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KISA ¦R¦N BĶLGĶSĶ 

 

1. BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦N¦N ADI 

 

PRESVAL PLUS 160 mg/25 mg film kaplē tablet 

 

2. KALĶTATĶF VE KANTĶFATĶF BĶLEķĶM 

 

Etkin maddeler : 

Valsartan    160 mg 

Hidroklorotiyazid      25 mg 

 

Yardēmcē maddeler: 

Yardēmcē maddeler i­in 6.1ôe bakēnēz. 

 

3. FARMAS¥TĶK FORM 

Film kaplē tablet 

 

Oval, kahverengi-oranj renkli ve bir y¿z¿nde HXH ve diĵer y¿z¿nde NVR basēlēdēr. 

 

4.  KLĶNĶK ¥ZELLĶKLER 

 

4.1. Terapºtik endikasyonlar 

¶ Hipertansiyon tedavisi 

 

¶ PRESVAL PLUS, kan basēncē monoterapiyle yeterince kontrol altēna alēnamayan 

hastalardaki hipertansiyonun tedavisinde endikedir. Bu sabit doz kombinasyonu, 

ikinci basamak tedavisi olarak kullanēlmalēdēr. 

 

4.2. Pozoloji ve uygulama ĸekli 

 

Pozoloji: 

Doktor tarafēndan baĸka bir ĸekilde tavsiye edilmediĵi takdirde ºnerilen PRESVAL 

PLUS dozu, g¿nde 1 film kaplē tablettir.  

 

Uygulama sēklēĵē ve s¿resi: 

Klinik olarak uygun olduĵunda 80 mg valsartan /12.5 mg hidroklorotiyazid veya 160 mg 

valsartan/12.5 mg hidroklorotiyazid kullanēlabilir ya da 320 mg valsartan /12.5 mg 

hidroklorotiyazid. Gerektiĵinde 160 mg valsartan/25 mg hidroklorotiyazid veya 320 mg 

valsartan/25 mg hidroklorotiyazid kullanēlabilir. Maksimal antihipertansif etki, 2-4 hafta 

i­erisinde gºr¿l¿r. 

 

Uygulama ĸekli: 

PRESVAL PLUS besinlerle birlikte ya da tek baĸēna su ile birlikte alēnabilir. 
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¥zel pop¿lasyonlara iliĸkin ek bilgiler: 

Bºbrek yetmezliĵi: 

Hafif-orta ĸiddetteki bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda (kreatinin klerensi Ó30 

ml/dakika) dozaj ayarlanmasēna ihtiya­ yoktur. Hidroklorotiyazid bileĸeni nedeniyle 

PRESVAL PLUS an¿risi olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Bºl¿m 4.3.) ve ĸiddetli 

bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda (GFR < 30 ml/dk) dikkatle kullanēlmalēdēr (bkz. 

Bºl¿m 4.4.). Tiyazid di¿retikleri, ĸiddetli bºbrek yetmezliĵinde (GFR<30 ml/dk) 

monoterapi olarak etkili deĵildirler ancak bir kēvrēm di¿retiĵi ile birlikte dikkatle 

kullanēldēĵēnda GFR<30 ml/dk olan hastalarda bile yararlē olabilir. 

 

Karaciĵer yetmezliĵi: 

Kolestazēn eĸlik etmediĵi hafif-orta ĸiddette karaciĵer yetersizliĵi olan hastalarda doz, 

80 mgôē aĸmamalēdēr. Valsartan bileĸeni nedeniyle ĸiddetli karaciĵer yetmezliĵi ya da 

safra sirozu ve kolestazē bulunan hastalarda PRESVAL PLUS kontrendikedir (bkz. 

Bºl¿m 4.3, 4.4. ve 5.2). 

 

Pediyatrik pop¿lasyon: PRESVAL PLUSôēn g¿venlilik ve etkilili k verilerinin 

olmamasē sebebiyle 18 yaĸ altēndaki ­ocuklarda kullanēmē ºnerilmemektedir.  

 

Geriyatrik pop¿lasyon: 65 yaĸ veya ¿zerindeki hastalarda, valsartanēn etkililiĵi ve 

g¿venliliĵinde bir fark gºzlenmemiĸtir. Ancak bu pop¿lasyonda, tedavide daha fazla 

hassasiyet gºsterilmesi gºz ardē edilmemelidir. 

 

4.3. Kontrendikasyonlar  
 

¶ Valsartan, hidroklorotiyazid, diĵer s¿lfonamid kºkenli tēbbi ¿r¿nler veya PRESVAL 

PLUSôēn i­erdiĵi diĵer maddelerden herhangi birine karĸē bilinen aĸērē duyarlēkta, 

¶ Gebelikte (bkz. Bºl¿m 4.4.  ve 4.6), 

¶ ķiddetli karaciĵer yetmezliĵi, safra sirozu ve kolestazda, 

¶ Hidroklorotiyazid nedeniyle PRESVAL PLUS an¿risi olan hastalarda, 

¶ Refrakter hipokalemi, hiponatremi, hiperkalsemi ve semptomatik hiper¿risemide 

kontrendikedir. 

¶ Anjiyotensin II reseptºr blokerleri (ARBôler) veya anjiyotensin dºn¿ĸt¿r¿c¿ enzim 

(ADE) inhibitºrleri ile aliskirenin beraber kullanēmē diabetes mellitus (Tip 2 

diyabet) veya bºbrek yetmeziĵi (GFR < 60 ml/dak/1.73 mĮ ) olan hastalarda 

(bkz.Bºl¿m 4.4 ve4.5) kontrendikedir. 

 

4.4. ¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri 

Serum elektrolit deĵiĸiklikleri: 

Potasyum takviyesi, potasyum tutucu di¿retikler, potasyum i­eren yapay tuzlar veya 

potasyum d¿zeylerini artēran heparin vs. gibi diĵer ila­lar PRESVAL PLUS ile birlikte 

dikkatle kullanēlmalēdēr. Tiyazid di¿retikleri, yeni baĸlayan hipokalemiyi hēzlandērabilir 

ya da ºnceden mevcut hipokalemiyi ĸiddetlendirebilir. Tiyazid di¿retikleri, ºrneĵin tuz 

kaybettirici nefropatiler ve bºbrek fonksiyonunun prerenal (kardiyojenik) bozukluĵu 




