KULLANMA TALIMATI

PREMIUM PLUS 80 mg/12.5 mg film tablet
Agiz yolu ile alimir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 80 mg valsartan ve 12,5 mg hidroklortiyazid igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat FP, laktoz graniil, mikrokristalin seliiloz pH 102,
hidroksipropil ~ seliloz LH-21, magnezyum stearat, kolloidal silikondioksit,
hidroksipropilmetil seliiloz, 6¢ps, hidroksipropilmetil seliiloz, 3cps, polietilen glikol 8000,
titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172).

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREMIUM PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREMIUM PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREMIUM PLUS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PREMIUM PLUS"in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PREMiUM PLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?
Her bir film tablet, 80 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyazid icerir.

PREMIUM PLUS, 28 ve 84 adet film kapli tablet iceren blister ambalajlarda takdim
edilmektedir.

PREMIUM PLUS, vyiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yardimei olan anjiyotensin II
antagonisti ve idrar soktiiriicti (ditiretik) igerir. Viicutta bulunan dogal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlarmin daralmasia ve bdylece kan basincinin yiikselmesine neden
olur. PREMIUM PLUS i¢indeki valsartan anjiyotensin II'nin etkisini dnler. Sonug olarak, kan
damarlar1 genisler ve kan basinci disiiriiliir. Ditiretikler, idrar atilimini artirarak viicuttaki tuz
ve su miktarini diistiriir. Bu, uzun siireli kullanimda kan basincini diisiirmeye ve kontrol altina
almaya yardimci olur.
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PREMIUM PLUS yiiksek kan basicinin diisiiriilmesinde kullanilir. Yiiksek kan basinci kalbin
ve atardamarlarin is yiikiinii artirir. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp ve bobrek
damarlarmi1 hasara ugratabilir ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yetmezligi ile
sonuglanabilir. Yiiksek kan basinci kalp krizi riskinin artirir. Kan basincinizi normal degerlere
diisirmek bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

PREMIUM PLUS " nasil ¢alistig1 veya bu ilacin size neden regete edildigi ile ilgili sorularimiz
var ise, doktorunuza sorunuz.

2. PREMIUM PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PREMIiUM PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar soktiiriiciilere (diiiretiklere)
siilfonamidlere kars1 ya da PREMIUM PLUS "n igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa (eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugu konusunda
emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz),

« Siddetli karaciger hastaliginiz varsa ve karaciger i¢indeki kiiclik safra kanallar1 harap
olmussa (biliyer siroz) ve bu durum safranin karacigerde birikmesine yol agiyorsa (kolestaz),

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

« Aliskiren (kan basincini diisiiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz yiiksekse ve
seker hastasi iseniz veya bobrek yetmezliginiz (bdbreklerin siizme yetenegini gosteren bir
tetkik olan glomertiler filtrasyon hiz1 GFR < 60 ml/dak/1.73 m2) varsa,

« Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.

PREMIiUM PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

« Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar, potasyum i¢eren yapay tuzlar veya potasyum
diizeylerini artiran 6rn. heparin gibi diger ilaglar kullaniyorsaniz (doktorunuz kaninizdaki
potasyum miktarini diizenli olarak kontrol etme ihtiyaci duyabilir),

« Kanmizdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diisiikse, (kas gii¢siizliigii, kas spazmlari
ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

« Kanimizdaki sodyum diizeyi disiikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa karisikligi), kas
segirmesi, nobet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

« Kanmizdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulanti, kusma, kabizlik, mide agrisi, sik iseme,
susuzluk, kas giicslizliigii ve segirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

« Kusma, ishal ya da yiiksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) almaya bagl rahatsizlik
yasadiysaniz,

« Ciddi kalp hastaligimiz varsa veya kalp krizi gecirdiyseniz. Baslangic dozu icin
doktorunuzun talimatina dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarmizi da
kontrol edebilir.

« Bir ADE inhibitorii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) veya aliskiren
(kan basincini diisiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz,

« Bobrek arter damarinizda daralma sikayetiniz varsa,

Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa,
« Hiperaldosteronizm (Bobrek iistii bezlerinin asir1 ¢aligmasindan olusan hastalik. Bu hastalik
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sizde varsa PREMIUM PLUS kullanimi énerilmemektedir.) hastaliginiz varsa,
Karaciger ya da bobrek hastaligimiz varsa,

« Ates, cilt dokiintiisii, eklem agrisi (sistemik lupus eritematozus (SLE) hastaliginin belirtileri
olabilir, SLE; otoimmiin bir hastalik olarak isimlendirilir) yasadiysaniz,

+ Diyabetiniz (yiiksek kan sekeri) varsa,

- Kanmizdaki iirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyleri yiiksekse,

- PREMIUM PLUS ile ayni ilag sinifinda (anjiyotensin II reseptdr antagonistleri) olan, kan

basincini diigiiren diger ilaglarin kullanimiyla alerjik reaksiyon (yiiziiniizde ve bogazinizda
olmak tizere sislik) yasadiysaniz ya da alerjiniz veya astiminiz varsa, bu durumda,
PREMIUM PLUS kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuzu araymiz. Tekrar PREMIUM
PLUS kullanmamalisiniz.
GoOrme azalmasi veya gozde agr1 yasityorsaniz. Bu belirtiler g6z i¢i basincinin artmasiyla
alakali bir belirti olabilir ve PREMIUM PLUS alimim takiben saatler veya haftalar iginde
ortaya c¢ikabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kalici gérme bozukluguna yol
acabilir.

«  PREMIUM PLUS, derinizin giinese kars1 hassasiyetini artirabilir.

« Hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz (ya da hamile kalabileceginizi) bunu doktorunuza
sdyleyiniz. PREMIUM PLUS, hamileligin erken dénemlerinde 6nerilmemektedir. Eger 3
aydan daha uzun siiredir hamileyseniz PREMIUM PLUS kullanmaymiz ¢iinkii eger bu
donemde kullanirsaniz bebeginize ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik bolimii).

PREMIUM PLUS "1 sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. PREMIUM PLUS,

tim hastalar i¢in uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice izleyiniz.
Doktorunuzun talimatlar: bu kullanma talimat1 igindeki genel bilgiden farkli olabilir.

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

PREMiUM PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PREMIUM PLUS a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz PREMIUM PLUS kullanmayiniz. Benzer
ilaglarin kullanilmasi heniiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar ile iliskilendirilebilir. Bu nedenle,
hamile olma olasiligmiz varsa ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik sirassnda PREMIUM PLUS kullanmanin potansiyel
risklerini size anlatacaktir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi siiresince d¢ PREMIUM PLUS kullanmamaniz énerilir. PREMIUM PLUS
bilesimindeki diiiretik madde, anne siitiine gecmektedir ve siit miktarinizi azaltabilir.
Emziriyorsamz doktorunuz tarafindan o6nerilmedikce PREMIUM PLUS kullanimindan
sakininiz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger bir¢ok ila¢ gibi PREMIUM PLUS da baz1
hastalarda bas donmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullanimindan once veya diger konsantrasyon gerektiren durumlarda, PREMIUM PLUS’m
iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

PREMIUM PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu iiriin laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

« Lityum (baz1 depresyon tiplerini tedavi etmekte kullanilan bir ilag),

« Potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu idrar
soktiirticiiler heparin (doktorunuz kaninizdaki potasyum miktarini periyodik olarak kontrol
edebilir.)

- Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), kortikosteroidler (kortizol benzeri ilaglar), laksatifler
(kabizlik giderici ilaglar) , karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi kanimizdaki
potasyum miktarini azaltabilen ilaglar,

« Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan ilaglar) ve bazi antipsikotikler
(ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi ilaclar, diizensiz kalp atigsina neden
olabilirler.

« Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kaninizdaki sodyum
miktarin1 azaltabilen ilaglar,

« Allopurinol gibi gut tedavisi i¢in kullanilan ilaglar,

« Vitamin D ve kalsiyum tuzlari,

+ Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (metformin gibi oral ajanlar ya da
instilinler),

« Kan basmcim diisiiren diger ilaglar (metildopa dahil), 6zellikle ADE inhibitorleri veya
aliskiren (bu ilaglarin birlikte kullanilmasi mutlaka gerekli goriiliirse sadece uzman
gbzetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik
sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun stireli seker hastalig1 sonucunda
ortaya ¢ikmis bir bobrek rahatsizliginiz varsa ADE inhibitorleri ve anjiyotensin Il reseptor
blokerleri birlikte kullanilmamalidir.),

« Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basincini artiran ilaglar,

« Digoksin ya da diger dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedavi etmede kullanilan
ilaclar),

+ Diazoksid ya da beta blokorler gibi kandaki seker diizeyini artirabilecek ilaclar,

« Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi i¢in kullanilir),

« Selektif siklooksijenaz inhibitorleri (Cox-2 inhibitdrler) dahil steroid yapida olmayan
iltihap giderici ilaglar (NSAIl'ler) gibi agr1 kesiciler,

« Artrit (eklem iltihab1) ilaglari,

« Kas gevsetici ilaglar (6rn. tiibakiirarin),

« Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplari, idrar kesesi spazmi, astim, tasit
tutmasi, kas spazmi, Parkinson hastaligi ve anesteziye yardimci ilaglar gibi ¢esitli
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

« Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde ve ayrica viriislerin sebep oldugu
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hastaliklar1 tedavi etmede ya da 6nlemede kullanilan bir ilag),

« Kolestiramin ve Kolestipol (6zellikle kanda yiiksek diizeydeki lipidlerin tedavisinde
kullanilan regineler),
Rifamisin grubu (bazi antibiyotikler), siklosporin (organ reddini Onlemek i¢in organ
naklinde kullanilan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan
antiretroviral bir ilag). Bu ilaglar PREMIUM PLUS ' etkisini artirabilir.
Alkol, uyku ilaglar1 ve anestezikler (hastalarin ameliyata ya da diger islemlere alinmasi i¢in
kullanilan ilaglar),

« lIyot kontrast maddeleri (gériintiileme ydntemi igin kullanilan ajanlar),

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

3. PREMIiUM PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

« Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Bir¢ok
kisi, bu durumda kendini normal hissedebilir. Bu durum sizin ilacinizi tam olarak
doktorunuzun ve eczacinizin sdyledigi sekilde almanizi ve kendinizi iyi hissetseniz bile
doktorunuz ile randevulariniza devam etmenizi daha 6nemli kilar.

« Doktorunuzun agiklamalarini dikkatle uygulayiniz.

« Onerilen dozu asmayiniz.

«  PREMIUM PLUS’1 ne kadar ve ne siklikta kullanacagimizi doktorunuz size sdyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz
onerebilir.

«  PREMIUM PLUS i¢in normal giinliik doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan dozu
degistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. PREMIUM PLUS" her giin ayn1 saatte
almak, ilac1 almay1 hatirlamaniza yardimci olacaktir.

« TIlacin istenen sekilde etki ettifinden emin olmak igin, diizenli kontrollerde durumunuzu
kontrol etmek doktorunuz i¢in 6nemlidir.

«  PREMIUM PLUS tedavisi dncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz yapilabilir. Bu
testler sayesinde kaninizdaki (potasyum, sodyum, kalsiyum veya magnezyum gibi)
elektrolit miktarlarmiz takip edilecektir ve ozellikle de 65 yasin iizerindeyseniz, kalp,
karaciger veya bobrek hastaliklariniz varsa ve potasyum takviyeleri aliyorsaniz bobrek
fonksiyonlariniz izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

PREMIUM PLUS, besinlerle birlikte ya da tek basina su ile birlikte alinabilir.

[laciniz1 her giin ayn1 zamanda, tercihen sabahlar1 almaniz onerilir.

PREMIUM PLUS, a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile
yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi(18 yas alti):

PREMIUM PLUS’in ¢ocuklarda kullanimima dair deneyim bulunmamaktadir. PREMIUM
PLUS "in 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi(65 yas ya da iizeri):
65 yas ya da tizerindeki kisiler de PREMIUM PLUS kullanabilir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasina ihtiya¢ yoktur.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz s6yledigi sirece PREMIUM PLUS kullanmaya devam edin.
PREMIUM PLUS '1 ne siireyle kullanmaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz
veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkiit PREMIUM PLUS tedavisini durdurmak hastaligiizin daha
kotiiye gitmesine neden olabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREMIUM PLUS kullandiysaniz:

Eger bag donmesi ve/veya bayilma, normalin disinda yorgunluk ya da gii¢siizliik, kas kramplari
veya diizensiz kalp atislar1 yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

PREMIUM PLUS'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PREMIUM PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

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

Eger ilacinizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PREMIUM PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az l'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
goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin olmayan:

«Susama, idrar ¢ikisinda azalma, koyu renk idrar, kuru ve sicak deri, uyaranlara karsi asiri
duyarli olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir)

«Karincalanma ya da hissizlik (parestezi semptomu olabilir)

+ Gorme bozukluklari

«Yorgunluk

« Oksiiriik

«Kas agrisi

«Kulak ¢inlamasi

«Bas donmesi, kafada agirlik (hipotansiyon semptomu olabilir)

Cok seyrek:

«Bas donmesi
-Ishal (diyare)
+Eklem agris1

Bilinmiyor:

«Nefes darlig1 (kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem semptomu olabilir)

« Ani biling kaybi (senkop semptomu olabilir)

«Idrar ¢ikisinda dnemli derecede azalma (bdbrek fonksiyonlarmin bozulmasmin semptomu
olabilir)

+ Enfeksiyon nedeniyle ates, bogaz agris1 ya da agizda iilser (ndtropeni semptomu olabilir)
«Kas gii¢siizliigii, kas spazmi, anormal kalp ritmi (kanda potasyum diizeyi azalmasinin
semptomu olabilir)

* Yorgunluk, zihin karigiklig1 (konfiizyon), kas titremesi, havale (konviilziyonlar) (hiponatremi
semptomu olabilir)

«Anormal bobrek fonksiyon testi sonucu (serum iirik asit ya da kreatinin ya da kanda {ire
nitrojeni artis1 semptomu olabilir)

 Anormal karaciger fonksiyon testi sonucu (serum bilirubin artis1 semptomu olabilir)

Asagidaki etkiler valsartan ve hidroklorotiyazid ile yiiriitiilen klinik ¢alismalarda gézlenmistir;
ilag¢ ya da diger nedenlere bagli olup olmadiklar1 saptanmamistir:

Karin agrisi, tist karin agrisi, kaygi, endise (anksiyete), eklem agris1 ve sertligi (artrit),
giicsiizliik (asteni), sirt agrisi, gogiis agrist ve ates ile birlikte balgamli oksiiriik (bronsit ya da
akut bronsit), gogiis agrisi, ayakta dururken bayginlik, yemek sonrasi mide rahatsizligi
(dispepsi), nefes darligi (dispne), agiz kurulugu, burun kanamasi (epistaksis), ereksiyon
saglanma ya da siirdiirme gii¢liigli (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte goriilen
mide ve barsak enfeksiyonu (gastroenterit), bas agrisi, asir1 terleme (hiperhidroz), deri
duyarlhiliginda azalma (hipoestezi), grip (influenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmi, kas
incinmesi, burun tikaniklig1 (nazal konjesyon), burun mukozasinin iltihab1 (nazofarenjit),
bulanti, boyun agrisi, sislik (6dem), el, ayak ve bileklerde sislik (periferik 6dem), orta kulak
iltihaba (otitis media), uzuvlarda agri, carpinti, bogaz agris1 (faringolaringeal agr1), olaganiistii
sik idrara ¢ikma durumu (pollakiiiri), ates (pireksi), yanak/alinda baski hissi (siniizit), siniis
tikaniklig1, sersemlik (somnolans), hizli kalp atis1 (tasikardi), tist solunum yolu enfeksiyonu,
idrar yolu enfeksiyonu, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi duygusu (vertigo),
viral enfeksiyonlar, gérme bozuklugu.
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Asagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler tek basina valsartan ya da hidroklorotiyazid
iceren diger ilaglarla bildirilmistir.

Valsartan

Yaygin olmayan:

« Karm agris,
« Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi donme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor:

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

+ Dokiintii, kasint1 ile birlikte ates, eklem agrisi, lenf nodiillerinde sislik ve/veya grip benzeri
semptomlar (serum hastalig1 dahil olmak tizere diger hipersensitivite/alerji reaksiyonlart),
«Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (serum potasyum diizeyi artis1)

« Mor-kirmizi noktalar, ates, kasint1 (vaskiilit)

«Karaciger enzimleri degerlerinde yiikselme,

« Dokiintii, kasinti, bas donmesi, yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik, nefes ve yutma gii¢liigii
(anjiyoddem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

« Deride kabarma (biill6z dermatit belirtisi)

« Dokiintii, kurdesen (kasinti),

«Idrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bobrek yetmezligi)

«Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi).

Calisma ilaciyla nedensel iliskisinden bagimsiz olarak hipertansif hastalarda klinik ¢alismalar
sirasinda asagidaki olaylar gozlenmistir: Artralji, asteni, sirt agrisi, ishal, bas donmesi, bas
agrisi, uykusuzluk, libido azalmasi, mide bulantisi, 6dem, farenjit, rinit, siniizit, {ist solunum
yolu enfeksiyonu, viral enfeksiyonlar.

Hidroklorotiyazid

Cok yaygin:

« Kanda lipid (yag) diizeyi artis1 (hiperlipidemi)
Yaygin:

+ Kanda magnezyum diizeyi azalmasi (hipomagnezemi), kanda iirik asit diizeyi artigi
(hiperiirisemi),

« Bas donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon),

« Istah azalmas, hafif bulanti, kusma,
Kagmtili ya da diger dokiintii tipleri (iirtiker)
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Ereksiyon saglanamamasi ya da siirdiiriillememesi (empotans)
Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi).

Seyrek:

«  Deride mor lekeler (trombositopeni, purpura belirtisi olabilir)

« Bulanti, kusma, kabizlik, mide agris1 gibi gastrointestinal bozukluklar, sik idrara ¢ikma,
susuzluk, kas gii¢csiizliigii ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve idrarda seker
diizeyi artis1 (hiperglisemi, glikoziiri)

Bas agrisi, bag donmesi, uyku bozuklugu, depresyon, karincalanma ya da hissizlik
(parestezi),
Gorme bozuklugu,

+  Siddetli ve siirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atimi1 (aritmi belirtisi olabilir)

« Karinda rahatsizlik, kabizlik ya da ishal

« Derinin giinese kars1 duyarliliginda artis (fotosensitivite),

« G0z ve deride sararma (kolestaz ya da sarilik),

Cok seyrek:

« Ates, bogaz agrisi, sik enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ates, bogaz agrist ya da
agizda ilser (lokopeni belirtisi olabilir), giicsiizliik, berelenme ve sik enfeksiyon
(pansitopeni, kemik iligi depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefes darligi,
koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi olabilir),

«  Deri dokiintiisii ve/veya nefes darligi (hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)

« Konfiizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmi, hizl1 soluk alma (hipokloremik alkaloz
belirtisi olabilir),

«  Siddetli karin agris1 (pankreatit belirtisi olabilir)

« Dokiintli, mor-kirmiz1 lekeler, ates, kasinti (nekrotizan vaskiilit belirtisi olabilir),ytizde
dokiintii, eklem agrisi, kas bozuklugu, ates (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi olabilir),

Bilinmiyor:
Gozde yiiksek basing nedeniyle gorme kaybi ya da gézde agr1 (akut dar agili glokom),

- Dokiintii, deride kizariklik, dudak, géz ya da agizda, deride soyulma, ates (Toksik
Epidermal Nekroliz, eritema multiforme belirtileri olabilir)

« Kas spazmi

« Idrar ¢ikisinda 6nemli diizeyde azalma (bdbrek bozuklugu/yetmezligi belirtisi),

«  Ates (pireksi), gilicstizliik (asteni)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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.
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http://www.titck.gov.tr/

5. PREMiUM PLUS’1n saklanmasi

PREMIUM PLUS"t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PREMIUM PLUS'’1
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PREMIUM PLUS’1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Egki Biiyiikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmistir.
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