KULLANMA TALIMATI
VALSO PLUS 80 mg/ 12.5 mg film tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: 80 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiazid icerir.
e Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum lauril stlfat, kollidon VA 64, kollidon CL-SF,

kollidon CL, aerosil 200, magnezyum stearat, Opadry Pink-20A34058 (talk, kirmizi
demir oksit, hidroksipropil seliloz, sari demir oksit, titanyum dioksit, hipromelloz).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VALSO PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

2. VALSO PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VALSO PLUS nasil kullanthir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VALSO PLUS'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1. VALSO PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

VALSO PLUS, 28 veya 98 tabletlik blister ambalajlarda sunulmus; acgik gulkurusu renkli,
oblong, bombeli bir yiizi centikli film tabletlerdir.

Her bir film tablet, 80 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiazid igerir.

VALSO PLUS, yuksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimci olan anjiyotensin-II
antagonisti ve idrar soktirtcu (ditretik) icerir.

VALSO PLUS yiiksek kan basincinin dustirilmesinde kullanilir.
2. VALSO PLUS"I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VALSO PLUS"I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Valsartan, hidroklorotiazid veya benzeri idrar soktiriculere (diuretiklere) karsi ya da
yukarida belirtilen ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine asiri
duyarliginiz varsa, eger hangisinin sizin igin zararh oldugunu bilmiyorsaniz veya emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

« Ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

 Kaninizdaki sodyum veya potasyum diizeyi ¢cok distikse ya da tedaviye ragmen kaninizdaki
kalsiyum duizeyi cok ylksekse,

* Gut hastaliginiz varsa,
» Gebeyseniz veya gebe kalmay! planliyorsaniz.
VALSO PLUS'I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Karaciger veya bobrek hastaligl,

* Diyabet (yuksek kan sekeri),

* Ates, cilt dokintusu, eklem agrisi (lupus eritematozus hastaligi veya ge¢cmisi belirtisi),
« Kaninizin potasyum ve sodyum dizeyinde disme,

» Kaninizin kolesterol, trik asit ve trigliserit diizeyinde yikselme,

» Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar sokturtcu (ditretik) almaya bagl rahatsizlik,

* Emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

VALSO PLUS"In yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
VALSO PLUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayin. Alkol, kan basincinizin daha fazla
dusmesine ve/veya basinizin dénmesine veya bayilmaniza neden olabilir.
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Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doénemi siresince de VALSO PLUS kullanmamaniz o6nerilir. VALSO PLUS
bilesimindeki ditretik madde sut miktarinizi azaltabilir. Emziriyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Arac ve makine kullanimi

Yuksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger bircok ilag gibi VALSO PLUS da bazi
hastalarda bas dénmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
ara¢ ve makine kullanimindan énce veya diger konsantrasyona ihtiya¢ duyulan durumlarda,
VALSO PLUS’In Gizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VALSO PLUS’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum: VALSO PLUS her bir film tablette 1,75 mg sodyum lauril silfat icerir. Sodyum
miktarinin az olmasi nedeniyle sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Mannitol: VALSO PLUS her bir film tablette 25,75 mg mannitol igerir. Bu dozda mannitole
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

« Kan basincini dusuren ilaclar,

* Potasyum takviyesi, potasyum tutucu idrar sokturdculer, potasyum iceren yapay tuzlar veya
potasyum diizeylerini artiran heparin gibi ilaclar,

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

» Agri veya iltihaplarin hafifletilmesinde kullanilan, 6zellikle nonsteroidal antienflamatuvar
ilaclar,

« Kortizon tir ilaclar, steroidler,

* Digoksin (kalp ilact),

« Kirar tirevleri (kas gevsetici),

* Allopurinol (anti-gut tedavisi),

* Amantadin,

* Sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi),

* Antikolinerjik ajanlar,

* Siklosporin,

« Insiilin veya agizdan alinan seker diistrtcti ilaclar,



» Kolestiramin ve kolestipol; 6zellikle kandaki yiksek dizeydeki lipitlerin tedavisinde
kullanilan regineler,
* Vitamin D ve kalsiyum tuzlari kullaniyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALSO PLUS nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi igin talimatlar

Sik sik yuksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Bircok
Kisi, bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin ilacinizi
almanizi, doktorunuz ve eczacinizin séylediklerini yerine getirmenizi daha énemli kilar.

Doktorunuzun aciklamalarini dikkatle uygulayiniz.
Onerilen dozu asmayiniz.

VALSO PLUS’In ne kadar ve ne sikhkta kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha distk doz dnerebilir.

VALSO PLUS igin normal gunlik doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan dozu
degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Uygulama yolu ve metodu
VALSO PLUS yalnizca agiz yoluyla kullantlr.

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

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

Yaslilarda kullanim
65 yas veya Uzerindeki kisiler de VALSO PLUS kullanabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Ozellikle 65 yasin tizerinde kalp, karaciger veya bobrek hastaliklariniz var ise veya potasyum
takviyeleri kullaniyorsaniz, zaman zaman kaninizdaki potasyum veya diger minerallerin
olculmesi gerekebilir. Doktorunuz bu konuda size dneride bulunacaktir.

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz VALSO PLUS ile tedavinizin ne kadar sirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkli VALSO PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotuye
gitmesine neden olabilir.



Eger VALSO PLUS’In etkisinin ¢ok glclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

VALSO PLUS’1 kullanmayi unutursaniz

flacinizi her giin ayni zamanda, tercihen sabahlari almaniz onerilir. ilaci bir doz almayi
unuttugunuzda, hemen bir tablet aliniz.

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

Unutulan dozlari dengelemek icgin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi VALSO PLUS’In igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

VALSO PLUS’In kullaniimasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

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

o Alerjik reaksiyonlar (yuzde, g6z kapaginda, dudaklarda siskinlik).
Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VALSO PLUS' a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

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

Bogaz agrisl, ates veya titreme (bir kan hastaligi olan serum hastaliginin belirtisi)
GOz ve ciltte sararma (sarihk belirtisi)

El, ayak veya dudaklarda uyusukluk veya Grperti

Normal olmayan kanama veya ¢lriime (trombositopeni belirtisi)

Bulanik gérme

e Dizensiz kalp atisl

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

e Agrili veya agrisiz damar iltihabi (nekrotize anjiit belirtisi)

e Kabarcikl dokinti



e Solunum sorunlari (pnémonit ve akciger 6demi belirtisi)
e Yetersiz bobrek fonksiyonu (bobrek fonksiyonunun bozulmast).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi

Oturma veya yatma pozisyonundan kalkarken bas dénmesi veya sersemlik
Normalin disinda yorgunluk veya gucstzlik (bazen potasyum kaybi belirtisi olabilir)
Potasyum, sodyum, magnezyum ve kalsiyum seviyelerinde azalma

Istah kaybi

Cilt dokintisu veya kasinti

Ciltte gunisigina karsi artan duyarlik

Kas agrisi

Ereksiyon glclugi veya sekse karsi ilgi kaybi

Kusma

Bulanti

Sirt veya mide agrisi

Kabizlik

Eklemlerde agri

Grip ya da soguk alginhigi benzeri belirtiler

Kuru oksurik

Kuvvetli bas donmesi

Deride kizarikhk

Uyku bozuklugu.

Bunlar VALSO PLUS’In hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VALSO PLUS’In saklanmasi

VALSO PLUS’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALSO PLUS’1 kullanmayiniz.
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Eger Urtnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALSO PLUS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL 1LAQ PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAQ SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 07/05/2012 tarihinde onaylanmigtir.



