KULLANMA TALIMATI

VENATON 80 mg film tablet
Agizdan ahimir.

Etkin maddeler: 80 mg valsartan igerir.

Yardimct maddeler: 1.aktoz Monohidrat, Laktoz Anhidr, Mikrokristalin Seliiloz pH 105
Hidroksipropil Seliiloz LH-21, Magnezyum Stearat, Kolloidal Silikondioksit, Hipromelloz
(E460), Makrogol 8000, Titanyum dioksit (E171), Kirmiz1 demir oksit (E172), Sari demir
oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmayniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VENATON nedir ve ne icin kullanilir?

2. VENATON kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENATON nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VENATON’ un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. VENATON nedir ve ne i¢in kullamihir?
VENATON.28 ve 84 adet film kaph tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

VENATON, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, bir tarafi ¢entikli ve 80 baskili, diger tarafi
VLS baskil: film kapl tabletler

Her bir film tablet, 80 mg valsartan igerir.

VENATON, vyiiksek kan basmncimin kontrol edilmesine yardimei olan anjiyotensin II
antagonistleri olarak bilinen ilag sinifina aittir.

VENATON 6 - 18 yas arasindaki gocuklar ve ergenlerin yilksek kan basinci ile yetiskinlerde
yiiksek kan basincinin diigiiriilmesinde kullamlir. VENATON, kalp yetmezligi tedavisinde de
kullamlmaktadir. VENATON ayrica, sag kalimi iyilestirmek ve ilave kalp sorunlarini
azaltmak iizere kalp krizi (miyokard infarktiisii) gegirmis hastalarin tedavisinde de
kullanilabilir.



VENATON’un ne sekilde etki ettigine veya bu ilacin size neden regete edildigine iliskin
sorulariniz varsa, doktorunuza danisin.

2. VENATON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VENATON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Valsartana ya da ilacin yukanda belirtilen bilesimindeki yardimer maddelerden
herhangi birisine asir1 duyarlihigimz varsa (alerjik olabileceginizi diisliniiyorsamz,
tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz).

Ciddi karaciger hastaliZiniz varsa.

Aliskiren (kan basmcim diisiiren bir ilag) kullamirken, kan sekeri diizeyleriniz
yiiksekse ve seker hastasi (Tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa.
Gebeyseniz veya gebe kalmayi planlhiyorsaniz.

VENATON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Karaciger hastaliiniz varsa,
Ciddi bobrek hastaligimiz varsa ya da diyaliz tedavisi goriiyorsaniz,
Bobrek arter damarinda bir daralma varsa,

Kalp yetmezligi tedavisi i¢in bir betablokér ile birlikte bir ADE inhibitorii (yuksek
tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) kullaniyorsaniz,

Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa.
Hiperaldosteronizm (Bobrek iistii bezlerinin asin ¢alismasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa VENATON kullanimi 6nerilmemektedir.) hastaliginiz varsa,

Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) almaya bagh rahatsizlik
varsa,

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

Bir ADE inhibitorii veya aliskiren (kan basincim diisiiren bir ilag) ile tedavi
ediliyorsaniz.

Doktorunuzun baslangi¢ dozuyla ilgili agiklamalarina dikkat ediniz. Doktorunuz
bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edebilir.

Baska ilaglar (ADE inhibitorii dahil) kullanirken ozellikle yiiz ve boyun bdlgenizde
sisme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yasamanmiz halinde derhal VENATON
kullantmim birakin ve doktorunuzla goriisiin. Bir daha kesinlikle VENATON
kullanmamalisimz.

Kanimizdaki potasyum miktarini yiikselten ilaglar aliyorsaniz. Bu ilaglar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaglar ve heparini
icerir. Kanimizdaki potasyum miktarim diizenli araliklarla dl¢tiirmeniz gerekebilir.

Baslangi¢ dozu igin doktorunuzun talimatlarim dikkatlice takip edin. Doktorunuz
ayrica bobrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.



VENATON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VENATON a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayi planliyorsamz VENATON kullanmaymn. Bu tip ilaglar
dogmamis ¢ocuga ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasilifiniz varsa ya da gebe kalmay:
planhyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz dnemlidir.

Gebelik sirasinda VENATON kullaniminin olast riskleri hakkinda doktorunuz sizinle
konusacaktir.

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

Emzirme
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme dénemi siiresince de VENATON kullanmayimiz. Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi VENATON da bazi
seyrek vakalarda bag ddnmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu
nedenle tasit ve makine kullammindan 6nce veya konsantrasyona ihtiya¢ duyulan diger
durumlarda, VENATON un iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VENATON un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VENATON iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asin bir duyarhligimz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger:
e Ogzellikle idrar soktiiriicii (ditiretik)ler, ADE inhibitorleri veya aliskiren olmak iizere,
kan basincim diisiiren ilaglar,

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

e Baz psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,

e Potasyum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay tuzlar
kullamyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kamnizdaki
potasyum miktarim diizenli olarak kontrol edebilir.

e Baz antibiyotikler (rifamisin grubu), organ bagisinda organ reddini &nlemek igin
kullamlan bir ilag (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar VENATON un etkilerini artirabilir.
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Kalp krizinden sonra tedavi gérmekte iseniz, ADE inhibitorleri (kalp krizi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile kombinasyon dnerilmez.

Kalp yetmezligi i¢in tedavi gérmekte iseniz. ADE inhibitorleri ve beta blokerler (kalp
yetmezligi tedavisinde kullamlan ilaglar) ile kombinasyon 6nerilmez.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENATON nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yiiksek 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 almanizi, doktorunuz ve eczacimzin sdylediklerini yerine getirmenizi daha 6nemli
kilar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak i¢in, bu ilaci aynen doktorunuzun
soyledigi sekilde almaniz son derece énemlidir.

Onerilen dozu asmayniz.

Yiiksek kan basincina sahip yetigkinlerde: VENATON’un ne kadar ve ne siklikta
kullanilacagina doktorunuz karar verecektir. Yiiksek kan basmcinin tedavisi igin,
normal doz giinde bir kere 80 mg ya da 160 mg’lik bir tablettir. Baz1 durumlarda,
doktorunuz daha yiiksek bir doz regete edebilir (yani, 320 mg tablet) ya da ilave bir
ila¢ daha verebilir (6rnegin, bir idrar soktiiriicii (diiiretik)).

Yiiksek kan basincina sahip ¢ocuklar 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 baslangi¢ dozu giinde bir kez 80 mg valsartandir. Baz1 durumlarda
doktorunuz daha yiiksek dozlan recete edebilir (doz 160 mg’a ve maksimum 320 mg’a
artirilabilir).

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

Yetiskinlerde kalp krizinden sonra: Tedaviye genellikle giinde iki kere 20 mg’lik
diisiik bir dozda olmak iizere, 12 saat igerisinde baglanir. Doktorunuz bu dozu birkag
hafta icerisinde kademeli olarak maksimum giinde iki kere 160 mg’a ¢ikaracaktir. 20
mg’lik doz 40 mg’lik tablet ikiye boliinerek elde edilir.

Kan basinci viiksek olan ve kan sekeri normal seker seviyelerinin lizerinde 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:
VENATON yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

VENATON a¢ karmna ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

VENATON’un ¢ocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde kullammina dair deneyim
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
65 yas veya lizerindeki kisiler i¢in dzel bir doz 6nerisi yoktur.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanimu yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Doktorunuz size almanizi sdyledigi siirece VENATON almaya devam ediniz.

Ne kadar siireyle VENATON almanmiz gerektigine iliskin sorularimz varsa doktorunuzla veya
eczaciizla goriisiiniiz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENATON kullandiysaniz:

VENATON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bas dénmesi veya bayilma belirtileri yasarsaniz, doktorunuzla veya eczacimzla sOyleyiniz.

VENATON’u kullanmay1 unutursamz '
ilaciniz1 her giin aymi zamanda, tercihen sabahlar almamz onerilir. Ilaci bir doz almay

unuttugunuzda, hemen bir tablet alimz.

flac1 aldigimz zaman sonraki dozun alinma zamamna yakinsa, bu dozu atlayip almayimz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

VENATON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VENATON tedavisini kesmek hastahgimzin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VENATONun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

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

Yaygin olmayan - 100 hastann 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.
Sikhig bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

VENATON "un kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa VENATON’u 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
e Nefes almada zorlanma ve yutma gii¢liigi
e Kasinti, kurdesen

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
e Bas donmesi,
e Bas donmesi gibi belirtileri igeren diisiik kan basinci
e Bobrek islevinde azalma (bdbrek yetmezligine isaret eder)

Yaygin olmayan:

e Dokiintii, kasint, bas ddnmesi, yiizde ya da dilde ya da bogazda sisme, soluk alma ya
da yutma zorlugu (anjiyoddem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon — (daha
once verilen “Bazi yan etkiler ciddi olabilir” baghg: altindaki listeye de bakiniz)

e Ani biling kaybi

e Donme hissi

e Bibrek islevinde ciddi oranda azalma (akut bébrek yetmezligine isaret eder)

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

e Soluksuz kalma, yatarken nefes almada giigliik, ayaklarda ya da bacaklarda gisme
(kalp yetmezligine isaret eder)

e Bagagnsi

o  Oksiiriik

e Karn agnisi
e Bulanti

e Ishal

e Yorgunluk
o Giigsiizliik



Bilinmiyor:

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

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

e Anormal kanama ya da giiriikler (trombositopeniye isaret eder)

e Kas agris1 (miyalji)

o Enfeksiyon kaynakli ates, bogaz agrisi ya da agiz iilserleri (n&tropeni olarak da
adlandirlan diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 belirtileri)

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

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

o Karaciger fonksiyonu degerlerinde artis (karaciger hasarina isaret edebilir) ve bununla
birlikte kandaki bilirubin seviyesinde artis (ciddi durumlarda ciltte ve gozlerde sanliga
yol acabilir)

e Kan iire azotu seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artiy (bSbrek
fonksiyonlarinda anormallige isaret edebilir)

Bazi yan etkilerin sikhigi, durumunuza bagh olarak degisiklik gosterebilir. Ornegin, yiiksek
kan basinc1 tedavisi goren yetiskin hastalarda bas donmesi ve diisiik bobrek fonksiyonu gibi
yan etkiler, kalp yetmezlifi tedavisi goren ya da yakin zamanda gecirdigi kalp krizi
sonrasinda tedavi altinda olan hastalara kiyasla daha seyrek goriilmiistiir.

Asagidaki etkiler de VENATON ile yapilan klinik arastirmalar sirasinda goriilmistiir, ancak
bu etkilerin ilagtan m1 yoksa baska nedenlerden mi kaynaklandigim belirleme imkam yoktur:
Sirt agnsi, libidoda degisim, siniislerde inflamasyon, uykusuzluk (insomia), eklem agrisi,
farenjit, burun akintisi ya da tikanikligi, ellerde, bileklerde ya da ayaklarda sisme, iist solunum
yolu enfeksiyonlari, viral enfeksiyonlar.

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

5. VENATON’un saklanmasi

VENATON ‘u ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENATON 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENATON'u kullanmayimz.



Ruhsat Sahibi:
Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt/Istanbul

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



