
KULLANMA TALiMATI

VENATON 80 mg film tablet
Alzdan almlr.

Etkin maddeler: 80 mg valsartan iqerir.
Yardtmcr maddeler: Laktoz Monohidrat, Laktoz Anhidr, Mikokristalin Seliiloz pH 105

Hidroksipropit Seliiloz LH-21, Magnezyum Stearat, Kolloidal Silikondioksit, Hipromelloz
(8460), Makrogol 8000, Titanyum dioksit (E l7l ), Ktrmtzt demir oksit (El72), San demir

oksit (E172).

Bu Kullanma Talimattnda:

t. WNATON nedir ve ne igin kullarulr?
2. WNATON kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. VENATON nas kullan t?
1. Olas yan etkiler nelerdir?
5. VENATON' un saklanmast

Baghklarl yer almaktadrr.

l. VENATON nedir ve ne igin kullanrlrr?

VENATON,2S ve 84 ader film kaph tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

VENATON, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, bir tarafi qentikli ve 80 baskth, diger tarafi

VLS baskrh fitm kaph tabletler

Her bir hlm tablet. 80 mg valsartan igerir.

VENATON, yiiksek kan basrncmtn kontrol edilmesine yardtmcr olan anjiyotensin II

antagonistleri otarak bilinen ilag srmtina aittir.

VENATON 6 - 18 yag arasrndaki gocuklar ve ergenlerin yiiksek kan basrncr ile yeligkinlerde

ytksek kan basrncrmn diiEtirtilmesinde kullanrlrr. vENATON, kalp yetmezli[i tedavisinde de

tullanrlmaktadrr. VENATON aynca, sag kahmr iyitegtirmek ve ilave kalp sorunlannr

azaltmak iizere kalp kizi (miyokard infarktiisti) gegirmig hastalartn tedavisinde de

kullamlabilir.

B, il*, krl|uomaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkfi sizin igin Snemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimatmt saHoymrz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.

. EEer ilqve sorulanruz olursa, latfen doktorunuza veya eczactnua danrytruz'

o Bu ilaq ki$isel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskolarrna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt strastnda, dohora veya hastaneye gitti{inizde doklorunuza bu

ilao kulland$rnrzt sdYleYiniz.

. Bu talimottd yaalanlara aynen uyunuz. ilaq hakktnda size dnerilen dozun drymda

yfrksek veya dfiSfrk doz kullanmoYrnz



VENATON'un ne gekilde etki ettiline veya bu ilacrn size neden regete edildiline iligkin
sorulanmz varsa, doktorunuza damgtn.

2. VENATON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VENATON'u agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler:
o Valsartana ya da ilacrn rrkanda belirtilen bileqimindeki yardtmct maddelerden

herhangi birisine agrn duyarhhlrnrz varsa (alerjik olabileceflinizi diiqiintiyorsamz,
tavsiye igin doktorunuza dantgtntz).

o Ciddi karaciler hastahltntz varsa.
. Aliskiren (kan basmcrm diigtiren bir ilag) kullamrken, kan gekeri diizeyleriniz

yiiksekse ve geker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya b<ibrek yetmezliliniz varsa.

. Gebeyseniz veya gebe kalmayt planltyorsamz.

VENATON'u agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

\,
t'ger:

r KaraciEer hastaltltntz varsa"

o Ciddi bdbrek hastah[rmz varsa ya da diyaliz tedavisi gdrliyorsanrz,

o Bdbrek arter damannda bir daralma varsa,

. Kalp yetmezligi tedavisi igin bir betablokdr ile birlikte bir ADE inhibitdrii (yiiksek

tansiyon tedavisinde kullanlan bir ilag grubu) kullamyorsantz,

. Size yakrn zamanda yeni bir bdbrek nakli yaprldrysa,

o Hiperaldosteronizm (B6brek fistti bezlerinin aqrrr gahgmasrndan olugan hastahk. Bu
hastahk sizde varsa VENATON kullammr tinerilmemektedir.) hastahlrntz varsa"

o Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar sdktii,r'iicii (diiiretik) almaya balh rahatsrzhk

varsa,

. Kalp yetmezliliniz varsa ya da daha Snce kalp kizi gegirdiyseniz.

r Bir ADE inhibitdrii veya aliskiren (kan basrncrm diiqtiren bir ilag) ile tedavi

ediliyorsantz.

\- Doktorunuzun baqlangrg dozuyla ilgili agrklamalanna dikkat ediniz. Doktorunuz

biibrek fonksiyonlanntzt kontrol edebilir.

o Ba$ka ilaClar (ADE inhibitdrii dahil) kullamrken iizellikle ytz ve boyun b<ilgenizde

gigme meydana geliyorsa. Bu belirtileri ya$amanrz halinde derhal VENATON
kullanrmrnr brrakrn ve doktorunuzla giiriigiin. Bir daha kesinlikle VENATON
kullanmamaltsrmz.

. Kanrmzdaki potasyum miktanm yiikselten ilaglar ahyorsanrz. Bu ilaqlar potas)'um

takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potas)'um tutucu ilaqlar ve heparini
igerir. Kanrnrzdaki potasyum miktannr diizenli arahklarla iilgtiirmeniz gerekebilir.

o Ba$langrg dozu iqin doktorunuzun talimatlanm dikkatlice takip edin. Doktorunuz
aynca bdbrek fonksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyanlar, geqmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
doktorunuza dantgtmz.
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VENATON'un yiyecek ve igecek ile kullan masl
VENATON ag kamrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactntza danrsmtz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayr planlyorsanrz VENATON kullanmayrn. Bu tip ilaglar
doEmaml$ gocupa ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasrhlrmz varsa ya da gebe kalmayr
planhyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz dnemlidir.

Gebelik srrasrnda VENATON kullammrmn olasr riskleri hakkrnda doktorunuz sizinle
konugacaktrr.

Tedaviniz srrastnda hamile oldulunuzu Jark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactnza
danqmtz.

Emzirme
ilacr kullanmodan \nce doktorunuza veya eczacmtza daruStruz.

Emzirme ddnemi siiresince de VENATON kullanmayrruz. Emziriyorsantz, bunu doktorunuza

bildiriniz.

Arag ve makine kullanlmr
Ytiksek kan basrncrmn tedavisinde kullanrlan difier birqok ilag gibi VENATON da bazr

seyrek vakalarda bag d<inmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu
nedenle taqrt ve makine kullanrmrndan dnce veya konsantrasyona ihtiyag duyulan diger
durumlarda, VENATON'un iizerinizde yapabileceli olumsuz etkinin di.izeyinden emin olunuz.

VENATON'un igeriginde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler
VENATON igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr a5rn bir duyarhh[rmz yoks4 bu
maddelere bafh olumsuz bir etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

\- E!er:
o ozellikle idrar sdkttiriicii (diiiretik)ler, ADE inhibitdrleri veya aliskiren olmak iizere,

kan bastnctnt d0giiren ilaglar,

o Agn ya da iltihabrn hafifletilmesinde kultamlan, dzellikle segici siklooksijenaz-2
inhibitdrleri (Cox-2 inhibititrleri) dahil steroid yaprda olmayan iltihap giderici ilaglar
(non-steroid antiinflamatuvar ilaglar). doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu kontrol
etmek isteyebilir.

. Bazr psikolojik koqullann tedavisinde kullamlan bir ilag olan lityum,

. Potaslum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potzrsyum igeren yapay tuzlar
kullanryorsanrz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kanrmzdaki

potas)'um miktanm diizenli olarak kontrol edebilir.

o Bazt antibiyotikler (rifamisin grubu), organ ba[rqrnda organ reddini <inlemek igin
kullanrlan bir ilag (siklosporin) veya HMAIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanrlan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar VENATON'un etkilerini artrrabilir.



. Kalp krizinden sonra tedavi gdrmekte iseniz, ADE inhibitdrleri (kalp krizi tedavisinde
kullanrlan bir ilag) ile kombinasyon 6nerilmez.

. Kalp yetmezlili igin tedavi gdrmekte iseniz, ADE inhibititrleri ve beta blokerler (kalp
yetmezli[i tedavisinde kullanrlan ilaglar) ile kombinasyon dnerilmez.

EPer reqeteli yada reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandrruz ise latfen doktorunuzo veya eczacmza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. VENATON nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama slkllll igin talimatlar:
Yiiksek kan basrncr olan hastalar srkhkla, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kigi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilacrnrzr almamzr, doktorunuz ve eczaclnlzln sdylediklerini yerine getirmenizi daha 6nemli
krlar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak igin, bu ilacr aynen doktorunuzun
s0yledigi gekilde almamz son derece dnemlidir.

6nerilen dozu agmayntz.

o Yiiksek kan basmcrna sahip yetigkinterde: VENATON'un ne kadar ve ne stkltkta
kullamlacalrna doktorunuz karar verecektir. Yiiksek kan basrncrmn tedavisi igin,
normal doz giinde bir kere 80 mg ya da 160 mg'hk bir tablettir. Bazr durumlarda,
doktorunuz daha yiiksek bir doz regete edebilir (yani,320 mg tablet) ya da ilave bir
ilag daha verebilir (6me!in, bir idrar sdktiiriicii (diiiretik)).

o Yiiksek kan basrncrna sahip gocuklar ve ergenlerde (6 - l8 yas): 35 kg'dan daha zaylf
hastalarda normal doz giinde bir kez 40 mg valsartandtr. 35 kg veya iizerindeki
hastalarda normal baglangrq dozu giinde bir kez 80 mg valsartandrr. Bazr durumlarda
doktorunuz daha yiiksek dozlan regete edebilir (doz 160 mg'a ve maksimum 320 mg'a
artrnlabilir).

. Yeti$kinlerde kalp yetmezliginde: Tedaviye genellikle giinde iki kere 40 mg ile
baElanrr. Doz kademeli olarak, hastanrn tolere etme durumuna gdre, giinde iki kere 80

mg ve giinde iki kere 160 mg'a grkanlrr.

o Yeti$kinlerde kalp krizinden sonra: Tedaviye genellikle giinde iki kere 20 mg'hk
diigiik bir dozda olmak itzere, 12 saat igerisinde baglamr. Doktorunuz bu dozu birkag
hafta igerisinde kademeli olarak maksimum gtinde iki kere 160 mg'a grkaracaktrr. 20

mg'hk doz 40 mg'hk tablet ikiye biiltinerek elde edilir.

. Kan basrncr yiiksek olan ve kan gekeri normal geker seviyelerinin iizerinde olan
hastalarda, diyabetin ilerlemesini geciktirmek igin kullamldr[rnda gerekli doz giinde I

defa 80 veya 160 mg'drr. 80 mg ile baglandr[rnda doktorunuz dozu 160 mg'a
ytikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
VENATON yalnzca aprz yoluyla kullanrlrr.

VENATON ag kamrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

1



De[i9ik yaq gruplarr:
Qocuklarda kullanlmr:
VENATON'un gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullarumtna dair deneyim

bulunmamaktadrr.

Yaghlarda kullanrml:
65 yaq veya iizerindeki kigiler igin 6zel bir doz dnerisi yoktur.

6zel kullanrm durumlan:
Oze[ kullammr yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadlkga, bu talimatlarl takip ediniz.

Doktorunuz size almantzt sdyledigi siirece VENATON almaya devam ediniz.

Ne kadar siireyle VENATON almamz gerektiline iliqkin sorularrnrz varsa doktorunuzla veya

eczactntzla gdriig[iniiz.

\- Eper VENATON'un etkisinin qok gtiqlii veya zayf olduluna dair bir izlenimini: tar ise

doktorunuz veya eczactntz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla VENATON kullandtysanz:
VENATON'dan kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrssantz bir doktor veya eczacr ile

konuSunuz.

Baq d6nmesi veya bayrlma belirtileri yagarsanrz, doktorunuzla veya eczacrntzla s<iyleyiniz.

VENATON'u kullanmaYt unuturuanz
ilacrmzr her giin aynr zamanda, tercihen sabahlan almamz dnerilir. ilacr bir doz almayr

unuftulunuzda, hemen bir hblet ahmz.

ilacr aldrlrmz zaman sonraki dozun ahnma zatnanlna yakrns4 bu dozu atlayp almaytntz ve

daha sonra normal kullamma devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

VENATON ile tedavi sonlandrnldrlrndaki oluqabilecek etkiler
VENATON tedavisini kesmek hastahlrmzrn daha kdttye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarahndan belirtilmedikqe tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VENATON'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aqaprdaki kategorilerde gdsterildili gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn :10 hastanrn t'inden fazla gdrtilebilir.
yaygrn :10 hastanrn birinden az fakat 100 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Yaygrn olmayan : 100 hastamn birinden az fakat 1.000 hastamn birinden fazla

gtirtilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanrn birinden az fakat 10.000 hastanrn birinden fazla
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gdriilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.
Srkh[r bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

VENATON'un kullamlmasr sonucunda agalrda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Agafrdakilerden biri olursa VENATON'u kullanmayr durdurunuz ve derhal
doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o Anj iyoddem (alerjik bir reaksiyon)

r Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda qigme

o Nefes almada zorlanma ve yutma giigliigii

o Ka$rntr, kurdeqen

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E$er bunlardan biri sizde mevcut ise acil tbbi
miidaheleye veya hastaneye yatr manrza gerek olabilir.

Yaygrn:
o BaS ddnmesi,
o Ba$ ddnmesi gibi belirtileri igeren diiqiik kan bastncr

o Bdbrek i$levinde azalma (bdbrek yetmezli[ine igaret eder)

Yaygrn olmayan:

o Ddkiintii, kaqrntr, bag d<inmesi, yiizde ya da dilde ya da bolazda gigme, soluk alma ya

da yutma zorlugu (anjiyoddem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon - (daha

6,nce verilen "Bazr yan etkiler ciddi olabilir" balhgl alnndaki listeye de bakrnrz)

o Ani biling kaybr

o D6nme hissi

o Btibrek illevinde ciddi oranda azalma (akut btibrek yetmezlifiine igaret eder)

. Kas spazmlan, anormal kalp ritmi (hiperkalemiye igaret eder)

!. o Soluksuz kalma, yatarken nefes almada gngliik, ayaklarda ya da bacaklarda 9i9me
(kalp yetmezliline igaret eder)

. BaS aEnst

. dksiiriik

. Kann aEnsr

o Bulantr
. ishal
o Yorgunluk
. Giigsiizliik
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Bilinmiyor:

o Aqalrdaki igaret ya da belirtilerle birlikte gdriilen ddkiintii, ka$rntr: Ate$, eklem apnst,

kas alnsr, lenf diipiimlerinde giqme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastahprna

igaret eder)

o Morumsu krrmrzr lekeler, ate$, ka$lntr (vaskiilit olarak da adlandrnlan kan daman

infl amasyonuna i garet eder)

o Anormal kanama ya da giiriikler (trombositopeniye igaret eder)

o Kas alnsr (miyalji)
o Enfeksiyon kaynakh ateg, bogaz alnsr ya da alrz iilserleri (ndtropeni olarak da

adlandrnlan diiqiik beyaz kan hiicresi sayrsr belirtileri)

. Hemoglobin seviyesinde diiqiig ve kandaki krrmrzr kan hiicresi yiizdesinde diigiig

(ciddi vakalarda anemiye yol aqabilir)

. Kandaki potasyum seviyesinde artrq (ciddi durumlarda kas spazmlannt, anormal kalp

ritmini tetikleyebilir)
r KaraciEer fonksiyonu de[erlerinde artrg (karacifer hasanna igaret edebilir) ve bununla

\, birlikte kandaki bilirubin seviyesinde artrq (ciddi durumlarda ciltte ve gdzlerde sanh[a
yol agabilir)

o Kan iire azotu seviyesinde ve serum kreatinin seviyesinde artrg (bdbrek

fonksiyonlannda anormalli!e igaret edebilir)

Bazr yan etkilerin srkhlr, durumunuza bafh olarak deliqiklik gdsterebilir. 6mepin, ytiksek

kan basrncr tedavisi g6ren yetiqkin hastalarda baq diinmesi ve diigiik b<ibrek fonksiyonu gibi

yan etkiler, kalp yetmezligi tedavisi gdren ya da yakrn zamanda gegirdili kalp krizi
sonrastnda tedavi altrnda olan hastalara kryasla daha seyrek gdriilmiigtiir.

A9a[rdaki etkiler de VENATON ile yaprlan klinik aragtrrmalar strasmda gtiriilmtigtiir, ancak

bu etkilerin ilagtan mr yoksa bagka nedenlerden mi kaynaklandrgrm belirleme imkam yoktur:

srrt agnsr, libidoda depigim, siniislerde inflamasyon, uykusuzluk (insomia), eklem a[nst,
farenjit, burun akrntrsr ya da trkanrkh[r, ellerde, bileklerde ya da ayaklarda 9i9me, iist solunum

yolu enfeksiyonlan, viral enfeksiyonlar'

- EEer bu kullonma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astsanrz

doh or unuzu veya e czac m Et b il gi I e nd ir iniz.

5, VENATON'un saklanmasr

VENATON'u qocuklann gdremeyece[i, eriSemeyecepi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Nemden korumak igin orijinal ambalajrnda saklaymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Amb al aj daki s o n ku I I anma t arihinde n s o nr a Y EN AT ON' u ku I I anmaym t z'

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz VENATON'u kullanmayrmz.
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Ruhsat Sahibi:

Tripharma ilag San. ve Tic. A.$.
Reqitpa5a mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul

0retim Yeri:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Sanayi Mah. Tunq Cad. No:3
Esenyurt/istanbul

Bu kull anma t alimafi ... ... ... ... ... ... t arihinde onoylanmrytv.
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