KULLANMA TALIMATI

VALTALID PLUS 160mg/12.5 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 160 mg valsartan ve 12.5 mg klortalidon igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (FP) (inek siitii), kolloidal silikon dioksit (200),
mikrokristalin seliiloz (Tip 102), hidroksipropil seliiloz (LH 21), laktoz graniil (inek siitii)
(laktoz monohidrat SD), magnezyum stearat, aquarius prime BAP310089 pink
(hidroksipropilmetil seliilloz 2910, titanyum dioksit, talk, polietilen glikol 4000, sar1 demir
oksit, kirmizi demir oksit).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.VALTALID PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. VALTALID PLUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VALTALID PLUS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VALTALID PLUSin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. VALTALID PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

Her bir film kapl tablet, 160 mg valsartan ve 12.5 mg klortalidon igerir.

VALTALID PLUS, 28 adet film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

VALTALID PLUS, yiiksek tansiyonun kontrol edilmesine yardimci olan anjiyotensin II
antagonisti ve idrar soktiiriicii (ditiretik) igerir. Viicutta bulunan dogal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlarinin daralmasina ve boylece tansiyonun yiikselmesine neden olur.
VALTALID PLUS igindeki valsartan anjiyotensin II'nin etkisini onler. Sonug olarak, kan
damarlar genisler ve tansiyon diisiiriiliir. Diliretikler, idrar atilimin artirarak viicuttaki tuz ve
su miktarini diisiiriir. Bu, uzun siireli kullanimda kan basincini diisiirmeye ve kontrol altina
almaya yardimct olur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DoYyuNhARANL IIDWERBHYSY nggkmbiynuidpor@daxdsixile  yetioeitisis Adwsititb/mhtiarkixtuomtesalik-tickilebek
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tansiyonun diistiriilmesinde kullanilir. Yiiksek tansiyon kalbin ve atardamarlarin is yiikiinii
artirir. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp ve bobrek damarlarini hasara ugratabilir
ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yetmezligi ile sonuglanabilir. Yiiksek tansiyon kalp krizi
riskini artirir. Kan basincinizi normal degerlere diisiirmek bu hastaliklarin gelisme riskini
azaltir.

VALTALID PLUS 'm nasil calistifi veya bu ilacin size neden recete edildigi ile ilgili
sorulariniz var ise, doktorunuza sorunuz.

2. VALTALID PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VALTALID PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Valsartana, klortalidona veya benzeri idrar soktiiriiciilere (diiiretiklere) siilfonamidlere
kars1 ya da VALTALID PLUS "'n igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi
asirt duyarliligimz varsa (eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugu konusunda emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz).

e Siddetli karaciger ve safra kanallarinda tikaniklik durumu mevcut ise

e Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (aniiri), bununla ile birlikte siddetli bobrek hastaliginiz
varsa

e Kaninizda potasyum diizeyi diisiikse (kas giigsiizliigiine, kas titremesi veya anormal kalp
atislar ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin)

e Kanmizda sodyum diizeyi diisiikse (yorgunluk, konfiizyon, nébetler veya koma ile
birlikte veya bu belirtiler olmaksizin)

e Kaninizda kalsiyum diizeyi yiiksekse (istah azalmasi, yorgunluk veya kas giigsiizligii
ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin)

e Gut hastalig1 veya bobrek taginiz olduysa

e Addison hastaliginiz varsa (bobrekiistii bezlerinin salgilama yetersizliginden
kaynaklanan hastalik)

e Es zamanl lityum tedavisi uygulaniyorsa (bazi depresyon tiplerini tedavi etmekte
kullanilan bir ilag)

e Aliskiren (kan basincini diisiiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz yiiksekse
ve seker hastasi (Tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.

VALTALID PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Karaciger yetmezliginiz (karaciger fonksiyonlarinda bozulma) varsa,

e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa ya da diyaliz tedavisi goriiyorsaniz,

e Bobrek arter damarinizda daralma (bobrek arter stenozu) varsa,

e Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa,

e Hiperaldosteronizm (Bobrek st bezlerinin asir1 ¢alismasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa VALTALID PLUS kullanimi 6nerilmemektedir.) hastaliginiz varsa,

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

varsa,
Bu belge, gu tro n|k|mza|Ie|mz lapmystir.
Belge Dogrulafa K&@IQW%QQZWXX&HS@M%& once lga §M@§ﬂ@kym@rklye gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Yakin zamanda anestezi aldiysaniz,

e Kalp yetmezligi veya kalp krizi disinda ciddi kalp hastaliginiz varsa,

e Bu tiir idrar soktiiriicii ilaglar kan potasyum degerlerinde diisiise yol agabilir veya kan
potasyum diizeylerinde disiikliigiiniiz varsa bu durumu siddetlendirebilir. Kan
potasyum distikliigli ile birlikte kas zayifligi ve kalp ritm bozuklugunuz varsa
VALTALID PLUS kullanimina son veriniz.

e Bir ADE inhibitorii veya aliskiren (kan basincimi diisiiren bir ilag) ile tedavi
ediliyorsaniz. Doktorunuzun baslangi¢ dozuyla ilgili agiklamalarina dikkat ediniz.
Doktorunuz bobrek fonksiyonlariizi kontrol edebilir.

e Baska ilaglar (ADE inhibitorii dahil) kullanirken 6zellikle yiliz ve boyun bolgenizde
sisme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yasamaniz halinde derhal VALTALID PLUS
kullanimin1 birakin ve doktorunuzla goriisiin. Bir daha kesinlikle VALTALID PLUS
kullanmamalisiniz.

e Kanimizdaki potasyum miktarin1 yiikselten ilaglar aliyorsaniz. Bu ilaglar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaglar ve heparini
(kanin pihtilasmasini engelleyen bir ilag) igerir. Kaniizdaki potasyum miktarini diizenli
araliklarla dl¢tiirmeniz gerekebilir.

e Baslangi¢ dozu i¢in doktorunuzun talimatlarini dikkatlice takip edin. Doktorunuz ayrica
bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

¢ Diisiik tuz diyeti uyguluyorsaniz
e Diyabetiniz (yliksek kan sekeri) varsa
e Yiiksek kolesteroliiniiz varsa

e Siddetli kalp veya beyin damarlarinda daralma mevcut ise tiim tansiyon ilaglarinda
oldugu gibi doz ayarlamasi dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

e Yagsh iseniz

e (Gormede azalma veya goz agris1 yasarsaniz. Bunlar, goziin damar tabakasinda sivi
birikmesinin (koroidal efiizyon) semptomlari veya goziiniizdeki basing artisi olabilir ve
VALTALID PLUS’1 aldiktan sonraki saatler ila bir hafta icinde ortaya ¢ikabilir. Bu
durum tedavi edilmezse kalic1 gorme kaybina yol agabilir. Daha 6nce bir penisilin veya
stilfonamid alerjiniz olduysa, bunu gelistirme riskiniz daha yiiksek olabilir.

VALTALID PLUS "1 sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. VALTALID PLUS,
tim hastalar icin uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatlice izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlart bu kullanma talimati i¢indeki genel bilgiden farkli olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VALTALID PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VALTALID PLUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

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

VALTALID PLUS kullanirken diisiik-tuz diyetlerinden kagminiz. VALTALID PLUS’in
i¢indeki ditiretik viicudunuzdaki tuz miktarini azaltabilir.

H&ml'@'lk . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dobfaiamndmddanmvasiarvanasy zhokstonusy s 2z oz a1 Butyeltaiiks N  hitps:/www. turkiye. gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz VALTALID PLUS kullanmayiniz. Benzer
ilaglarin kullanilmasi heniiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar ile iligkilendirilebilir. Bu nedenle,
hamile olma olasiliginiz varsa ya da hamile kalmayi1 planliyorsaniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda VALTALID PLUS kullanmanin potansiyel
risklerini size anlatacaktir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemi siiresince de VALTALID PLUS kullanmamaniz énerilir. VALTALID PLUS
bilesimindeki diliretik madde, anne siitline ge¢mektedir ve bebeginize zarar verebilir.
Emziriyorsamz doktorunuz tarafindan onerilmedikge VALTALID PLUS kullanimindan
sakininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basmcinin tedavisinde kullanilan diger bircok ilag gibi VALTALID PLUS da bazi
hastalarda bas donmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullanimindan dnce ya da diger konsantrasyona gerektiren durumlarda, VALTALID PLUS 1
izerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin ara¢ ve makine kullaniminiz1 engellemeyeceginden
emin olunuz.

VALTALID PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Her bir film kapli tablet 145 mg laktoz monohidrat (FP) ve 103 mg laktoz graniil ihtiva eder.
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik)
oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ya da bazi1 durumlarda ilaglardan
birisini birakmaniz gerekebilir:

ADE inhibitorleri veya aliskiren olmak {izere, kan basincini diisiiren ilaglar,

Beta blokdrler (6rnegin propranolol hidroklorid)

Vazodilator (damar genisleten) ilaglar (6rnegin bosentan)

Kalsiyum kanal blokoérleri (6rnegin amlodipin), guanetidin, metildopa (yiiksek tansiyon

tedavisinde kullanilir)

e Adrenokortikotropik hormon ACTH; {ilseratif kolit, Crohn hastalig1, romatoid artrit gibi
bir ¢ok durumda kullanilir)

e Prednisolon veya betametason gibi alerjik ve enflamatuvar hastaliklarda ve immiin
reaksiyonlarda kullanilan kortikosteroidler

e Agn ya da iltihabin hafifletilmesinde kullanilan, 6zellikle segici siklooksijenaz-2

inhibitdrleri (Cox-2 inhibitdrleri) dahil steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar

(non-steroid antiinfggmgb\g%"ggﬁlgm,imgaqm%g}%npébrek fonksiyonunuzu kontrol

Belge Dogrulama K&ﬂﬂh@(\liﬁﬁﬁwbill.imexXYnUymeXmeXZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Aspirin, indometasin gibi agr1 veya romatizma giderici ilaglar

e Siklofosfamid veya metotreksat gibi kanser tedavisinde kullanilan sitotoksik ilaglar

e Astim tedavisinde kullanilan formoterol veya salbutamol gibi ilaglar

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan amfoterisin

e Ulser tedavisinde kullanilan karbenoksolon

e Diyabet tedavisinde kullanilan insiilin, klorpramid veya glibenklamid gibi ilaglar

e Kalp yetmezligi/kalp ritm bozukluklarinda kullanilan digoksin

e Karin veya mide spazm ve kramplarinda kullanilan antikolinerjik ilaglar; atropin sulfat,
hiyosin butilburomid

e Kolesterol diisiirmede ve kalp hastaligindan korunmada kullanilan kolestiramin

Parkinson hastalig1 veya enfeksiyonlarda kullanilan amantadin

Gut hastaliginda kullanilan allopurinol

Kalsiyum tuzlar1 veya D vitamini takviyeleri

Bazi psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum

Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay tuzlar

kullantyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kanimizdaki

potasyum miktarini diizenli olarak kontrol edebilir.

e Bazi antibiyotikler (rifamisin grubu), organ bagisinda organ reddini onlemek igin
kullanilan bir ilag¢ (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar VALTALID PLUS 1n etkilerini artirabilir.

e Kalp krizinden sonra tedavi géormekte iseniz, ADE inhibitorleri (kalp krizi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile kombinasyon 6nerilmez.

o Kalp yetmezligi i¢in tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibitorleri ve beta blokorler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) veya potasyum tutucu diiiretikler (yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanlan ilaglar) ile {i¢lii kombinasyon 6nerilmez.

e Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun siireli seker hastalig1 sonucunda ortaya ¢ikmis bir
bobrek rahatsizliginiz varsa ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptdr blokerleri
birlikte kullanilmamalidir.

e Diger antihipertansif ilaglar gibi, dong quai (¢in melekotu), ephedra (deniz liziimii),
yohimbin, ginseng ve sarimsak preparatlari ile birlikte kullanimindan kagininiz.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALTALID PLUS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Sik sik yliksek kan basinct olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kisi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu durum sizin ilacinizi tam olarak
doktorunuzun ve eczaciizin soyledigi sekilde almanizi ve kendinizi iyi hissetseniz bile
doktorunuz ile randevulariniza devam etmenizi daha 6nemli kilar.

e Doktorunuzun aciklamalarini dikkatle uygulayiniz.

e Onerilen dozu asmayiniz.

e VALTALID PLUS’1 ne kadar ve ne siklikta kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz
Onerebilir.

selge Dol AT AR RS, i pitnal Stk o big’ fARIEHIL, Doktorunuzla konusmadan dozu
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degistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. VALTALID PLUS "1 her giin ayn1 saatte
almak, ilac1 almay1 hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e ilacin istenen sekilde etki ettiginden emin olmak igin, diizenli kontrollerde durumunuzu
kontrol etmek doktorunuz i¢in dnemlidir.

e VALTALID PLUS tedavisi 6ncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz yapilabilir.
Bu testler sayesinde kaninizdaki (potasyum, sodyum, kalsiyum veya magnezyum gibi)
elektrolit miktarlariniz takip edilecektir ve ozellikle de 65 yasiin iizerindeyseniz, kalp,
karaciger veya bobrek hastaliklariniz varsa ve potasyum takviyeleri aliyorsaniz bobrek
fonksiyonlarimiz izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ilaciniz1 her giin ayn1 zamanda, tercihen sabahlar1 almaniz onerilir.
VALTALID PLUS ag¢ karnma ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile

yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim (18 yas alti):

VALTALID PLUS c¢ocuklarda kullanimmna dair deneyim bulunmamaktadir. VALTALID
PLUS "in 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimu (65 yas ya da iizeri):
65 yas veya lizerindeki kigilerde VALTALID PLUS dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayimiz.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Safra tikanikliginin eslik etmedigi hafif ve orta siddette karaciger yetmezliginiz durumunda
valsartan dozu olarak 80 mg’1 asmayiniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece VALTALID PLUS kullanmaya devam edin. VALTALID PLUS’1
ne silireyle kullanmaniz gerektigi ile ilgili sorularmmiz varsa doktorunuz veya eczaciniza
daniginiz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii VALTALID PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin
daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VALTALID PLUS kullandiysamz:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bas donmesi ve/veya bayilma, tansiyon diisiikliigiiniin neden oldugu biling bulaniklig,
dolagimda bozulma ve/veya sok, normalin diginda yorgunluk ya da giigsiizliik, kas kramplar1
veya diizensiz kalp atiglar1 yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

VALTALID PLUS'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

VALTALID PLUS’1 kullanmay1 unutursamz

[lacimzi almay1 unutursamiz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almiz ve sonraki dozu
her zamanki saatinde aliniz.

Eger ilaciniz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki dozun saati yaklasmas ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VALTALID PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VALTALID PLUS tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VALTALID PLUS "n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VALTALID PLUS’1 kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Dokiinti, kasinti ile birlikte ates, eklem agrisi, lenf nodiillerinde sislik ve/veya grip benzeri
semptomlar

e Yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik, nefes ve yutma gii¢liigii (anjiyoodem) ile birlikte
alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VALTALID PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler tek basina valsartan ya da klortalidon iceren
diger ilaglarla bildirilmistir.

Valsartan

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan:

eKarin agrisi,

eDenge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi donme duygusu (vertigo)
oOksiiriik

eHalsizlik

Bilinmiyor:

eKanda hemoglobin ve kirmizi kan hiicresi azalmasi (siddetli olgularda anemiye yol agabilir)
sira dis1 kanama ya da berelenme (trombositopeni)

eKas kramplari, anormal kalp ritmi (serum potasyum diizeyi artis1)

eMor-kirmizi noktalar, ates, kasint1 (vaskiilit)

eKaraciger enzimleri degerlerinde yiikselme

eDokiintii, kurdesen (kasinti)

eici s1v1 dolu kabarciklarin bulundugu deri iltihab:

eidrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bobrek yetmezligi)

eKanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

eKas agrisi

Ayrica hastalarda klinik ¢aligmalar sirasinda asagidaki olaylar gozlenmistir: eklem agrisi,
halsizlik, sirt agrisi, ishal, bas donmesi, bas agrisi, uykusuzluk, cinsel istekte azalma, mide
bulantisi, ayak bileklerinde sisme, farenjit, grip, siniizit, {ist solunum yolu hastaliklari, ¢esitli
viriislerin neden oldugu hastaliklar

Klortalidon

Cok yaygin:

eKas giligsiizligii, kas titremesi, anormal kalp atislarina neden olabilen kanda potasyum
diizeyinin normalin altina diismesi

eKanda firik asit diizeyinin normalin {izerine ¢ikmasi

eKanda kolesterol diizeyinin normalin {izerine ¢ikmasi

Yaygin:

eKan sodyum ve magnezyum degerlerinde diisme

eKan sekerinde yiikselme

eBas donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon)
eistah azalmasi

eDokiintii tipleri (lirtiker)

eMide bozuklugu, mide barsak sisteminde hafif bozukluklar
eEreksiyon saglanamamasi ya da siirdiiriilememesi (empotans)
eSersemlik hissi

Yaygin olmayan:
eKan iirik asit degerlerinde artis
e Agn ve eklemlerde sismeye neden olan gut

Seyrek:
eAjitasyon, goz kizarikligi, karmn agris1 belirtileriyle seyreden kanda kalsiyum artist
eldrarda seker diizeyi artisigy belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁrslm%qgaﬁ%ﬂﬁﬁﬁSgg&}mW@gi(z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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eKaraciger veya kan problemlerinden kaynaklanan géz ve deride sararma (kolestaz ya da
sarilik)

eDerinin giinese karst duyarlilifinda artis (fotosensitivite)

eCarpint1 ve bayilma ile seyreden anormal kalp atiglari

eKarincalanma ya da hissizlik (parestezi)

eBas agris1

eHalsizlik

eBulant1 ve kusma

eMide agrisi

eKabizlik

eishal (diyare)

eDeride mor lekelerle ve cilt icine kanama ile seyreden kanin pihtilasma hiicrelerinde azalma,

eEnfeksiyonlarin daha kolay ortaya ¢ikmasiyla birlikte seyreden beyaz kan hiicrelerinde ciddi
azalma

eKanin savunma hiicrelerinden biri olan eozinofil miktarinda artis

eNefes darligi

ePulmoner 6dem (akciger i¢inde sivi dolmasi ve nefes almay1 gii¢lestiren bir tablo)

eBobrek hastaliklar: (alerjik intertisyel nefrit)

Cok seyrek:

e Ag1z kurulugu, susuzluk, sindirim sistemi bozukluklar1 (bulanti, kusma dahil), zayiflik,
uyusukluk, rehavet ¢okmesi, huzursuzluk, nobetler, konfiizyon, bas agrisi, kas titremesi ve
spazmi, tansiyon diismesi ile seyreden kanda kloriir seviyesinde azalma

eSiddetli karin ve sirt agrisi (pankreatit belirtisi olabilir)

Bilinmeyen:
¢ Yiiksek basinca bagh olarak gérmede azalma veya gozlerde agri1 (goziin damar tabakasinda
olast s1v1 birikimi belirtileri (koroid efiizyonu) veya akut a¢1 kapanmasi glokomu).

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VALTALID PLUS’1n saklanmasi

VALTALID PLUS’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarlhlyle uyét%%lgl%,gax%lﬁﬁleieh%%ll?%lzgﬁ%‘lmzalanmlstlr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VALTALID PLUS;
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALTALID PLUS’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4
34467 Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

5,

10/10




	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUyZmxXYnUyZmxXZmxXZ1Ax
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2024-02-13T18:37:51+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



