KULLANMA TALIMATI

HIXAR® PLUS 160 mg/12.5 mg film tablet
Agizdan yolu ile alinir.

* Etkin madde: Her bir film kapl: tablet 160 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

» Yardimct madde(ler): Mikrokristalin seliiloz (Avicel PH 102), krospovidon (Kollidon CL),
kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), magnezyum stearat, hipromelloz, polietilen glikol,
titanyum dioksit (E171) ve kirmizi demir oksit (E172).

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIXAR® PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

2. HIXAR® PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIXAR® PLUS nasu kullamihir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. HIXAR® PLUSin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. HiXAR® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
Her bir film tablet, 160 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

HIXAR® PLUS, 28 veya 84 adet film kapl tablet iceren blister ambalajda takdim
edilmektedir. HIXAR® PLUS, modifiye oblong, kiremit renkli film tablettir.

HIXAR® PLUS, yiiksek kan basincimin kontrol edilmesine yardime: olan anjiyotensin-II
antagonisti ve idrar soktiirlicti (ditiretik) igerir. Viicutta bulunan dogal bir madde olan
anjiyotensin II kan damarlarinin daralmasina ve bdylece kan basincinin yiikselmesine neden
olur. HIXAR® PLUS igindeki valsartan anjiyotensin II'nin etkisini 6nler. Sonug olarak, kan
damarlan genisler ve kan basinc: diigtiriiltir. Ditiretikler, idrar atthmim artirarak viicuttaki tuz
ve su miktarini diistirlic. Bu, uzun siireli kullanimda kan basincim diistirmeye ve kontrol altina
almaya yardimet1 olur.

HIXAR® PLUS, yiiksek kan basincimn diigiiriilmesinde kullanilir. Yiiksek kan basiner kalbin
ve atardamarlarin i yiiktindi artirtr. Bu durum uzun siire devam ederse, beyin, kalp ve bobrek
damarlarimi hasara uratabilir ve inme, kalp yetmezligi ya da bobrek yetmezligi ile
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sonuglanabilir. Yiiksek kan basinci kalp krizi riskini artirir. Kan basincimizi normal degerlere
diisiirmek bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

HIXAR® PLUS'n nasil ¢alisig1 veya bu ilacin size neden regete edildigi ile ilgili sorularimz
var ise, doktorunuza sorunuz.

2. HIXAR® PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HIXAR® PLUS1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

» Valsartana, hidroklorotiyazide veya benzeri idrar soktiriiciilere (diiiretiklere)
siilfonamidlere kars1 ya da HIXAR® PLUS"n igerdigi yardime1 maddelerden herhangi
birine karsi asin duyarlilifiniz varsa (eger hangisinin sizin igin zararli oldugu
konusunda emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz),

» Siddetli karaciger hastaliiniz varsa ve karaciger igindeki kii¢lik safra kanallar harap
olmussa (biliyer siroz) ve bu durum safranin karacigerde birikmesine yol agiyorsa
(kolestaz),

» Viicudunuz idrar iiretemiyorsa (aniiri), bununla birlikte siddetli bébrek hastaligimiz
varsa,

» Aliskiren (kan basmcimi diigiiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz
yiiksekse ve seker hastasi iseniz veya bobrek yetmezliginiz (bSbreklerin siizme
yetenegini gosteren bir tetkik olan glomeriiler filtrasyon hizi GFR < 60 ml/dak/1.73
m?) varsa,

» Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.

HIXAR® PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

» Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar, potasyum igeren yapay tuzlar veya
potasyum diizeylerini artiran &rn. heparin gibi diger ilaglar kullantyorsaniz (doktorunuz
kanimizdaki potasyum miktarim diizenli olarak kontrol etme ihtiyaci duyabilir),

» Kaninizdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diigiikse (kas gli¢slizliigti, kas spazmlan
ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

s Kanmizdaki sodyum diizeyi diigiikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa karisiklidi), kas
segirmesi, nobet belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

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

» Kusma, ishal ya da yiiksek dozda idrar soktiirticti (diiiretik) almaya bagli rahatsizlik
yasadiysaniz,

* Ciddi kalp hastaligimiz varsa veya kalp krizi gecirdiyseniz. Baglangig dozu i¢in
doktorunuzun talimatina dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarimzi da
kontrol edebilir.

» Bir ADE inhibitorii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) veya aliskiren
(kan basincim diisiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsamz.

» Bobrek arter damarinizda daralma gikayetiniz varsa,

» Size yakin zamanda yeni bir bobrek nakli yapildiysa,

* Hiperaldosteronizm (Bobrek iistii bezlerinin asir1 ¢aligmasindan olusan hastalik. Bu
hastalik sizde varsa HIXAR® PLUS kullanimi 6nerilmemektedir.) hastaliginiz varsa,

» Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,
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« Ates, cilt dokiintiisi, eklem agrisi (sistemik lupus eritematozus (SLE) hastaliginin
belirtileri olabilir, SLE; otoimmiin bir hastalik olarak isimlendirilir) yasadiysamz,

+ Diyabetiniz (yiiksek kan sekeri) varsa,

Kammzdaki iirik asit, kolesterol ya da trigliserit diizeyleri yiiksekse,

« HIXAR® PLUS ile aym ila¢ sinifinda (anjiyotensin II reseptdr antagonistleri) olan, kan
basincini dilgiiren diger ilaglarin kullammuyla alerjik reaksiyon (yiiziiniizde ve bogazimzda
olmak iizere sislik yasadiysaniz) yasadiysamz ya da alerjiniz veya astimimz varsa, bu
durumda, HIXAR® PLUS kullanmayi kesiniz ve hemen doktorunuzu arayimz. Tekrar
HiXAR® PLUS kullanmamalisiniz.

+ Gorme azalmas! veya gozde apn yasiyorsaniz. Bu belirtiler goz i¢i basincinin artmasiyla
alakali bir belirti olabilir ve HIXAR® PLUS ahimum takiben saatler veya haftalar iginde
ortaya ¢ikabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kalici gorme bozukluguna yol
agabilir.

+ HIXAR® PLUS, derinizin giinese kars: hassasiyetini artirabilir.

* Hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz (ya da hamile kalabileceginizi) bunu doktorunuza
s6yleyiniz. HIXAR® PLUS, hamileligin erken ddnemlerinde Onerilmemektedir. Eger 3
aydan daha uzun siiredir hamileyseniz HIXAR® PLUS kullanmayimz ciinkii eger bu
dénemde kullamirsamz bebeginize ciddi zararlar verebilir (Bkz. Hamilelik boliimii).

HIXAR® PLUS" sadece tibbi bir muayeneden sonra kullanabilirsiniz. HIXAR® PLUS, tiim
hastalar igin uygun olmayabilir. Doktorunuzun talimatlannm dikkatlice izleyiniz.

Doktorunuzun talimatlar: bu kullanma talimati igindeki genel bilgiden farkli olabilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsginiz.

HIXAR® PLUS’n yiyecek ve icecek ile kullanmilmas
HIXAR® PLUS a¢ karmina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmaymz. Alkol, kan basincimzin daha fazla
diismesine ve/veya baginizin dénmesine ya da bayilmaniza neden olabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planhyorsamz HIXAR® PLUS kullanmayimz. Benzer
ilaglarin kullanilmas: heniiz dogmamis gocuga ciddi hasar ile iligkilendirilebilir. Bu nedenle,
hamile olma olasihgimz varsa ya da hamile kalmay: planliyorsaniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda HIXAR® PLUS kullanmanin potansiyel

risklerini size anlatacaktir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
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Emzirme dénemi siiresince de HIXAR® PLUS kullanmamanmiz onerilir. HIXAR® PLUS
bilesimindeki diliretik madde, anne siitiine ge¢mektedir ve siit miktarmuzi azaltabilir,
Emziriyorsamz doktorunuz tarafindan 6nerilmedikge HIXAR® PLUS kullanimindan
sakininiz.

Arag ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincimin tedavisinde kullanilan diger birgok ila¢ gibi HIXAR® PLUS da baz
hastalarda bag donmesi ya da bayilma gibi etkilere neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullammindan 6nce ya da diger konsantrasyon gerektiren durumlarda, HIXAR® PLUS'm
tizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

HIiXAR PLUS’mn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

HiXAR® PLUS igeriginde bulunan yardimec1 maddelere kars1 asin bir duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar 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
sOktliriictiler ve heparin (doktorunuz kamnizdaki potasyum miktarim periyodik olarak
kontrol edebilir.),

. Ditiretikler (idrar soktiiriicliler), kortikosteroidler (kortizal benzeri ilaglar), laksatifler
(kabizlik giderici ilaglar), karbenolokson, amfoterisin ya da penisilin G gibi kanimzdaki
potasyum miktarini azaltabilen ilaglar,

e Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan ilaglar) ve baz1 antipsikotikler
(ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi ilaclar, diizensiz kalp atisina neden
olabilirler.

» Antidepresanlar, antipsikotikler, antiepileptikler (karbamazepin) gibi kanimzdaki sodyum
miktarim azaltabilen ilaglar,

» Allopurinol gibi gut tedavisi igin kullanilan ilaglar,

* Vitamin D ve kalsiyum tuzlar,

* Diyabet (seker hastalif1) tedavisinde kullanilan ilaglar (metformin gibi oral ajanlar ya da
insiilinler),

« Kan basincini diisiiren diger ilaglar (metildopa dahil), 6zellikle ADE inhibitdrleri veya
aliskiren (bu ilaglarin birlikte kullanilmasi mutlaka gerekli goriiliirse sadece uzman
gdzetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik
sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun siireli geker hastalif1 sonucunda

ortaya ¢ikmig bir bobrek rahatsizliginiz varsa ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor
blokerleri birlikte kullanilmamalidir.),

* Noradrenalin ya da adrenalin gibi kan basincim artiran ilaglar,

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

» Diazoksid ya da beta blokorler gibi kandaki seker diizeyini artirabilecek ilaglar,

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

» Selektif siklooksijenaz inhibitsrleri (COX-2 inhibitorler) dahil steroid yapida olmayan
iltihap giderici ilaglar (NSAlI'ler) gibi agn kesiciler,

*  Artrit (eklem iltihabn) ilaglari,
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« Kas gevsetici ilaglar (6rn. tiibakirarin), ‘ ‘

« Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplari, idrar kesesl spazmi, a§u}'n, ta.gl‘f
tutmasi, kas spazmu, Parkinson hastalift ve anesteziye yardimci ilaglar gibi gesitli
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar), ' )

« Amantadin (Parkinson hastaliginm tedavisinde ve ayrica viriislerin sebep oldugu
hastaliklan tedavi etmede ya da dnlemede kullanilan bir ilag),

« Kolestiramin ve kolestipol (6zellikle kanda yiiksek diizeydeki lipidlerin tedavisinde
kullanilan regineler),

+ Rifamisin grubu (bazi antibiyotikler), siklosporin (organ reddini Onlemek igin organ
naklinde kullamlan bir ilag), ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan
antiretroviral bir ilag). Bu ilaglar HIXAR® PLUS"n etkisini artirabilir.

« Alkol, uyku ilaglan ve anestezikler (hastalarin ameliyata ya da diger islemlere alinmasi
i¢in kullanilan ilaglar),

+ Iyot kontrast maddeleri (g6riintiileme yontemi i¢in kullanilan ajanlar).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIiXAR® PLUS nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:

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

» Doktorunuzun agiklamalarim dikkatle uygulayiniz.

« Onerilen dozu asmaymiz.

»  HIXAR® PLUS 't ne kadar ve ne siklikta kullamilacagimiza doktorunuz size séyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz
Onerebilir.

« HIXAR® PLUS igin normal giinliik doz bir tablettir. Doktorunuzla konusmadan dozu
degistirmeyiniz ya da tedaviye son vermeyiniz. HIXAR® PLUS’1 her giin aym saatte
almak, ilact almay1 hatirlamaniza yardimei olacaktir.

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

« HIXAR® PLUS tedavisi 6ncesi ve sirasinda diizenli olarak kan testleriniz yapilabilir. Bu
testler sayesinde kammzdaki (potasyum, sodyum, kalsiyum veya magnezyum gibi)
elektrolit miktarlarimiz takip edilecektir ve dzellikle de 65 yasimn {izerindeyseniz, kalp,
karaciger veya bobrek hastaliklariniz varsa ve potasyum takviyeleri aliyorsaniz bobrek
fonksiyonlariniz izlenecektir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyelerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

[laciniz1 her giin aym zamanda, tercihen sabahlan almaniz 6nerilir.

HIXAR® PLUS, a¢ karmina ya da besinlerle birlikte ahinabilir. Tableti bir bardak su ile
yutunuz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi (18 yas alti):
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HIXAR® PLUS’in ¢ocuklarda kullammina dair deneyim bulunmamaktadir. HIXAR®
PLUS"in 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanim (65 yas ya da iizeri):
65 yas ya da tizerindeki kisiler de HIXAR® PLUS kullanabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur. Siddetli
bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullanilmalidir.

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

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadike¢a, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece HIXAR® PLUS kullanmaya devam edin. HIXAR® PLUS" ne
siireyle kullanmaniz gerektigi ile ilgili sorularimiz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii HIXAR® PLUS tedavisini durdurmak hastahmzin daha
kétitye gitmesine neden olabilir.

Eger HIXAR® PLUS n etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIXAR® PLUS kullandiysaniz:
Eger bas dénmesi ve/veya bayilma, normalin disinda yorgunluk ya da giigstizlik, kas
kramplari veya diizensiz kalp atiglar1 yasarsamz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

HIXAR® PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

_HiXAR® PLUS’1 kullanmay: unutursaniz
[lacimiz1 almayi unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatinde aliniz.

Eger ilacimzi almayr unuttufunuzu fark ettiinizde sonraki dozun saati yaklasms ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

HiXAR® PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

HiXAR® PLUS tedavisini kesmek hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HIXAR® PLUS" kullanan hastalarda da herkeste olmamakla birlikte yan
etkiler ortaya ¢ikabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'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
gorilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin olmayan:

s  Susama, idrar ¢ikisinda azalma, koyu renk idrar, kuru ve sicak deri, uyaranlara kars: asir
duyarli olma durumu (dehidratasyon belirtisi olabilir)

Kanncalanma ya da hissizlik (parestezi semptomu olabilir)

Gorme bozukluklart

Yorgunluk

Okstiriik

Kas agris1

Kulak ¢inlamasi

Bas donmesi, kafada agirlik (hipotansiyon semptomu olabilir)

Cok seyrek:

e Bas donmesi
o Ishal (diyare)
e Eklem agrisi

Bilinmiyor:

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

e  Ani biling kaybi (senkop semptomu olabilir)

o ldrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bobrek fonksiyonlarimin bozulmasinin semptomu
olabilir)

o Enfeksiyon nedeniyle ates, bogaz agris1 ya da agizda iilser (ndtropeni semptomu olabilir)
Kas giigsiizliigii, kas spazmi, anormal kalp ritmi (kanda potasyum diizeyi azalmasinin
semptomu olabilir)

e Yorgunluk, zihin kangikhigi (konfiizyon), kas titremesi, havale (konviilziyonlar)
(hiponatremi semptomu olabilir)

¢ Anormal bobrek fonksiyon testi sonucu (serum iirik asit ya da kreatinin ya da kanda iire
nitrojeni artisi semptomu olabilir)

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

Asagidaki etkiler HIXAR® PLUS ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalarda gozlenmistir; ilag ya da
diger nedenlere bagl olup olmadiklan saptanmamugtir:

Kann agnsi, iist karin agnisi, kaygi, endise (anksiyete), eklem agris1 ve sertligi (artrit),
gligsiizliik (asteni), sirt agrisi, gbgiis agrisi ve ates ile birlikte balgaml Sksiirtik (brongit ya da
akut bronsit), gOglis agrisi, ayakta dururken bayginlik, yemek sonrasi mide rahatsizligi
(dispepsi), nefes darligi (dispne), agiz kurulugu, burun kanamasi (epistaksis), ereksiyon
saglama ya da siirdiirme giigliigii (erektil disfonksiyon), ishal ve kusma ile birlikte goriilen
mide ve barsak enfeksiyonu (gastroenterit), bas agrisi, asir1 terleme (hiperhidroz), deri
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duyarliliginda azalma (hipoestezi), grip (influenza), uykusuzluk (insomnia), kas spazmi, kas
incinmesi, burun tikanikligi (nazal konjesyon), burun mukozasinin iltihabi (nazofarenjit),
bulanti, boyun agnsi, sislik (6dem), el, ayak ve bileklerde sislik (periferik 6dem), orta kulak
iltihab1 (otitis media), uzuvlarda agri, ¢carpinti, bogaz agrisi (faringolaringeal agr1), olaganiistii
sik idrara ¢ikma durumu (pollakiiiri), ates (pireksi), yanak/alinda baski hissi (siniizit), siniis
tikaniklig1, sersemlik (somnolans), hizli kalp atis1 (tasikardi), list solunum yolu enfeksiyonu,
idrar yolu enfeksiyonu, denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi duygusu (vertigo),
viral enfeksiyonlar, gérme bozuklugu.

HIXAR® PLUS ile gozlenmemekle birlikte; asagidaki muhtemelen ciddi istenmeyen etkiler
tek basina valsartan ya da hidroklorotiyazid igeren diger ilaglarla bildirilmistir.

Valsartan

Yaygin olmayan:
* Karn agrisi
*  Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi dénme duygusu (vertigo)

Bilinmiyor:

» Kanda hemoglobin ve kirmizi kan hiicresi azalmasi (siddetli olgularda anemiye yol
acabilir) sira dig1 kanama ya da berelenme (trombositopeni)

» Dokiintli, kagint1 ile birlikte ates, eklem agnsi, lenf nodiillerinde sislik ve/veya grip
benzeri semptomlar (serum hastalifi dahil olmak iizere diger hipersensitivite/alerji
reaksiyonlarr)

» Kas spazmlari, anormal kalp ritmi (serum potasyum diizeyi artigi)

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

» Karaciger enzimleri degerlerinde yiikselme

* Dokiintli, kasinti, bag donmesi, yiiz, dudak, dil ya da bogazda sislik, nefes ve yutma
giicliigli (anjiyoddem) ile birlikte alerjik reaksiyonlar

»  Deride kabarma (biill6z dermatit belirtisi)

*  Dokiintti, kurdesen (kasinti)

o Idrar ¢ikisinda 6nemli derecede azalma (bdbrek yetmezligi)

» Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

Caligma ilaciyla nedensel iligskisinden bagimsiz olarak hipertansif hastalarda klinik ¢aligmalar
sirasinda asagidaki olaylar g6ézlenmistir: 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 artisi
(hiperiirisemi)

* Bag donmesi, ayakta dururken bayginlik (ortostatik hipotansiyon)

+ Istah azalmas, hafif bulanti, kusma

» Kagintili ya da diger dokiintii tipleri (iirtiker)

»  Ereksiyon saglanamamasi ya da siirdiiriilememesi (empotans)
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« 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 giicsiizliigli ve titremesi (hiperkalsemi belirtisi olabilir), kan ve idrarda
seker diizeyi artis1 (hiperglisemi, glikoziiri)

* Bas agnisi, bag donmesi, uyku bozuklugu, depresyon, karincalanma ya da hissizlik

(parestezi)

Gorme bozuklugu

Siddetli ve stirekli kusma, ishal, diizensiz kalp atimi (aritmi belirtisi olabilir)

Karinda rahatsizlik, kabizlik ya da ishal

Derinin giinese kars1 duyarhiliginda arti (fotosensitivite)

*  (6z ve deride sararma (kolestaz ya da sarilik)

L] L 4 . .

Cok seyrek:

*  Ates, bogaz agrisi, sik enfeksiyon (agranulositoz belirtisi olabilir), ates, bogaz agris1 ya da
agizda tlser (lokopeni belirtisi olabilir), gligsiizlik, berelenme ve sik enfeksiyon
(pansitopeni, kemik iligi depresyonu belirtisi olabilir), soluk deri, yorgunluk, nefes
darlig1, koyu renk idrar (hemolitik anemi belirtisi olabilir)

»  Deri dokiintlisii ve/veya nefes darligi (hipersensitivite reaksiyonu belirtisi olabilir)

+ Konfiizyon, yorgunluk, kas titremesi ve spazmi, hizli soluk alma (hipokloremik alkaloz
belirtisi olabilir)

«  Siddetli karin agris1 (pankreatit belirtisi olabilir)

«  Dokiintii, mor-kirmizi lekeler, ates, kasinti (nekrotizan vaskiilit belirtisi olabilir), yiizde
dokiintii, eklem agrisi, kas bozuklugu, ateg (Sistemik Lupus Eritematozus belirtisi
olabilir)

Bilinmiyor:

»  Gozde yiiksek basing nedeniyle gorme kaybi ya da gozde agr (akut dar agili glokom)

» Dokiintii, deride kizariklik, dudak, g6z ya da agizda, deride soyulma, ates (Toksik
Epidermal Nekroliz, eritema multiforme belirtileri olabilir)

+ Kas spazm

»  Idrar gikisinda 6nemli diizeyde azalma (bobrek bozuklugu/yetmezligi belirtisi)

»  Ates (pireksi), gligstizltik (asteni)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah 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.

5. HIXAR® PLUS"In saklanmasi

HIXAR® PLUS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HIXAR PLUS't
kullanmaymiz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HIXAR® PLUS’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane/ISTANBUL

Uretim yeri:

Ali Raif lag Sanayi A.S.
Ikitelli OSB Mahallesi
10. Cadde No: 3/1A
Basaksehir/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... ... ... .. ..... tarihinde onaylanmigstir.
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