e r m e k t e d i r .  A l ı m  t a ş ı y ı c ı s ı  i n h i b i t ö r l e r i n i n  ( r i f a m p i n ,  s i k l o s p o r i n )  v e y a  

e f l ü k s  t a ş ı y ı c ı s ı  i n h i b i t ö r l e r i n i n  ( r i t o n a v i r )  e ş  z a m a n l ı  o l a r a k  u y g u l a n m a s ı  s i s t e m i k  v a l s a r t a n  

m a r u z i y e t i n i  a r t ı r a b i l i r .

Y i y e c e k l e r  i l e  b i r l i k t e  a l ı n d ı ğ ı n d a ,  a b s o r b s i y o n  o r a n ı  % 5 0  v e  a b s o r b s i y o n  m i k t a r ı  % 4 0  

d ü ş e r .  B u  a z a l m a y a ,  t e r a p ö t i k  e t k i d e  k l i n i k  ö n e m i  o l a n  b i r  a z a l m a  e ş l i k  e t m e z  v e  b u  y ü z d e n  

d e  C A R D O P A N ,  y e m e k l e r d e  v e y a  a ç  k a r n ı n a  a l ı n a b i l i r .

D i ğ e r  a n t i h i p e r t a n s i f  i l a ç l a r  g i b i ,  d o n g  q u a i ,  e p h e d r a ,  y o h i m b i n ,  g i n s e n g  v e  s a r ı m s a k  

p r e p a r a t l a r ı  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m d a n  k a ç ı n ı l m a l ı d ı r .

K l i n i k  ö n e m i  o l a n  h e r h a n g i  b i r  i l a ç  e t k i l e ş i m i  b u l u n m a m ı ş t ı r .  K l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  v a l s a r t a n l a  

b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  i n c e l e n e n  i l a ç l a r  a r a s ı n d a  s i m e t i d i n ,  v a r f a r i n ,  f u r o s e m i d ,  d i g o k s i n ,  a t e n o l o l ,  

i n d o m e t a z i n ,  h i d r o k l o r o t i y a z i d ,  a m l o d i p i n  v e  g l i b e n k l a m i d  y e r  a l m a k t a d ı r .

V a l s a r t a n  ö n e m l i  ö l ç ü d e  m e t a b o l i z e  o l m a d ı ğ ı n d a n ,  s i t o k r o m  P 4 5 0  s i s t e m i n i n  m e t a b o l i k  

i n d ü k s i y o n u  v e y a  i n h i b i s y o n u  ş e k l i n d e k i  k l i n i k  o l a r a k  ö n e m l i  i l a ç - i l a ç  e t k i l e ş i m l e r i ,  v a l s a r t a n  

i l e  b e k l e n m e z .  V a l s a r t a n ı n  m e t a b o l i z a s y o n u n d a n  s o r u m l u  o l a n  e n z i m  t a n ı m l a n m a m ı ş t ı r .  

V a l s a r t a n  p l a z m a  p r o t e i n l e r i n e  y ü k s e k  o r a n d a  b a ğ l a n m a s ı n a  r a ğ m e n  i n  v i t r o  ç a l ı ş m a l a r d a ,  

y i n e  p r o t e i n l e r e  y ü k s e k  o r a n d a  b a ğ l a n a n  i l a ç l a r  o l a n  d i k l o f e n a k ,  f u r o s e m i d  v e  v a r f a r i n  g i b i  

i l a ç l a r l a  b u  d ü z e y d e  h e r h a n g i  b i r  e t k i l e ş i m  g ö r ü l m e m i ş t i r .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  h i ç b i r  k l i n i k  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y ü r ü t ü l m e m i ş t i r .

Pediyatrik popülasyon:
Ç o c u k l a r d a  v e  e r g e n l e r d e  a l t t a  y a t a n  r e n a l  a n o m a l i l e r i n  y a y g ı n  o l d u ğ u  h i p e r t a n s i y o n d a ,  

v a l s a r t a n  v e  r e n i n  a n j i y o t e n s i n  s i s t e m i n i  i n h i b e  e d e n  d i ğ e r  m a d d e l e r i n  e ş z a m a n l ı  

k u l l a n ı m ı n d a ,  s e r u m  p o t a s y u m u  a r t a b i l e c e ğ i n d e n  d i k k a t  e d i l m e l i d i r .  R e n a l  f o n k s i y o n  v e  

s e r u m  p o t a s y u m u  y a k ı n d a n  t a k i p  e d i l m e l i d i r .

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  D .

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
V a l s a r t a n ı n  g e b e l i k  v e / v e y a  f e t u s / y e n i  d o ğ a n  ü z e r i n d e  z a r a r l ı  f a r m a k o l o j i k  e t k i l e r i  

b u l u n m a k t a d ı r .

R A A S  ü z e r i n d e  d e  d o ğ r u d a n  e t k i l i  d i ğ e r  i l a ç l a r d a  o l d u ğ u  g i b i ,  C A R D O P A N  g e b e  k a l m a y ı  

p l a n l a y a n  k a d ı n l a r d a  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  R A A S  ü z e r i n d e  e t k i l i  o l a n  h e r h a n g i  b i r  i l a ç  r e ç e t e  

e d e n  s a ğ l ı k  p r o f e s y o n e l l e r i ,  ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  o l a n  k a d ı n l a r a  b u  a j a n l a r ı n  g e b e l i k  

s ı r a s ı n d a k i  p o t a n s i y e l  r i s k l e r i n i  a n l a t m a l ı d ı r .

B u  n e d e n l e  v a l s a r t a n  k u l l a n a n  d o ğ u r g a n l ı k  ç a ğ ı n d a k i  k a d ı n l a r ,  e t k i n  b i r  d o ğ u m  k o n t r o l  

y ö n t e m i  k u l l a n m a l ı d ı r l a r .

Gebelik dönemi
R A A S  ü z e r i n e  d o ğ r u d a n  e t k i l i  d i ğ e r  i l a ç l a r d a  o l d u ğ u  g i b i  v a l s a r t a n  g e b e l i k  s ı r a s ı n d a  ( b k z .  

B ö l ü m  4 . 3 )  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  A n j i o t e n s i n  I I  a n t a g o n i s t l e r i n i n  e t k i  m e k a n i z m a s ı n a  b a ğ l ı  

o l a r a k ,  f e t u s  i ç i n  o l u ş t u r a c a ğ ı  r i s k  g ö z a r d ı  e d i l e m e z .  G e b e l i ğ i n  i k i n c i  v e  ü ç ü n c ü



dönemlerindeki kadınlarda kullanılan ADE inhibitörlerine in utero maruz kalan fetusun zarar 
gördüğü veya öldüğü bildirilmiştir. İstemeyerek valsartan kullanan gebe kadınlarda spontan 
düşük, oligohidramniyon ve yeni doğan renal bozukluğu bildirilmiştir. Tedavi sırasında 
gebelik tespit edilirse, valsartan kullanımına mümkün olan en kısa sürede son vermek gerekir.

Laktasyon dönemi
Valsartanın insan sütüyle atılıp atılmadığı bilinmemektedir. Hayvanlar üzerinde yapılan 
çalışmalar, emziren sıçanlarda valsartanın sütle atıldığını göstermektedir. CARDOPAN’ın süt 
veren annelerde kullanılması önerilmemektedir.

Üreme yeteneği / Fertilite
Valsartan’ın insanlarda fertilite üzerindeki etkilerine dair bilgi yoktur. Sıçanlarda yapılan 
çalışmalarda valsartanın fertilite üzerinde herhangi bir etkisi gösterilmemiştir (bkz. Bölüm 13 
Klinik Dışı güvenlilik verileri) (bkz. Bölüm 5.3.).

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
Diğer antihipertansif ilaçlar gibi valsartan kullanılması sırasında da, araç ya da makine 
kullanırken dikkatli olunması önerilir.

4.8. İstenmeyen etkiler
Hipertansiyonlu yetişkin hastalarda yapılan kontrollü klinik çalışmalarda advers 
reaksiyonların (ADR) genel insidansı, plasebo ile benzer ve valsartan farmakolojisi ile 
uyumludur. ADR insidansı dozla veya tedavi süresiyle alakalı görünmemektedir ve cinsiyet, 
yaş veya ırkla herhangi bir ilişki ortaya konmamıştır.
Klinik çalışmalardan, pazarlama sonrası deneyimden bildirilen advers reaksiyonlar ve 
laboratuar bulguları sistem organ sınıfına göre aşağıda sıralanmıştır.

Sıklıklar şu şekilde tanımlanır: Çok yaygın (>1/10); yaygın (>1/100,<1/10); yaygın olmayan 
( > 1/1000, <1/100); seyrek (>1/10000, <1/1000); çok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki 
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir sıklık grubunda advers reaksiyonlar (azalan) 
şiddet yoğunluğuna göre sıralanmıştır.

Pazarlama sonrası deneyimden bildirilen advers reaksiyonlara ve laboratuar bulgularına ADR 
sıklığını uygulamak mümkün olmadığı takdirde “bilinmiyor” olarak sıralanmaktadır.

Hipertansiyonda Advers İlaç Reaksiyonları

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Bilinmiyor: Hemoglobin azalması, hematokrit azalması, nötropeni , trombositopeni 

Bağışıklık sistemi hastalıkları
Bilinmiyor: Serum hastalığı dahil olmak üzere aşırı hassasiyet

Metabolizma ve beslenme hastalıkları
Bilinmiyor: Serum potasyum artışı, hiponatremi

Kulak ve iç kulak hastalıkları
Yaygın olmayan: Vertigo

Vasküler hastalıklar
Bilinmiyor: Vaskülit



Solunum, göğüs hastalıkları ve mediastinal hastalıklar
Y a y g ı n  o l m a y a n :  Ö k s ü r ü k

Gastrointestinal hastalıklar
Y a y g ı n  o l m a y a n :  K a r ı n  a ğ r ı s ı

Hepato-biliyer hastalıklar
B i l i n m i y o r :  S e r u m  b i l i r u b i n  a r t ı ş ı  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n u  d e ğ e r l e r i n d e  a r t ı ş

Deri ve deri altı doku hastalıkları
B i l i n m i y o r :  A n j i y o ö d e m ,  d e r i  d ö k ü n t ü s ü ,  k a ş ı n t ı

Kas-iskelet bozuklukları, bağ doku hastalıkları
B i l i n m i y o r :  M i y a l j i

Böbrek ve idrar yolu hastalıklar
B i l i n m i y o r :  R e n a l  y e t m e z l i k  v e  b o z u k l u k ,  s e r u m  k r e a t i n i n  y ü k s e k l i ğ i

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar

Y a y g ı n  o l m a y a n :  H a l s i z l i k

H i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a k i  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r  s ı r a s ı n d a ,  ç a l ı ş m a  i l a c ı y l a  h e r h a n g i  b i r  n e d e n s e l  

i l i ş k i  o l u p  o l m a m a s ı n d a n  b a ğ ı m s ı z  o l a r a k  a ş a ğ ı d a k i  o l a y l a r  d a  g ö z l e n m i ş t i r :  A r t r a l j i ,  a s t e n i ,  

s ı r t  a ğ r ı s ı ,  i s h a l ,  b a ş  d ö n m e s i ,  b a ş  a ğ r ı s ı ,  i n s o m n i a ,  l i b i d o  a z a l m a s ı ,  b u l a n t ı ,  ö d e m ,  f a r e n j i t ,  

r i n i t ,  s i n ü z i t ,  ü s t  s o l u n u m  y o l u  e n f e k s i y o n u ,  v i r a l  e n f e k s i y o n l a r .

Pediatrik popülasyon

H i p e r t a n s i y o n

V a l s a r t a n ı n  a n t i h i p e r t a n s i f  e t k i s i ,  6  -  1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  5 6 1  p e d i a t r i k  h a s t a d a  y a p ı l a n  i k i  

r a n d o m i z e ,  ç i f t  k ö r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a  d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r .  İ z o l e  g a s t r o i n t e s t i n a l  b o z u k l u k l a r  

( k a r ı n  a ğ r ı s ı ,  b u l a n t ı  v e  k u s m a  g i b i )  v e  b a ş  d ö n m e s i  h a r i c i n d e ,  6  -  1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  p e d i a t r i k  

h a s t a l a r  i ç i n  g ü v e n l i l i k  p r o f i l i  v e  y e t i ş k i n l e r  i ç i n  d a h a  ö n c e  b i l d i r i l e n  g ü v e n l i l i k  p r o f i l i  

a r a s ı n d a  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r ı n  t i p i ,  s ı k l ı ğ ı  v e  ş i d d e t i  a ç ı s ı n d a n  i l g i l i  f a r k l ı l ı k l a r  t e s p i t  

e d i l m e m i ş t i r .

6  -  1 6  y a ş  a r a s ı n d a k i  p e d i a t r i k  h a s t a l a r d a  n ö r o b i l i ş s e l  v e  g e l i ş i m s e l  d e ğ e r l e n d i r m e  V a l s a r t a n  

i l e  t e d a v i d e n  s o n r a  b i r  y ı l a  k a d a r  k l i n i k  o l a r a k  i l g i l i  a d v e r s  e t k i  o r t a y a  k o y m a m ı ş t ı r .  

H i p e r k a l e m i  a l t t a  y a t a n  k r o n i k  b ö b r e k  h a s t a l ı ğ ı  g ö r ü l e n  6  -  1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  ç o c u k l a r d a  v e  

e r g e n l e r d e  d a h a  s ı k  o l a r a k  g ö z l e n m i ş t i r .

Miyokard infarktüsü sonrası ve/veya Kalp yetmezliği
M i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı  v e / v e y a  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  y a p ı l a n  k o n t r o l l ü  k l i n i k  

ç a l ı ş m a l a r d a  g ö z l e n e n  g ü v e n l i k  p r o f i l i  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  g ö z l e n e n  g e n e l  g ü v e n l i k  

p r o f i l i n d e n  f a r k l ı l ı k  g ö s t e r m e k t e d i r .  B u n u n  n e d e n i  a l t t a  y a t a n  h a s t a l ı k l a r  o l a b i l i r .  M i y o k a r d  

i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı  v e / v e y a  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  g ö r ü l e n  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r  

a ş a ğ ı d a  s ı r a l a n m ı ş t ı r .



Kan ve lenf sistemi hastalıkları
B i l i n m i y o r :  T r o m b o s i t o p e n i

Bağışıklık sistemi hastalıkları
B i l i n m i y o r :  S e r u m  h a s t a l ı ğ ı  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  a ş ı r ı  h a s s a s i y e t

Metabolizma ve beslenme hastalıkları
Y a y g ı n  o l m a y a n :  H i p e r k a l e m i

B i l i n m i y o r :  S e r u m  p o t a s y u m  a r t ı ş ı ,  h i p o n a t r e m i

Sinir sistemi hastalıkları
Y a y g ı n :  B a ş  d ö n m e s i ,  p o s t u r a l  b a ş  d ö n m e s i  

Y a y g ı n  o l m a y a n :  S e n k o p ,  b a ş  a ğ r ı s ı

Kulak ve iç kulak hastalıkları
Y a y g ı n  o l m a y a n :  V e r t i g o

Kardiyak hastalıklar
Y a y g ı n  o l m a y a n :  K a l p  y e t m e z l i ğ i

Vasküler hastalıklar
Y a y g ı n :  H i p o t a n s i y o n ,  o r t o s t a t i k  h i p o t a n s i y o n  

B i l i n m i y o r :  V a s k ü l i t

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar
Y a y g ı n  o l m a y a n :  Ö k s ü r ü k

Gastrointestinal hastalıklar
Y a y g ı n  o l m a y a n :  B u l a n t ı ,  i s h a l

Hepato-biliyer hastalıklar
B i l i n m i y o r :  K a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  d e ğ e r l e r i n d e  y ü k s e l m e

Deri ve deri altı doku hastalıkları
Y a y g ı n  o l m a y a n :  A n j i y o ö d e m  

B i l i n m i y o r :  D e r i  d ö k ü n t ü s ü ,  k a ş ı n t ı

Kas-iskelet bozuklukları ve bağ doku hastalıkları
B i l i n m i y o r :  M i y a l j i

Böbrek ve idrar yolu hastalıkları
Y a y g ı n :  R e n a l  y e t m e z l i k  v e  b o z u k l u k

Y a y g ı n  o l m a y a n :  A k u t  r e n a l  y e t m e z l i k ,  s e r u m  k r e a t i n i n  y ü k s e k l i ğ i  

B i l i n m i y o r :  K a n  ü r e  a z o t u n d a  a r t ı ş

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
Y a y g ı n  o l m a y a n :  A s t e n i ,  h a l s i z l i k

M i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı  v e / v e y a  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a k i  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r  

s ı r a s ı n d a ,  ç a l ı ş m a  i l a c ı y l a  h e r h a n g i  b i r  n e d e n s e l  i l i ş k i  o l u p  o l m a m a s ı n d a n  b a ğ ı m s ı z  o l a r a k



a ş a ğ ı d a k i  o l a y l a r  d a  g ö z l e n m i ş t i r :  A r t r a l j i ,  k a r ı n  a ğ r ı s ı ,  s ı r t  a ğ r ı s ı ,  i n s o m n i a ,  l i b i d o  a z a l m a s ı ,  

n ö t r o p e n i ,  ö d e m ,  f a r e n j i t ,  r i n i t ,  s i n ü z i t ,  ü s t  s o l u n u m  y o l u  e n f e k s i y o n u ,  v i r a l  e n f e k s i y o n l a r .

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

A ş ı r ı  d o z d a  v a l s a r t a n  k u l l a n ı l m a s ı  b i l i n ç  k a y b ı n a ,  d o l a ş ı m  k o l l a p s ı  v e / v e y a  ş o k a  y o l  a ç a b i l e n  

h i p o t a n s i y o n ,  b r a d i k a r d i  v e  h i p e r k a l e m i  i l e  s o n u ç l a n a b i l i r .  E ğ e r  h a s t a  i l a c ı  y e n i  a l m ı ş s a  

h e m e n  k u s t u r u l m a l ı d ı r .  A k s i  t a k d i r d e  i n t r a v e n ö z  s e r u m  f i z y o l o j i k  i n f ü z y o n u  u y g u l a n ı r .  E ğ e r  

h i p o t a n s i y o n  g e l i ş m i ş s e ,  h a s t a  s ı r t ü s t ü  y a t ı r ı l ı r  v e  v o l u m  d ü z e l t i l i r .

V a l s a r t a n ı n  v ü c u t t a n  h e m o d i y a l i z l e  u z a k l a ş t ı r ı l m a  o l a s ı l ı ğ ı  y o k t u r .

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler
F a r m a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  A n j i y o t e n s i n  I I  a n t a g o n i s t l e r i ,  d ü z  

A T C  K o d u :  C 0 9 C  A 0 3

A n j i o t e n s i n  I  ( A T 1 ) ,  A D E  ( a n j i o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m )  e t k i s i y l e  a n j i o t e n s i n  I I  ( A T 2 ) ’ y e  

d ö n ü ş t ü r ü l ü r .  A n j i o t e n s i n  I I  r e n i n - a n j i o t e n s i n - a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i n  ( R A A S )  a k t i f  

h o r m o n u d u r .

A n j i o t e n s i n  I I  ç e ş i t l i  d o k u l a r ı n  h ü c r e  m e m b r a n l a r ı n d a k i  s p e s i f i k  r e s e p t ö r l e r e  b a ğ l a n ı r .

Ö z e l l i k l e  k a n  b a s ı n c ı n ı n  h e m  d o ğ r u d a n ,  h e m  d e  d o l a y l ı  y o l d a n  d ü z e n l e n m e s i  o l m a k  ü z e r e ,  

ç o k  ç e ş i t l i  f i z y o l o j i k  e t k i l e r e  s a h i p  o l a n  a n j i o t e n s i n  I I ,  g ü ç l ü  v a z o k o n s t r i k t ö r  e t k i s i  n e d e n i y l e  

d o ğ r u d a n  p r e s s ö r  c e v a b a  y o l  a ç a r .  A y r ı c a  v ü c u t t a  s o d y u m  t u t u l m a s ı n ı  v e  a l d o s t e r o n  

s a l g ı l a n m a s ı n ı  a r t t ı r ı r .

V a l s a r t a n  o r a l  y o l d a n  a k t i f ,  g ü ç l ü  v e  s p e s i f i k  b i r  a n j i o t e n s i n  I I  ( A n g  I I )  r e s e p t ö r  b l o k ö r ü d ü r .  

A n j i o t e n s i n  I I ’ n i n  b i l i n e n  e t k i l e r i n d e n  s o r u m l u  o l a n  A T 1 r e s e p t ö r  a l t - t i p i n i  s e l e k t i f  o l a r a k  

e t k i l e r .  V a l s a r t a n  i l e  A T 1 r e s e p t ö r  b l o k a j ı n d a n  s o n r a  y ü k s e l e n  a n j i o t e n s i n  I I  p l a z m a  s e v i y e l e r i ,  

b l o k e  o l m a y a n  v e  A T 1 r e s e p t ö r l e r i n  e t k i s i n i  o r t a d a n  k a l d ı r ı y o r  g i b i  g ö r ü n e n  A T 2 r e s e p t ö r l e r i n i  

s t i m ü l e  e d e r .  A T 1 r e s e p t ö r ü n d e  h i ç b i r  k ı s m i  a g o n i s t  a k t i v i t e y e  s a h i p  o l m a y a n  v a l s a r t a n ı n  b u  

r e s e p t ö r e  o l a n  i l g i s i ,  A T 2 r e s e p t ö r ü n e  o l a n  i l g i s i n d e n  ç o k  d a h a  f a z l a d ı r  ( y a k l a ş ı k  2 0  0 0 0  

m i s l i ) .

V a l s a r t a n ,  a n j i o t e n s i n  I ’ i  I I ’ y e  d ö n ü ş t ü r e n  v e  b r a d i k i n i n i  p a r ç a l a y a n ,  k i n i n a z  I I  o l a r a k  d a  

b i l i n e n ,  a n j i o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m i  ( A D E )  i n h i b e  e t m e z .  A D E  ü z e r i n d e  e t k i l i  o l m a m a l a r ı  

v e  a y r ı c a  n e  b r a d i k i n i n i ,  n e  d e  P  m a d d e s i n i  g ü ç l e n d i r i c i  e t k i  g ö s t e r m e m e l e r i  n e d e n i y l e ,  

a n j i o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  b l o k ö r l e r i n i n  ö k s ü r ü k l e  i l i ş k i s i  y o k t u r .  V a l s a r t a n ı n  b i r  A D E  

i n h i b i t ö r ü y l e  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  k u r u  ö k s ü r ü k  g ö r ü l m e  s ı k l ı ğ ı  v a l s a r t a n  

g r u b u n d a ,  A D E  i n h i b i t ö r ü  k u l l a n a n  g r u b a  k ı y a s l a  a n l a m l ı  ş e k i l d e  ( p < 0 . 0 5 )  d a h a  d ü ş ü k  

o l m u ş t u r  ( %  2 . 6 ’ y a  k a r ş ı l ı k  7 . 9 ) .  A D E  i n h i b i t ö r ü  k u l l a n ı r k e n  k u r u  ö k s ü r ü k  ş i k a y e t l e r i  o l a n  

h a s t a l a r  ü z e r i n d e  y a p ı l a n  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a ,  v a l s a r t a n  k u l l a n a n  h a s t a l a r ı n  % 1 9 . 5 ’ i n d e ,  

t i y a z i d  g r u b u n d a n  b i r  d i ü r e t i k  k u l l a n a n  h a s t a l a r ı n  % 1 9 . 0 ’ u n d a  v e  b i r  A D E  i n h i b i t ö r ü  a l a n  

h a s t a l a r ı n  i s e  %  6 8 . 5 ’ i n d e  ö k s ü r ü k  g ö r ü l m ü ş t ü r  ( p < 0 . 0 5 ) .  V a l s a r t a n ,  d i ğ e r  h o r m o n  

r e s e p t ö r l e r i n e  v e y a  k a r d i y o v a s k ü l e r  d ü z e n l e m e d e  ö n e m l i  o l d u ğ u  b i l i n e n  i y o n  k a n a l l a r ı n a  

b a ğ l a n m a z  v e y a  b u n l a r ı  b l o k e  e t m e z .

Hipertansiyon:



H i p e r t a n s i y o n  h a s t a l a r ı n a  v a l s a r t a n  v e r i l m e s i ,  n a b ı z  s a y ı s ı n d a  d e ğ i ş i k l i k  y a p m a k s ı z ı n ,  k a n  

b a s ı n c ı n ı  a z a l t ı r .

H a s t a l a r ı n  ç o ğ u n d a ,  b i r  t e k  o r a l  d o z u n  v e r i l m e s i n d e n  s o n r a ,  2  s a a t  i ç e r i s i n d e  a n t i h i p e r t a n s i f  

e t k i  b a ş l a r  v e  4 - 6  s a a t  i ç e r i s i n d e  d o r u k  d ü z e y e  y ü k s e l i r .  A n t i h i p e r t a n s i f  e t k i  d o z u n  

v e r i l m e s i n d e n  s o n r a  2 4  s a a t  b o y u n c a  d e v a m  e d e r .  T e k r a r l a n a n  d o z l a r  k u l l a n ı l d ı ğ ı  z a m a n ,  k a n  

b a s ı n c ı n d a  m a k s i m a l  a z a l m a ,  h a n g i  d o z  k u l l a n ı l ı r s a  k u l l a n ı l s ı n ,  g e n e l l i k l e  2 - 4  h a f t a  i ç e r i s i n d e  

e l d e  e d i l i r  v e  u z u n  s ü r e l i  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  a y n ı  ş e k i l d e  d e v a m  e d e r .  V a l s a r t a n ,  

h i d r o k l o r o t i y a z i d  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı l d ı ğ ı n d a  k a n  b a s ı n c ı n d a  ö n e m l i  b i r  e k  d ü ş ü ş  s a ğ l a n ı r .

V a l s a r t a n  k u l l a n ı m ı n a  b i r d e n b i r e  s o n  v e r i l d i ğ i n d e  r e b o u n d  h i p e r t a n s i y o n  v e y a  b a ş k a  b i r  k l i n i k  

a d v e r s  o l a y  g ö r ü l m e m i ş t i r .

H i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  y a p ı l a n  ç o k l u  d o z  ç a l ı ş m a l a r ı n d a  v a l s a r t a n ı n  t o t a l  k o l e s t e r o l ,  a ç l ı k  

t r i g l i s e r i d l e r i ,  a ç l ı k  s e r u m  g l u k o z u  v e y a  ü r i k  a s i t  d ü z e y l e r i n e  k a y d a  d e ğ e r  e t k i l e r i  

g ö r ü l m e m i ş t i r .

Kalp yetmezliği:

V a l - H e F T  ç a l ı ş m a s ı ,  v a l s a r t a n ı n ;  s t a n d a r t  k a l p  y e t m e z l i ğ i  t e d a v i s i  g ö r e n ,  s o l  v e n t r i k ü l  

e j e k s i y o n  f r a k s i y o n u  < % 4 0  v e  s o l  v e n t r i k ü l ü n  d i a s t o l  s ı r a s ı n d a k i  i ç  ç a p ı  > 2 . 9  c m / m  o l a n ,  

N Y H A  s ı n ı f  I I  ( % 6 2 ) ,  s ı n ı f  I I I  ( % 3 6 )  v e y a  s ı n ı f  I V  ( % 2 )  k a l p  y e t m e z l i ğ i  v a k a l a r ı n d a  

m o r b i d i t e  v e  m o r t a l i t e  ü z e r i n d e k i  e t k i s i n i  p l a s e b o y l a  k a r ş ı l a ş t ı r a n ,  k o n t r o l l ü ,  ç o k  u l u s l u ,  

r a n d o m i z e  b i r  ç a l ı ş m a d ı r .  B u  ç a l ı ş m a y a  1 6  ü l k e d e n  k a t ı l a n  5 0 1 0  h a s t a ;  A D E  i n h i b i t ö r l e r i  

( % 9 3 ) ,  d i ü r e t i k l e r  ( % 8 6 ) ,  d i g o k s i n  ( % 6 7 )  v e  b e t a - b l o k ö r  ( % 3 6 )  d a h i l  s t a n d a r t  k a l p  y e t m e z l i ğ i  

t e d a v i s i n e  i l a v e  o l a r a k  v a l s a r t a n  y a  d a  p l a s e b o  k u l l a n m a k  ü z e r e  r a s g e l e  g r u p l a n d ı r ı l m ı ş t ı r .  

H a s t a l a r ı n  o r t a l a m a  y a k l a ş ı k  2  y ı l  i z l e n d i ğ i  b u  ç a l ı ş m a d a  k u l l a n ı l a n  g ü n l ü k  v a l s a r t a n  d o z u ,  

o r t a l a m a  2 5 4  m i l i g r a m d ı r .  V a l - H e F T  ç a l ı ş m a s ı n d a ;  b ü t ü n  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e y l e  ( ö l ü m e  

k a d a r  g e ç e n  s ü r e ) ;  h a s t a n ı n  ö l m e s i ,  r e a n i m a s y o n l a  h a y a t a  d ö n d ü r ü l d ü ğ ü  a n i  k a r d i y a k  ö l ü m ü n  

g e r ç e k l e ş m e s i ,  k a l p  y e t m e z l i ğ i  n e d e n i y l e  h a s t a n e y e  y a t ı r ı l m a s ı  v e y a  h a s t a  h a s t a n e y e  

y a t ı r ı l m a s a  d a ,  e n  a z  4  s a a t  s ü r e y l e  i n t r a v e n ö z  i n o t r o p  y a  d a  v a z o d i l a t ö r  i l a ç l a r  k u l l a n ı l m a s ı  

ş e k l i n d e  t a n ı m l a n a n  k a l p  y e t m e z l i ğ i  m o r b i d i t e s i  ( i l k  m o r b i d i t e  o l a y ı n a  k a d a r  g e ç e n  s ü r e )  

o l m a k  ü z e r e ,  2  p r i m e r  b i t i ş  n o k t a s ı  ü z e r i n d e  d u r u l m u ş t u r .  B ü t ü n  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e ,  

v a l s a r t a n  v e  p l a s e b o  g r u p l a r ı n d a  b i r b i r i n e  y a k ı n  o l m u ş ;  b u n a  k a r ş ı l ı k  v a l s a r t a n  g r u b u n d a k i  

m o r b i d i t e ,  p l a s e b o  g r u b u n a  k ı y a s l a  a n l a m l ı  o l a r a k  % 1 3 . 2  a z a l m ı ş t ı r .  V a l s a r t a n l a  s a ğ l a n a n  

b a ş l ı c a  f a y d a ,  k a l p  y e t e r s i z l i ğ i  n e d e n i y l e  i l k  h a s t a n e y e  y a t ı r ı l m a y a  k a d a r  g e ç e n  z a m a n d a  %

2 7 . 5  a z a l m a  ş e k l i n d e  o l m u ş t u r .  B u  f a y d a l a r  e n  ç o k ,  A D E  i n h i b i t ö r ü  y a  d a  b e t a - b l o k ö r  

k u l l a n m a y a n  h a s t a l a r d a  e l d e  e d i l m i ş t i r .  B u n a  k a r ş ı l ı k  b e t a  b l o k ö r ,  A D E  i n h i b i t ö r ü  v e  A R B  (  

a n j i o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  b l o k ö r ü  ) ,  v a l s a r t a n d a n  o l u ş a n  ü ç l ü  k o m b i n a s y o n  t e d a v i s i  o l a n  

h a s t a l a r d a k i  r i s k  o r a n l a r ı ,  p l a s e b o  l e h i n e  o l m u ş t u r .  A l t - g r u p  a n a l i z l e r i n i n  y o r u m l a n m a s ı  k o l a y  

o l m a y a b i l i r  v e  b ü t ü n  b u n l a r ı n  g e r ç e k  f a r k l a r ı  m ı  y a n s ı t t ı ğ ı ,  y o k s a  ş a n s  e s e r i  o l a r a k  m ı  o r t a y a  

ç ı k t ı ğ ı  b i l i n m e m e k t e d i r .  Ö l ü m  o r a n ı n ı n  a r t m a d ı ğ ı  h a s t a l a r d a  y a p ı l a n  V A L I A N T  b e n z e r i  d i ğ e r  

ç a l ı ş m a l a r  ( M i y o k a r d  e n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı  b ö l ü m ü n e  b a k ı n ı z )  ü ç l ü  k o m b i n a s y o n l a r  h a k k ı n d a k i  

k a y g ı l a r ı  a z a l t m ı ş t ı r .

V a l - H e F T  ç a l ı ş m a s ı n d a ,  v a l s a r t a n l a  t e d a v i  e d i l e n  h a s t a l a r ı n  N Y H A  s ı n ı f ı n d a ;  d i s p n e ,  

y o r g u n l u k  ö d e m  v e  r a l  d a h i l  k a l p  y e t e r s i z l i ğ i  b e l i r t i  v e  s e m p t o m l a r ı n d a  p l a s e b o y a  k ı y a s l a  

a n l a m l ı  d ü z e l m e l e r  e l d e  e d i l m i ş t i r .  M i n n e s o t a  L i v i n g  w i t h  H e a r t  F a i l u r e  a n k e t i y l e  b e l i r l e n e n  

y a ş a m  k a l i t e s i  p u a n ı n ı n  b a ş l a n g ı ç t a n  b i t i ş e  g ö s t e r d i ğ i  d e ğ i ş i k l i k ,  v a l s a r t a n  k u l l a n a n  h a s t a l a r ı n  

y a ş a m  k a l i t e s i n i n ,  p l a s e b o  k u l l a n a n l a r d a n  d a h a  i y i  o l d u ğ u n u  g ö s t e r m i ş t i r .  V a l s a r t a n l a  t e d a v i  

e d i l e n  h a s t a l a r ı n  e j e k s i y o n  f r a k s i y o n u ,  p l a s e b o  k u l l a n a n l a r a  k ı y a s l a ;  b a ş l a n g ı ç  d e ğ e r i y l e



k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a  a n l a m l ı  ş e k i l d e  a r t m ı ş ,  s o l  v e n t r i k ü l ü n  d i a s t o l  s ı r a s ı n d a k i  i ç  ç a p ı  a n l a m l ı  

ş e k i l d e  k ı s a l m ı ş t ı r .

Miyokard infarktüsü sonrası

V A L I A N T  ( V A L s a r t a n  I n  A c u t e  m y o c a r d i a l  i N f a r c T i o n ) ;  a k u t  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  g e l i ş e n  

v e  k o n j e s t i f  k a l p  y e t e r s i z l i ğ i n e  a i t  b e l i r t i l e r ,  s e m p t o m l a r  v e y a  r a d y o l o j i k  k a n ı t l a r  v e / v e y a  s o l  

v e n t r i k ü l  s i s t o l i k  d i s f o n k s i y o n u n a  a i t  k a n ı t l a r ı  ( e j e k s i y o n  f r a k s i y o n u  r a d y o i z o t o p  

v e n t r i k ü l o g r a f i s i y l e  ö l ç ü l d ü ğ ü n d e  < % 4 0 .  e k o k a r d i y o g r a f i y l e  v e y a  k o n t r a s t l ı  v e n t r i k ü l  

a n j i y o g r a f i s i y l e  ö l ç ü l d ü ğ ü n d e  <  % 3 5 )  o l a n  1 4 , 7 0 3  h a s t a n ı n  k a t ı l d ı ğ ı ,  r a n d o m i z e ,  k o n t r o l  

g r u b u n a  y e r  v e r e n ,  ç i f t - k ö r  b i r  ç a l ı ş m a d ı r .  V A L I A N T  ç a l ı ş m a s ı n a  k a t ı l a n  h a s t a l a r ,  m i y o k a r d  

i n f a r k t ü s ü n e  a i t  s e m p t o m l a r ı n  o r t a y a  ç ı k m a s ı n d a n  1 2  s a a t l e  1 0  g ü n  a r a s ı n d a  d e ğ i ş e n  b i r  s ü r e  

s o n r a  v a l s a r t a n  b i r  A D E  i n h i b i t ö r ü  o l a n  k a p t o p r i l  v e y a  b u n l a r ı n  k o m b i n a s y o n u n u  k u l l a n m a k  

ü z e r e  3  t e d a v i  g r u b u n d a n  b i r i n e  r a s g e l e  a y r ı l m ı ş t ı r .

P r i m e r  s o n  n o k t a  t ü m  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e y e  k a d a r  g e ç e n  s ü r e  o l a r a k  t a y i n  e d i l m i ş t i r .

V a l s a r t a n ,  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  s o n r a s ı  b ü t ü n  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e n i n  a z a l t ı l m a s ı n d a  

k a p t o p r i l  k a d a r  e t k i l i  o l m u ş t u r .  B ü t ü n  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e ,  h e r  3  t e d a v i  g r u b u n d a  d a  

b i r b i r i n e  y a k ı n  ( v a l s a r t a n  m o n o t e r a p i s i y l e  % 1 9 . 9 ,  k a p t o p r i l  m o n o t e r a p i s i y l e  % 1 9 . 5 ,  v a l s a r t a n  

+  k a p t o p r i l  k o m b i n a s y o n u y l a  % 1 9 . 3 )  o l m u ş t u r .  V a l s a r t a n  a y r ı c a  k a r d i y o v a s k ü l e r  m o r t a l i t e n i n  

a z a l t ı l m a s ı n d a ,  k a l p  y e t e r s i z l i ğ i  n e d e n i y l e  h a s t a n e y e  y a t ı r ı l m a y a ,  t e k r a r l a y a n  m i y o k a r d  

e n f a r k t ü s ü n d e ,  g e r i  d ö n d ü r ü l m ü ş  k a r d i y a k  a r r e s t t e  v e  ö l ü m c ü l  o l m a y a n  f e l ç t e  ( i k i n c i l  

k o m p o z i t  s o n  n o k t a d a )  e t k i l i d i r  v e  b u n l a r ı n  g e l i ş m e s i  i ç i n  g e r e k l i  s ü r e y i  u z a t m a k t a  a y r ı c a  

e t k i l i d i r .

B u  ç a l ı ş m a  a k t i f  k o n t r o l l ü  ( k a p t o p r i l )  b i r  ç a l ı ş m a  o l d u ğ u  i ç i n ,  v a l s a r t a n ı n  p l a s e b o y a  k a r ş ı  

p e r f o r m a n s ı n ı  d e ğ e r l e n d i r m e k  ü z e r e ,  t ü m  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e n i n  i l a v e  b i r  a n a l i z i  

g e r ç e k l e ş t i r i l m i ş t i r .  G e ç m i ş  r e f e r a n s  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü  ç a l ı ş m a l a r ı n ı n  ( S A V E ,  A I R E  v e  

T R A C E )  b u l g u l a r ı  k u l l a n ı l d ı ğ ı n d a ,  v a l s a r t a n ı n  h e s a p l a n a n  e t k i s i  k a p t o p r i l i n  e t k i s i n i n  

% 9 9 . 6 ’ s ı n ı  m u h a f a z a  e t m i ş t i r  ( % 9 7 . 5  G A = % 6 0 - 1 3 9 ) .  V a l s a r t a n ı n  k a p t o p r i l  i l e  k o m b i n a s y o n u  

t e k  b a ş ı n a  k a p t o p r i l  t e d a v i s i n e  k ı y a s l a  i l a v e  b i r  f a y d a  s a ğ l a m a m ı ş t ı r .  Y a ş ,  c i n s i y e t ,  ı r k ,  

b a ş l a n g ı ç  t e d a v i l e r i  y a  d a  t e m e l d e  v a r  o l a n  h a s t a l ı k l a r a  d a y a l ı  o l a r a k  t ü m  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  

m o r t a l i t e d e  h e r h a n g i  b i r  f a r k l ı l ı k  s a p t a n m a m ı ş t ı r .

B e t a  b l o k ö r l e r  v a l s a r t a n  +  k a p t o p r i l  k o m b i n a s y o n u ,  t e k  b a ş ı n a  v a l s a r t a n  y a  d a  t e k  b a ş ı n a  

k a p t o p r i l  i l e  b i r l i k t e  u y g u l a n d ı ğ ı n d a ,  t ü m  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  m o r t a l i t e  y a  d a  k a r d i y o v a s k ü l e r  

m o r t a l i t e  y a  d a  m o r b i d i t e d e  h e r h a n g i  b i r  f a r k l ı l ı k  g ö r ü l m e m i ş t i r .  Ç a l ı ş m a  i l a c ı  t e d a v i s i n d e n  

b a ğ ı m s ı z  o l a r a k ,  m o r t a l i t e n i n  b e t a  b l o k ö r  v e r i l m e y e n  h a s t a  g r u b u n d a  d a h a  y ü k s e k  o l d u ğ u  

g ö z l e n m i ş  v e  b u ,  b e t a  b l o k ö r  t e d a v i s i n i n  b u  p o p ü l a s y o n d a  b i l i n e n  f a y d a l a r ı n ı n  b u  ç a l ı ş m a d a  

d a  m u h a f a z a  e d i l d i ğ i n i  a k l a  g e t i r m i ş t i r .  A y r ı c a ,  v a l s a r t a n  +  k a p t o p r i l  k o m b i n a s y o n u n u n ,  

v a l s a r t a n  m o n o t e r a p i s i n i n  v e  k a p t o p r i l  m o n o t e r a p i s i n i n  f a y d a l a r ı  b e t a  b l o k ö r l e r  t e d a v i  e d i l e n  

h a s t a l a r d a  d a  s ü r d ü r ü l m ü ş t ü r .

Pediatrik popülasyon

H i p e r t a n s i y o n :

V a l s a r t a n ı n  a n t i h i p e r t a n s i f  e t k i s i ,  6  i l a  1 8  y a ş ı n d a k i  5 6 1  p e d i a t r i k  h a s t a d a  y a p ı l a n  d ö r t ,  

r a n d o m i z e ,  ç i f t  k ö r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a  d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r .  R e n a l  v e  ü r i n e r  b o z u k l u k l a r  i l e



o b e z i t e ,  p o t a n s i y e l  o l a r a k  b u  ç a l ı ş m a l a r a  k a y d e d i l e n  ç o c u k l a r d a  h i p e r t a n s i y o n a  k a t k ı d a  

b u l u n a n  e n  y a y g ı n  a l t t a  y a t a n  t ı b b i  d u r u m l a r d ı r .

6  y a ş  v e y a  ü z e r i n d e k i  ç o c u k l a r d a  v e  a d ö l e s a n l a r d a  k l i n i k  d e n e y i m :

6  -  1 6  y a ş  a r a s ı n d a k i  2 6 1  h i p e r t a n s i f  p e d i a t r i k  h a s t a y ı  i ç e r e n  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a ,  < 3 5  k g  

a ğ ı r l ı ğ ı n d a k i  h a s t a l a r  g ü n l ü k  1 0 ,  4 0  v e y a  8 0  m g  v a l s a r t a n  t a b l e t l e r i  ( d ü ş ü k ,  o r t a  v e  y ü k s e k  

d o z l a r )  v e  > 3 5  k g  a ğ ı r l ı ğ ı n d a k i  h a s t a l a r  g ü n l ü k  2 0 ,  8 0  v e  1 6 0  m g  v a l s a r t a n  t a b l e t l e r i  ( d ü ş ü k ,  

o r t a  v e  y ü k s e k  d o z l a r )  k u l l a n m ı ş t ı r .  2  h a f t a n ı n  s o n u n d a ,  v a l s a r t a n  h e m  s i s t o l i k  h e m  d e  

d i y a s t o l i k  k a n  b a s ı n c ı n ı  d o z a  b a ğ ı m l ı  b i r  ş e k i l d e  a z a l t m ı ş t ı r .  G e n e l d e ,  ü ç  v a l s a r t a n  d o z  d ü z e y i  

( d ü ş ü k ,  o r t a  v e  y ü k s e k )  s i s t o l i k  k a n  b a s ı n c ı n ı  b a ş l a n g ı c a  g ö r e  s ı r a s ı y l a  8 ,  1 0  v e  1 2  m m  H g  

o r a n ı n d a  a n l a m l ı  o l a r a k  a z a l t m ı ş t ı r .  H a s t a l a r  y a  a y n ı  d o z d a  v a l s a r t a n  k u l l a n ı m ı n a  d e v a m  

e t m e k  y a  d a  p l a s e b o y a  g e ç i r i l m e k  ü z e r e  y e n i d e n  r a n d o m i z e  e d i l m i ş t i r .  O r t a  v e y a  y ü k s e k  

d o z l a r d a  v a l s a r t a n  k u l l a n m a y a  d e v a m  e d e n  h a s t a l a r d a  ç u k u r d a  s i s t o l i k  k a n  b a s ı n c ı  p l a s e b o  

t e d a v i s i  g ö r e n  h a s t a l a r d a n  - 4  v e  - 7  m m  H g  d a h a  d ü ş ü k t ü r .  D ü ş ü k  d o z d a  v a l s a r t a n  k u l l a n a n  

h a s t a l a r d a ,  ç u k u r d a  s i s t o l i k  k a n  b a s ı n c ı  p l a s e b o  t e d a v i s i  g ö r e n  h a s t a l a r ı n k i n e  b e n z e r d i r .  

G e n e l d e ,  v a l s a r t a n ı n  d o z a  b a ğ ı m l ı  a n t i h i p e r t a n s i f  e t k i s i ,  t ü m  d e m o g r a f i k  a l t  g r u p l a r d a  

t u t a r l ı d ı r .

6  -  1 8  y a ş  a r a s ı n d a k i  3 0 0  h i p e r t a n s i f  p e d i a t r i k  h a s t a y ı  i ç e r e n  b i r  d i ğ e r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a ,  u y g u n  

h a s t a l a r  1 2  h a f t a  b o y u n c a  v a l s a r t a n  v e y a  e n a l a p r i l  t a b l e t  k u l l a n ı m ı n a  r a n d o m i z e  e d i l m i ş t i r .  

> 1 8  k g  v e  < 3 5  k g  a ğ ı r l ı ğ ı n d a  ç o c u k l a r  v a l s a r t a n  8 0  m g  v e y a  e n a l a p r i l  1 0  m g  k u l l a n m ı ş t ı r ;  > 3 5  

k g  v e  < 8 0  k g  a ğ ı r l ı ğ ı n d a k i  ç o c u k l a r  v a l s a r t a n  1 6 0  m g  v e y a  e n a l a p r i l  2 0  m g  k u l l a n m ı ş t ı r ;  > 8 0  

k g  a ğ ı r l ı ğ ı n d a k i l e r  v a l s a r t a n  3 2 0  m g  v e y a  e n a l a p r i l  4 0  m g  k u l l a n m ı ş t ı r .  S i s t o l i k  k a n  

b a s ı n c ı n d a k i  a z a l m a l a r  v a l s a r t a n  ( 1 5  m m  H g )  v e  e n a l a p r i l  ( 1 4  m m  H g )  k u l l a n a n  h a s t a l a r d a  

b e n z e r d i r  ( e ş i t  e t k i n l i k  p - d e ğ e r i  < 0 . 0 0 0 1 ) .  V a l s a r t a n  v e  e n a l a p r i l  i l e  s ı r a s ı y l a  9 . 1  m m H g  v e

8 . 5  m m H g ’ l i k  a z a l m a l a r l a  d i y a s t o l i k  k a n  b a s ı n c ı  i ç i n  t u t a r l ı  b u l g u l a r  g ö z l e n m i ş t i r .

5.2. Farmakokinetik özellikler 

Genel özellikler

V a l s a r t a n ,  b e y a z  y a  d a  h e m e n  h e m e n  b e y a z  r e n k t e  t o z d u r .  E t a n o l  v e  m e t a n o l d e  ç ö z ü n ü r ,  s u d a  

i s e  a z  ç ö z ü n ü r .

E m i l i m :

O r a l  y o l d a n  t e k  b a ş ı n a  v a l s a r t a n  u y g u l a m a s ı n ı n  a r d ı n d a n ,  v a l s a r t a n  p i k  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n  

d ü z e y i n e  2 - 4  s a a t t e  e r i ş i l i r .  O r t a l a m a  m u t l a k  b i y o y a r a r l a n ı m ı  % 2 3 ’ t ü r .  D o z d a n  8  s a a t  s o n r a k i  

p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı ,  i l a c ı  a ç  k a r n ı n a  v e y a  t o k  k a r n ı n a  a l a n  k i ş i l e r d e  b i r b i r i n e  y a k ı n  

o l m a s ı n a  r a ğ m e n ,  v a l s a r t a n  y e m e k l e r l e  b i r l i k t e  a l ı n d ı ğ ı n d a ,  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n u / z a m a n  

e ğ r i s i n i n  a l t ı n d a k i  a l a n  ( E A A  d e ğ e r i )  %  4 8  a z a l ı r .  A n c a k  E A A  d e ğ e r i n d e k i  b u  a z a l m a ,  

t e r a p ö t i k  e t k i d e  k l i n i k  o l a r a k  a n l a m l ı  b i r  a z a l m a  g ö r ü l m e z  v e  d o l a y ı s ı y l a  v a l s a r t a n  

y e m e k l e r d e  v e y a  a ç  k a r n ı n a  a l ı n a b i l i r .

D a ğ ı l ı m :

İ n t r a v e n ö z  u y g u l a m a n ı n  a r d ı n d a n  v a l s a r t a n ,  k a r a r l ı  d u r u m d a k i  d a ğ ı l ı m  h a c m i  y a k l a ş ı k  1 7  l i t r e  

o l u p ,  v a l s a r t a n ı n  d o k u l a r a  k a p s a m l ı  ş e k i l d e  d a ğ ı l m a d ı ğ ı n ı  g ö s t e r m e k t e d i r .  B a ş l ı c a  s e r u m  

a l b ü m i n i  o l m a k  ü z e r e  p l a z m a  p r o t e i n l e r i n e  y ü k s e k  o r a n d a  ( %  9 4 - 9 7 )  b a ğ l a n ı r .

B i y o t r a n s f o r m a s y o n :

V a l s a r t a n ,  d o z u n  s a d e c e  % 2 0 ’ s i  m e t a b o l i t  o l a r a k  a t ı l d ı ğ ı n d a n ,  y ü k s e k  o r a n d a  

b i y o t r a n s f o r m a s y o n a  u ğ r a m a z .  D ü ş ü k  k o n s a n t r a s y o n l a r d a  p l a z m a d a  b i r  h i d r o k s i  m e t a b o l i t i



t e s p i t  e d i l m i ş t i r  ( v a l s a r t a n  E A A ’ s ı n ı n  % 1 0 ’ u n d a n  a z ) .  B u  m e t a b o l i t  f a r m a k o l o j i k  o l a r a k  a k t i f  

d e ğ i l d i r .

E l i m i n a s y o n :

V a l s a r t a n ,  ç o k  ü s l ü  b i r  y ı k ı l m a  k i n e t i ğ i n e  s a h i p t i r  ( t ı / 2  a l f a < 1  s a a t  v e  t ı / 2  b e t a  y a k l a ş ı k  9  s a a t ) .  

V a l s a r t a n  ö n c e l i k l i  o l a r a k  d ı ş k ı  ( d o z u n  y a k l a ş ı k  % 8 3 ’ ü )  v e  i d r a r  y o l u y l a  ( d o z u n  y a k l a ş ı k  

% 1 3 ’ ü )  b ü y ü k  ö l ç ü d e  d e ğ i ş m e m i ş  i l a ç  o l a r a k  a t ı l ı r .  İ n t r a v e n ö z  u y g u l a m a n ı n  a r d ı n d a n ,  

v a l s a r t a n ı n  p l a z m a  k l e r e n s i  y a k l a ş ı k  2  l / s a a t  v e  r e n a l  k l e r e n s i  0 . 6 2  L / s a a t t i r  ( t o p l a m  k l e r e n s i n  

y a k l a ş ı k  % 3 0 ’ u ) .  V a l s a r t a n ı n  y a r ı  ö m r ü  6  s a a t t i r .

V a l s a r t a n ı n  k a l p  y e t e r s i z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a k i  o r t a l a m a  p i k  k o n s a n t r a s y o n u  z a m a n ı n ı n  v e  

e l i m i n a s y o n  y a r ı  ö m r ü n ü n ,  s a ğ l ı k l ı  g ö n ü l l ü l e r d e k i n e  b e n z e r  o l d u ğ u  g ö z l e n m i ş t i r .  V a l s a r t a n ı n  

E A A  v e  C m a x  d e ğ e r l e r i  d o ğ r u s a l  a r t ı ş  g ö s t e r i r  v e  k l i n i k  d o z  a r a l ı ğ ı n ı n  ü z e r i n d e k i  a r t a n  d o z d a  

( g ü n d e  i k i  d e f a  4 0  i l a  1 6 0  m g )  h e m e n  h e m e n  o r a n t ı l ı d ı r .  O r t a l a m a  a k ü m ü l a s y o n  f a k t ö r ü  

y a k l a ş ı k  1 . 7 ’ d i r . V a l s a r t a n ı n  o r a l  y o l l a  a l ı m ı n ı  t a k i b e n  g ö r ü n ü r  k l e r e n s i  y a k l a ş ı k  o l a r a k  4 . 5  

L / h ’ d i r .  K a l p  y e t e r s i z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  y a ş ,  g ö r ü n ü r  k l e r e n s i  e t k i l e m e z .

D o ğ r u s a l l ı k  / D o ğ r u s a l  o l m a y a n  d u r u m :

V a l s a r t a n ı n  f a r m a k o k i n e t i ğ i ,  t e s t  e d i l e n  d o z l a r d a  d o ğ r u s a l d ı r .  T e k r a r l a n a n  k u l l a n ı m d a  

v a l s a r t a n ı n  f a r m a k o k i n e t i ğ i n d e  d e ğ i ş i k l i k  o l m a z  v e  g ü n d e  b i r  d o z  a l ı n d ı ğ ı n d a  v a l s a r t a n ,  

v ü c u t t a  p e k  a z  b i r i k i r .  K a d ı n l a r d a k i  v e  e r k e k l e r d e k i  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  b i r b i r i n e  

b e n z e r d i r .

Hastalardaki karakteristik özellikler
Y a ş l ı l a r d a :

B a z ı  y a ş l ı l a r d a ,  v a l s a r t a n  s i s t e m i k  d ü z e y l e r i n i n  g e n ç l e r d e k i n d e n  b i r a z  d a h a  y ü k s e k  o l d u ğ u  

g ö z l e n m i ş t i r ;  a n c a k  b u n u n ,  k l i n i k t e  h e r h a n g i  b i r  ö n e m  t a ş ı d ı ğ ı  g ö s t e r i l m e m i ş t i r .

P e d i y a t r i k :

T e k l i  v a l s a r t a n  s ü s p a n s i y o n  d o z u  v e r i l e n  2 6  p e d i a t r i k  h i p e r t a n s i f  h a s t a d a  ( 1 - 1 6  y a ş  a r a s ı n d a )  

y a p ı l a n  b i r  ç a l ı ş m a d a  ( o r t a l a m a :  0 . 9  i l a  2  m g / k g ,  m a k s i m u m  8 0  m g ’ l ı k  d o z  i l e )  v a l s a r t a n ı n  

k l i r e n s i  ( l i t r e / s a a t / k g )  ı - 1 6  y a ş  a r a s ı n d a  b e n z e r  o l u p ,  a y n ı  f o r m ü l a s y o n u  k u l l a n a n  

y e t i ş k i n l e r i n e  b e n z e r d i r .

B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i :

R e n a l  k l e r e n s i  t o t a l  p l a z m a  k l e r e n s i n i n  a n c a k  % 3 0 ’ u  k a d a r  o l a n  b i r  m a d d e d e n  b e k l e n d i ğ i  

ş e k i l d e ,  b ö b r e k  f o n k s i y o n l a r ı y l a  s i s t e m i k  v a l s a r t a n  d ü z e y l e r i  a r a s ı n d a  h e r h a n g i  b i r  b a ğ l a n t ı  

g ö r ü l m e m i ş t i r .  B u  n e d e n l e  d e  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k m e z .  

D i y a l i z  u y g u l a n m a k t a  o l a n  h a s t a l a r d a  h e r h a n g i  b i r  ç a l ı ş m a  y a p ı l m a m ı ş t ı r .  A n c a k  v a l s a r t a n  

p l a z m a  p r o t e i n l e r i n e  y ü k s e k  o r a n d a  b a ğ l a n d ı ğ ı n d a n  v ü c u t t a n  d i y a l i z l e  u z a k l a ş t ı r ı l m a s ı  

b e k l e n m e z .

K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :

E m i l e n  d o z u n  % 7 0  k a d a r ı ,  b a ş l ı c a  d e ğ i ş i k l i ğ e  u ğ r a m a m ı ş  b i l e ş i k  o l a r a k  s a f r a y a  s a l g ı l a n ı r .

V a l s a r t a n ,  g e n i ş  k a p s a m l ı  b i y o t r a n s f o r m a s y o n a  u ğ r a m a z  v e  b e k l e n d i ğ i  g i b i  s i s t e m i k  v a l s a r t a n  

d ü z e y l e r i y l e  k a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  d e r e c e s i  a r a s ı n d a  b a ğ l a n t ı  y o k t u r .  B u  n e d e n l e  d e ,  s a f r a  

k ö k e n l i  o l m a y a n  v e  k o l e s t a z  g ö r ü l m e y e n  k a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  v a k a l a r ı n d a ,  v a l s a r t a n  d o z u n u n  

a y a r l a n m a s ı n a  g e r e k  y o k t u r .  S a f r a  s i r o z u  v e y a  s a f r a  o b s t r ü k s i y o n u  o l a n  h a s t a l a r d a ,



v a l s a r t a n ı n  E A A  d e ğ e r i n i n  y a k l a ş ı k  i k i y e  k a t l a n d ı ğ ı  g ö z l e n m i ş t i r  ( B k z .  B ö l ü m  4 . 4 .  Ö z e l  

k u l l a n ı m  u y a r ı l a r ı  v e  ö n l e m l e r i ) .

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
M u h t e l i f  h a y v a n  t ü r l e r i n d e  g e r ç e k l e ş t i r i l e n  ç e ş i t l i  k l i n i k  ö n c e s i  i l a ç  e m n i y e t i  ç a l ı ş m a l a r ı n d a ,  

i n s a n l a r d a  t e r a p ö t i k  v a l s a r t a n  d o z u  k u l l a n ı m ı n ı  d ı ş l a y a c a k  b i r  b u l g u y a  r a s t l a n m a m ı ş t ı r .  K l i n i k  

ö n c e s i  g ü v e n l i l i k  ç a l ı ş m a l a r ı n d a ,  s ı ç a n l a r d a  y ü k s e k  v a l s a r t a n  d o z l a r ı  ( 2 0 0  i l a  6 0 0  m g / k g  k i l o )  

a l y u v a r  p a r a m e t r e l e r i n d e  ( e r i t r o s i t l e r ,  h e m o g l o b i n ,  h e m a t o k r i t )  d ü ş ü ş e  v e  r e n a l  h e m o d i n a m i k  

d e ğ i ş i k l i ğ i  b u l g u l a r ı n a  ( p l a z m a  ü r e  d ü z e y i n d e  h a f i f  y ü k s e l m e ,  r e n a l  t ü b ü l e r  h i p e r p l a z i  v e  

e r k e k l e r d e  b a z o f i l i )  n e d e n  o l m u ş t u r .  S ı ç a n l a r a  u y g u l a n a n  b u  d o z l a r ,  m g / m 2  b a z ı n d a  i n s a n l a r  

i ç i n  ö n e r i l e n  m a k s i m u m  d o z u n  y a k l a ş ı k  6  v e  1 8  k a t ı d ı r  (  h e s a p l a m a l a r d a  b i r  o r a l  d o z  3 2 0  

m g / g ü n  v e  h a s t a  k i l o s u  6 0  k g  v a r s a y ı l m a k t a d ı r  ) .  B e n z e r  d o z l a r  u y g u l a n a n  m a r m o s e t l e r d e ,  

ö z e l l i k l e  d e ğ i ş i k l i k l e r i n  y ü k s e l e n  ü r e  v e  k r e a t i n i n  d ü z e y l e r i n i  d e  k a p s a y a n  n e f r o p a t i y e  

d ö n ü ş t ü ğ ü  b ö b r e k  o l m a k  ü z e r e  d a h a  ş i d d e t l i  o l m a k l a  b i r l i k t e  b e n z e r d i r .  A y r ı c a  h e r  i k i  t ü r d e  

r e n a l  j u k s t a g l o m e r ü l e r  h ü c r e l e r d e  h i p e r t r o f i  d e  g ö z l e n m i ş t i r .  T ü m  b u  d e ğ i ş i k l i k l e r e  ö z e l l i k l e  

m a r m o s e t l e r d e  u z u n  s ü r e l i  h i p o t a n s i y o n  m e y d a n a  g e t i r e n  v a l s a r t a n ı n  f a r m a k o l o j i k  e t k i s i n i n  

n e d e n  o l d u ğ u  d ü ş ü n ü l m e k t e d i r .  İ n s a n l a r d a  v a l s a r t a n ı n  t e r a p ö t i k  d o z l a r ı  i ç i n  r e n a l  

j u k s t a g l o m e r ü l e r  h ü c r e  h i p e r t r o f i s i n i n  a n l a m l ı  o l m a d ı ğ ı  d ü ş ü n ü l m e k t e d i r .  F a r e l e r ,  s ı ç a n l a r  v e  

t a v ş a n l a r l a  y a p ı l a n  e m b r i y o f ö t a l  g e l i ş i m  ç a l ı ş m a l a r ı n d a  ( S e g m e n t  I I ) ,  s ı ç a n l a r d a  > 2 0 0  

m g / k g / g ü n  v e  t a v ş a n l a r d a  > 1 0  m g / k g / g ü n  v a l s a r t a n  d o z l a r ı  i l e  m a t e r n a l  t o k s i s i t e y e  b a ğ l ı  

o l a r a k  f ö t o t o k s i s i t e  g ö z l e n m i ş t i r .  B i r  p e r i - p o s t n a t a l  g e l i ş i m  t o k s i s i t e s i  ç a l ı ş m a s ı n d a  ( S e g m e n t  

I I I ) ,  g e b e l i ğ i n  s o n  ü ç  a y l ı k  d ö n e m i n d e  v e  l a k t a s y o n  s ı r a s ı n d a  6 0 0  m g / k g  v a l s a r t a n  v e r i l e n  

f a r e l e r i n  y a v r u l a r ı n d a  s a ğ  k a l m a  o r a n ı n ı n  h a f i f ç e  a z a l d ı ğ ı  v e  g e l i ş m e d e  h a f i f  b i r  g e c i k m e n i n  

o r t a y a  ç ı k t ı ğ ı  g ö r ü l m ü ş t ü r  ( B k z .  B ö l ü m  4 . 6 .  G e b e l i k  v e  l a k t a s y o n ) .  K l i n i k  ö n c e s i  i l a ç  

e m n i y e t i  k o n u s u n d a k i  b a ş l ı c a  b u l g u l a r ,  b i l e ş i ğ i n  f a r m a k o l o j i k  e t k i s i n e  b a ğ l a n m a k t a d ı r  v e  

b u n l a r ı n  k l i n i k t e  o r t a y a  k o n u l a b i l e c e k  b i r  ö n e m  t a ş ı d ı ğ ı  g ö s t e r i l m e m i ş t i r .

S ı ç a n l a r d a  m u t a j e n i s i t e ,  k l a s t o j e n i s i t e ,  a n o r m a l  ü r e m e  p e r f o r m a n s ı  v e y a  f a r e l e r d e  v e  

s ı ç a n l a r d a  k a r s i n o j e n i s i t e  b u l g u s u n a  r a s t l a n m a m ı ş t ı r .

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi
M i k r o k r i s t a l i n  s e l ü l o z  P H  1 0 2  

P r e j e l a t i n i z e  n i ş a s t a  

K o l l o i d a l  s i l i k o n  d i o k s i t  

M a g n e z y u m  s t e a r a t  

L a k t o z  m o n o h i d r a t  

H i d r o k s i p r o p i l  m e t i l s e l ü l o z  

T i t a n y u m  d i o k s i t  ( E ı 7 ı )

P o l i e t i l e n  g l i k o l  4 0 0 0  

K ı r m ı z ı  d e m i r  o k s i t  ( E 1 7 2 )

F D &  C  B l u e  N o  2  ( E 1 3 2 )

F D &  C  Y e l l o w  N o  6  ( E 1 1 0 )

6.2. Geçimsizlikler
B u g ü n e  k a d a r  b e l i r l e n m i ş  h e r h a n g i  b i r  g e ç i m s i z l i ğ i  b u l u n m a m a k t a d ı r .



6.3. Raf ömrü
4 8  a y

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarılar
2 5  ° C ’ n i n  a l t ı n d a k i  o d a  s ı c a k l ı ğ ı n d a  s a k l a y ı n ı z .

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
2 8  v e  9 8  f i l m  t a b l e t  i ç e r e n  P V D C /  A L  f o l y o  b l i s t e r  v e  k a r t o n  k u t u  a m b a l a j

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
K u l l a n ı l m a m ı ş  o l a n  ü r ü n l e r  y a  d a  a t ı k  m a t e r y a l l e r  “ T ı b b i  A t ı k l a r ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ”  v e  

“ A m b a l a j  v e  A m b a l a j  A t ı k l a r ı n ı n  K o n t r o l ü ”  y ö n e t m e l i k l e r i n e  u y g u n  o l a r a k  i m h a  e d i l m e l i d i r .

7. RUHSAT SAHİBİ
Adı : S A N O V E L  İ L A Ç  S A N .  V E  T İ C .  A . Ş .

Adresi : 3 4 4 6 0  İ s t i n y e - İ s t a n b u l

Tel : ( 2 1 2 )  3 6 2  1 8  0 0

Faks : ( 2 1 2 )  3 6 2  1 7  3 8

8. RUHSAT NUMARASI
2 1 4 / 5 9

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İ l k  r u h s a t  t a r i h i :  2 0 . 0 2 . 2 0 0 8  

R u h s a t  y e n i l e m e  t a r i h i :  -

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


