KULLANMA TALIMATI

PRESVAL 160 mg film kaph tablet
Agizdan alinrr.

o  Etkin madde: 160 mg valsartan igerir.
o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon, kolloidal silikon dioksit,

magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol
8000, kirmiz1 demir oksit (E 172), sar1 demir oksit (E 172) ve siyah demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya basglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRESVAL nedir ve ne icin kullamiir?

PRESVAL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PRESVAL nasu kullanilyr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PRESVAL’in saklanmas:

MR NN

Bashklari yer almaktadir.

1. PRESVAL nedir ve ne i¢in kullanihir ?

PRESVAL, 28 adet film kapl tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her bir film tablet, 160 mg valsartan igerir.

PRESVAL, yiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimci olan anjiyotensin 11
antagonistleri olarak bilinen ila¢ simfina aittir.

PRESVAL 6-18 yas arasindaki gocuklar ve ergenlerin yiiksek kan basinci ile yetigkinlerde
yitksek kan basincinin diistirtilmesinde kullamhr. PRESVAL, kalp yetmezligi tedavisinde de
kullanilmaktadir. PRESVAL ayrica, sag kalim iyilestirmek ve ilave kalp sorunlarim azaltmak
iizere kalp krizi (miyokard infarktiisii) ge¢irmis hastalarin tedavisinde de kullamlabilir.

PRESVAL’in ne sekilde etki ettigine veya bu ilacin size neden regete edildigine iliskin
sorularimz varsa, doktorunuza damsin.
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2.

PRESVAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRESVAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Valsartana ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden
herhangi birisine agirn duyarlilifiniz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz,
tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz).

Ciddi karaciger hastaliimz varsa.

Aliskiren (kan basincimi diigiiren bir ilag) kullamirken, kan sekeri diizeyleriniz
yiiksekse ve seker hastasi (tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,
Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz.

PRESVAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Karaciger hastaligimiz varsa,

Ciddi bobrek hastalifimz varsa ya da diyaliz tedavisi gérliyorsaniz,

Bobrek arter damarinda bir daralma varsa,

Kalp yetmezligi tedavisi igin bir betablokor ile birlikte bir ADE inhibitorii (yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubu) kullamyorsaniz,

Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa,

Hiperaldosteronizm (Bo6brek iistii bezlerinin asir1 ¢alismasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa PRESVAL kullamumi 6nerilmemektedir.) hastaliginiz varsa,
Kusma, ishal veya yliksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) almaya bagli rahatsizlik
varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa ya da daha 6nce kalp krizi gegirdiyseniz.

Bir ADE inhibitorli veya aliskiren (kan basincim diigiiren bir ilag) ile tedavi
ediliyorsamz. Doktorunuzun baslangi¢ dozuyla ilgili agiklamalarina dikkat ediniz.
Doktorunuz bébrek fonksiyonlarimzi kontrol edebilir.

Bagka ilaglar {ADE inhibitorii dahil) kullanirken 6zellikle yiiz ve boyun bolgenizde
sisme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yasamaniz halinde derhal PRESVAL
kullammim birakin ve doktorunuzla goriisiin. Bir daha kesinlikle PRESVAL
kullanmamalisimz.

Kanimizdaki potasyum miktarini yiikselten ilaglar aliyorsaruz. Bu ilaglar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaglar ve heparini
igerir. Kammizdaki potasyum miktarint diizenli araliklarla 6lgtiirmeniz gerekebilir.
Baslangi¢ dozu igin doktorunuzun talimatlarim dikkatlice takip edin. Doktorunuz
ayrica bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

PRESVAL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
PRESVAL ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayr planlhiyorsamz PRESVAL kullanmayin. Bu tip ilaglar
dogmarms ¢ocuga ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasihigimz varsa ya da gebe kalmayi
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planliyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir.

Gebelik sirasinda PRESVAL kullaniminin olas: riskleri hakkinda doktorunuz sizinle
konugacaktir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daruginiz.

Emzirme donemi siiresince de PRESVAL kullanmayiniz. Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi PRESVAL da baz: seyrek
vakalarda bas donmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
tasit ve makine kullamimindan 6nce veya konsantrasyona ihtiyag duyulan diger durumlarda,
PRESVAL’in iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

PRESVAL’in iceriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
PRESVAL igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asinn bir duyarhligimz yoksa, bu
maddelere baglh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Eger:

o Ozellikle idrar soktiiriicii (diiiretik)ler, ADE inhibitorleri veya aliskiren olmak iizere,
kan basincini diigiiren ilaglar,

e Agn ya da iltihabin hafifletilmesinde kullamlan, 6zellikle segici siklooksijenaz-2
inhibitdrleri (Cox-2 inhibitorleri) dahil steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid antiinflamatuvar ilaglar), doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu kontrol
etmek isteyebilir.

Bazi psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,

Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay tuzlar
kullamiyorsamz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kammzdaki
potasyum miktarim diizenli olarak kontrol edebilir.

¢ Baz antibiyotikler (rifamisin grubu), organ bagiginda organ reddini onlemek igin
kullanilan bir ilag (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar PRESVAL’in etkilerini artirabilir.

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

e Kalp yetmezlii i¢in tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibit6rleri ve beta blokorler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullanlan ilaglar) ile kombinasyon 6nerilmez.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PRESVAL nasil kullanihy?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii icin talimatlar:

Yiitksek kan basinci olan hastalar siklikla, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kisi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilacimz1 almamzi, doktorunuz ve eczacinmizin sdylediklerini yerine getirmenizi daha &nemli
kilar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak i¢in, bu ilaci aynen doktorunuzun
sOyledigi sekilde almamz son derece dnemlidir.

Onerilen dozu agmaymiz.

e Yiiksek kan basincina sahip yetigkinlerde: PRESVAL’in ne kadar ve ne siklikta
kullanilacagina doktorunuz Karar verecektir. Yiiksek kan basincinin tedavisi igin, normal
doz giinde bir kere 80 mg ya da 160 mg’lik bir tablettir. Baz1 durumlarda, doktorunuz
daha yliksek bir doz regete edebilir (yani 320 mg tablet) ya da ilave bir ilag daha verebilir
(6rnegin, bir idrar soktiiriicii (ditiretik)).

¢ Yiiksek kan basincina sahip ¢ocuklarda ve ergenlerde (6-18 yas): 35 kg'dan daha zayif
hastalarda normal doz giinde bir kez 40 mg valsartandir. 35 kg veya iizerindeki hastalarda
normal baslangic dozu giinde bir kez 80 mg valsartandir.Bazi durumlarda doktorunuz
daha yiiksek dozlan regete edebilir (doz 160 mg’a ve maksimum 320 mg’a artirilabilir).

e Yetiskinlerde kalp yetmezliginde: Tedaviye genellikle giinde iki kere 40 mg ile baglamr.
Doz kademeli olarak, hastanin tolere etme durumuna gore, giinde iki kere 80 mg ve giinde
iki kere 160 mg’a ¢ikarilir.

e Yetigkinlerde kalp krizinden sonra: Tedaviye genellikle giinde iki kere 20 mg’hik diistik
bir dozda olmak iizere, 12 saat igerisinde baglamr. 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.

e PRESVAL kan basinci yiiksek olan ve kan gekeri normal seker seviyelerinin lizerinde
olan hastalarda, diyabetin ilerlemesini geciktirmek igin kullamildiginda gerekli doz gilinde
1 defa 80 veya 160 mg’dir. 80 mg ile baglandiginda doktorunuz dozu 160 mg’a
yuikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PRESVAL yalmizca ag1z yoluyla kullamlir.

PRESVAL ag karnmina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
PRESVAL’in ¢ocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde kullanimmna dair deneyim
bulunmamaktadir.

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

(':)zel kullanim durumlanr;
Ozel kullamim yoktur.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.




Doktorunuz size almamz soyledigi siirece PRESVAL almaya devam ediniz.

Ne kadar stireyle PRESVAL almaniz gerektigine iligkin sorularimz varsa doktorunuzla veya
eczacinizla goriigiiniiz.

Eger PRESVAL'’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRESVAL kullandrysaniz:
PRESVAL dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bag donmesi veya bayilma belirtileri yasarsaniz, doktorunuzla veya eczacinizla sdyleyiniz.

PRESVAL’i kullanmay! unutursaniz .
Hacimz her giin aym zamanda, tercihen sabahlar1 almamz Onerilir. Ilac1 bir doz almay:
unuttugunuzda, hemen bir tablet alimz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinmz.

PRESVAL ile tedavi sonlandirildigimdaki olusabilecek etkiler
PRESVAL tedavisini kesmek hastahgimzin daha kotilye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PRESVAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazla 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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

PRESVAL’in kullamlmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa PRESVAL?’i kullanmay: durdurunuz ve derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

¢ Anjiyoddem (alerjik bir reaksiyon)

¢ Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme

¢ Nefes almada zorlanma ve yutma giicliigii

¢ Kasinti, kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirlmaniza gerek olabilir.
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Yaygin:

Bas dénmesi,
Bas donmesi gibi belirtileri i¢eren diisiik kan basinci
Bobrek islevinde azalma (bsbrek yetmezligine isaret eder)

Yaygin olmayan:

Déokiintii, kaginti, bag donmesi, yiizde ya da dilde ya da bogazda sigme, soluk alma ya da
yutma zorlugu (anjiyo6dem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon — (daha &nce
verilen “Bazi yan etkiler ciddi olabilir” baghg: altindaki listeye de bakiniz)

Ani biling kayb:

Donme hissi

Bobrek islevinde ciddi oranda azalma (akut bébrek yetmezligine isaret eder)

Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (hiperkalemiye isaret eder)

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

Bas agrisi

Oksiiriik

Karnn agnsi

Bulant1

Ishal

Yorgunluk

Giigsiizlik

Bilinmiyor:

Asagidaki isaret ya da belirtilerle birlikte goriilen dokiintii, kaginti: Ates, eklem agrisi, kas
agnsi, lenf digiimlerinde sisme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastalifina isaret
eder)

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

Anormal kanama ya da giiriikler (trombositopeniye isaret eder)

Kas agris1 (miyalji)

Enfeksiyon kaynakli ates, bofaz agnsi ya da agiz iilserleri (nétropeni olarak da
adlandinilan diisiik beyaz kan hiicresi sayisi belirtileri)

Hemoglobin seviyesinde diigiis ve kandaki kirmizi kan hiicresi yiizdesinde diisiis (ciddi
vakalarda anemiye yol agabilir)

Kandaki potasyum seviyesinde artig (ciddi durumlarda kas spazmlarim, anormal kalp
ritmini tetikleyebilir)

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

Kan tire azotu seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artis (bobrek fonksiyonlaninda
anormallige igaret edebilir)

Bazi yan etkilerin siklig1, durumunuza bagh olarak degisiklik gosterebilir. Ornegin, yiksek
kan basinci tedavisi goren yetigskin hastalarda bas dénmesi ve diisiikk bobrek fonksiyonu gibi
yan etkiler, kalp yetmezligi tedavisi gbren ya da yakin zamanda gegirdigi kalp krizi
sonrasinda tedavi altinda olan hastalara kiyasla daha seyrek gérillmiigtiir.
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Asafidaki etkiler de valsartan ile yapilan klinik aragtirmalar sirasinda goriilmustiir, ancak bu
etkilerin ilagtan mi1 yoksa bagka nedenlerden mi kaynaklandigim belirleme imkam yoktur: Sirt
agnsi, libidoda degisim, siniislerde inflamasyon, uykusuzluk (insomia), eklem agrisi, farenjit,
burun akintis1 ya da tikanikhig, ellerde, bileklerde ya da ayaklarda sisme, iist solunum yolu
enfeksiyonlar, viral enfeksiyonlar.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz 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 hattim 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. PRESVAL’in saklanmasi

PRESVAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRESVAL’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRESVAL’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Sandoz lla¢ San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.

No: 15A 34750 Atagehir/Istanbul

Tel no: 0216 57095 00

Faks no: 0 216 570 95 12

Uretim Yeri:

Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

Bu kullanma talimat: gg/aa/yyyy tarihinde onaylanmigtir.
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