KULLANMA TALIMATI

VALSO 160 mg film tablet
Agizdan ahmr.

o Etkin madde: 160 mg valsartan igerir.

e Yardimct maddeler: Mannitol, kollidon VA 64, kollidon CL-SF, kollidon CL, sodyum
lauril siilfat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, opadry orange (20A33245)
(Kirmiz1  demiroksit, sar1 demiroksit, hidroksipropil selilloz, FD&C Yellow # 6
Aliiminyum Lak, hipromelloz, titanyum dioksit, talk).

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

-Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VALSO nedir ve ne icin kullanilir?

2. VALSO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VALSO nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VALSO'nun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.



1. VALSO nedir ve ne i¢in kullamilir?
VALSO, 28 ve 98 adet film tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her bir film tablet, 160 mg valsartan icerir.

VALSO, yikksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimer olan anjiyotensin 11
antagonistleri olarak bilinen ilag¢ sinifina aittir.

VALSO yiiksek kan basincinin diisiirilmesinde kullanilir. VALSO, kalp yetmezligi
tedavisinde de kullamlmaktadir. VALSO ayrica, sag kalimi iyilestirmek ve ilave kalp
sorunlarini azaltmak tizere kalp krizi (miyokard infarktiisii) gecirmis hastalarin tedavisinde de
kullanilabilir.

VALSO’nun ne sekilde etki ettifine veya bu ilacin size neden regete edildigine iliskin
sorulariniz varsa, doktorunuza danisin.

2. VALSO'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VALSO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Valsartana ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimer maddelerden
herhangi birisine asir1 duyarliligimiz varsa (alerjik olabileceginizi diistiniiyorsaniz,
tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz),

e Ciddi karaciger hastaliginiz varsa,

» Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz.

VALSO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Karaciger hastalifiniz varsa,

* Ciddi bobrek hastaligimz varsa ya da diyaliz tedavisi goriiyorsaniz,

e Bobrek arter damarinda bir daralma varsa,

* Kalp yetmezligi tedavisi igin bir betablokér ile birlikte bir ADE inhibitérii
kullaniyorsaniz,

Size yakin zamanda yeni bir bbrek nakli yapildiysa,

* Hiperaldosteronizm (Bébrek iistii bezlerinin agir ¢alismasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa VALSO kullanimi 6nerilmemektedir.) hastali gin1z varsa,

* Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diiiretik) almaya bagli rahatsizlik
varsa,

* Kalp yetmezliginiz varsa ya da daha énce kalp krizi gegirdiyseniz. Doktorunuzun
baglangic dozuyla ilgili agiklamalarma dikkat ediniz. Doktorunuz bébrek
fonksiyonlarinizi kontrol edebilir.

* Bagka ilaglar (ADE inhibit6rii dahil) kullanirken 6zellikle yiiz ve boyun bdlgenizde
sisme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yasamaniz halinde derhal VALSO kullanimini
birakin ve doktorunuzla gériisiin. Bir daha kesinlikle VALSO kullanmamalisiniz.

* Kanmizdaki potasyum miktarim yiikselten ilaglar aliyorsaniz. Bu ilaglar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaglar ve heparini
igerir. Kanimizdaki potasyum miktarini diizenli araliklarla olgtiirmeniz gerekebilir.



¢ Baglangi¢ dozu igin doktorunuzun talimatlarini dikkatlice takip edin. Doktorunuz
ayrica bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VALSO'nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
VALSO ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayi planliyorsamz VALSO kullanmayin. Bu tip ilaglar dogmamis
gocuga ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasihfimz varsa ya da gebe kalmay:
planliyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir.

Gebelik sirasinda VALSO kullannmmin olasi riskleri hakkinda doktorunuz sizinle
konusacaktir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme d6nemi siiresince de VALSO kullanmayiniz. Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arag ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi VALSO da bazi seyrek
vakalarda bas dsnmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
tagit ve makine kullanimindan 6nce veya konsantrasyona ihtiyag duyulan diger durumlarda,
VALSO’nun iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VALSO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum: VALSO her bir film tablette 3,5 mg sodyum lauril siilfat igerir. Sodyum miktarinin
az olmasi nedeniyle sodyuma bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Mannitol: VALSO her bir film tablette 51,5 mg mannitol igerir. Bu dozda mannitole bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger:

o Ozellikle idrar soktiiriicii (ditiretik)ler olmak iizere, kan basincini diisiiren ilaglar,

* Agn ya da iltihabin hafifletiimesinde kullanilan, 6zellikle segici siklooksijenaz-2
inhibitérleri (COX-2 inhibitorleri) dahil steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid  antiinflamatuvar  ilaglar)  kullamiyorsaniz  doktorunuz  bobrek
fonksiyonunuzu kontrol etmek isteyebilir.

* Baz psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,

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



* Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay tuzlar
kullamyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kanimizdaki
potasyum miktarini diizenli olarak kontrol edebilir.

* Bazi antibiyotikler (rifampisin grubu), organ bagisinda organ reddini onlemek igin
kullanilan bir ilag (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar VALSO’nun etkilerini artirabilir.

* Kalp krizinden sonra tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibitorleri (kalp krizi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile kombinasyon nerilmez.

* Kalp yetmezligi igin tedavi gormekte iseniz, ADE inhibitérleri ve beta blokerler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) ile kombinasyon 6nerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALSO nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Yiiksek kan basinci olan hastalar siklikla, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Bir¢ok
kigi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilactmz1 almanizi, doktorunuz ve eczacimizin soylediklerini yerine getirmenizi daha 6nemli
kilar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak i¢in, bu ilact aynen doktorunuzun
soyledigi sekilde almaniz son derece 6nemlidir.

Onerilen dozu asmaymiz.

e VALSO’nun ne kadar ve ne siklikta kullamilacagina doktorunuz karar verecektir.
Yiiksek kan basincinin tedavisi igin, normal doz giinde bir kere 80 mg ya da 160
mg’lik bir tablettir. Bazi durumlarda, doktorunuz daha yiiksek bir doz regete edebilir
(vani 320 mg tablet) ya da ilave bir ila¢ daha verebilir (6rnegin bir idrar soktiiriicii
(ditiretik).

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

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

® VALSO kan basmer yiiksek olan ve kan sekeri normal seker seviyelerinin {izerinde
olan hastalarda, diyabetin ilerlemesini geciktirmek i¢in kullanildiginda gerekli doz
giinde 1 defa 80 veya 160 mg'dir. 80 mg ile baslandiginda doktorunuz dozu 160 mg 'a
yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
VALSO yalnizca agiz yoluyla kullanilir.
VALSO ag karmina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

Valsartanin gocuklarda ve ergenlik doénemindeki genglerde kullanmimina dair deneyim
bulunmamaktadir.



Yashlarda kullanim:
65 yas veya lizerindeki kisiler igin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim: yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar: takip ediniz.
Doktorunuz size almaniz1 séyledigi siirece VALSO almaya devam ediniz.

Ne kadar siireyle VALSO almaniz gerektigine iligkin sorularimz varsa doktorunuzla veya
eczacinizla goriisiiniiz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALSO kullandiysaniz

VALSO'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmisgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Bag dénmesi veya bayilma belirtileri yasarsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

VALSO’yu kullanmay1 unutursaniz _
llacimz her giin aym zamanda, tercihen sabahlar almaniz Onerilir. Ilact bir doz almay:
unuttugunuzda, hemen bir tablet alimz.

llac1 aldiginiz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayiniz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VALSO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VALSO tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétliye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VALSO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

VALSO’nun kullammas sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Bazi yan etkiler ciddi olabilir (bilinmeyen siklikta: mevcut verilerden siklik
hesaplanamamistir):
Asagidakiler gibi anjiyoddem (alerjik bir reaksiyon) belirtileri yasayabilirsiniz.

* Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme,

® Nefes almada zorlanma ve yutma glicliigi,

e Kasinti, kurdesen.

Bu belirtilerden birini yasarsaniz, derhal doktorunuza bagvurun.



Bazi yan etkiler yaygmdir (bu yan etkiler 100 hastadan 1 ila 10'unda goriilebilir):

Bas dénmesi,
Bag donmesi gibi belirtileri igeren diisiik kan basinci,
Bobrek islevinde azalma (bibrek yetmezligine isaret eder).

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

® @ @ ° o o o

Dokintii, kaginti, bas dénmesi, yiizde ya da dilde ya da bogazda sisme, soluk alma ya
da yutma zorlugu (anjiyosdem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon - (daha
once verilen "Baz yan etkiler ciddi olabilir" baslig altindaki listeye de bakiniz)

Ani biling kaybi,

Dénme hissi,

Bébrek islevinde ciddi oranda azalma (akut bobrek yetmezligine isaret eder),

Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (hiperkalemiye isaret eder),

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

Bas agrisi,

Oksiiriik,

Karin agrisi,

Bulanti,

Ishal,

Yorgunluk,

Giigstizliik.

Ayrica bildirilmistir (bilinmeyen siklikta: mevcut verilerden siklik hesaplanamamustir):

Asagidaki isaret ya da belirtilerle birlikte goriilen dokiintii, kasinti: Ates, eklem agrisi,
kas agrisi, lenf diigiimlerinde sisme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastaligina
isaret eder),

Morumsu kirmizi lekeler, ates, kasinti (vaskiilit olarak da adlandirilan kan damar
inflamasyonuna isaret eder),

Anormal kanama ya da ciiriikler (trombositopeniye isaret eder),

Kas agris1 (miyalji),

Enfeksiyon kaynakli ates, bogaz agrisi ya da agiz iilserleri (ndtropeni olarak da
adlandirilan diisiik beyaz kan hiicresi sayisi belirtileri),

Hemoglobin seviyesinde diisiis ve kandaki kirmizi kan hiicresi ylizdesinde diisiis
(ciddi vakalarda anemiye yol agabilir),

Kandaki potasyum seviyesinde artis (ciddi durumlarda kas spazmlarini, anormal kalp
ritmini tetikleyebilir),

Karaciger fonksiyonu degerlerinde artig (karaciger hasarina igaret edebilir) ve bununla
birlikte kandaki bilirubin seviyesinde artis (ciddi durumlarda ciltte ve gozlerde sariliga
yol agabilir),

Kan iire azotu seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artis (bobrek
fonksiyonlarinda anormallige isaret edebilir).

Bazi yan etkilerin siklig1, durumunuza bagl olarak degisiklik gosterebilir. Ornegin, yiiksek
kan basinc tedavisi géren yetiskin hastalarda bag donmesi ve diisiik bobrek fonksiyonu gibi
yan etkiler, kalp yetmezligi tedavisi goren ya da yakin zamanda gegirdigi kalp krizi
sonrasinda tedavi altinda olan hastalara kiyasla daha seyrek goriilmiistiir.



Asagidaki etkiler de valsartan ile yapilan klinik arastirmalar sirasinda goriilmiistiir, ancak bu
etkilerin ilagtan m1 yoksa baska nedenlerden mi kaynaklandigim belirleme imkan1 yoktur: Sirt
agrisi, libidoda degisim, siniislerde inflamasyon, uykusuzluk (insomnia), eklem agnis,
farenjit, burun akintis1 ya da tikamklig, ellerde, bileklerde va da ayaklarda sisme, iist
solunum yolu enfeksiyonlari, viral enfeksiyonlar.

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

5. VALSO’nun saklanmasi

VALSO 'yu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALSO 'yu kullanmaynz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALSO’yu kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: _

NOBEL ILAC PAZARLAMA ve SANAYII LTD. STI.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim Yeri:

NOBELFARMA ILAC SANAYIi ve TICARET AS.
Sancaklar 81100 / Diizce

Bu kullanma talimat: 01/08/2012 tarihinde onaylanmistir.




