
KULLANMA TALiMATI

VENATON 160 mg lilm tablet
Afzdan allntr.

Etkin maddeler.'l60 mg valsartan igerir.
Yardrmct maddeler: Laktoz Monohidrat, Lakloz Anhidr, Mikrokristalin Seliiloz pH 105

Hidroksipropil Seltiloz LH-21, Magaezyum Stearat, Kolloidal Silikondioksit, Hipromelloz
(E460), Makrogol 8000, Titanyum dioksit (E171), Krrmrzr demir oksit (8172), San demir
oksit (El72), Siyah demir oksit (8172)

Bu Kullanma Talimahnda:

I. WNATON nedir ve ne iqin kullan u?
2. VENATON kullanmtdan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. WNATON nasrl kullan tr?
1. Olast yan elkiler nelerdir?
5. WNATON' un saklanmasr

Baghklan yer ahnaktadtr.

1. VENATON nedir ve ne igin kullanrhr?

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

VENATON, koyu san, oblong, bikonveks, bir tarafi gentikli ve 16 basloh, diger tarafi VLS
baskrh film kaph tabletler

Her bir film tablet, 160 mg valsartan igerir.

VENATON, yiiksek kan bastncrntn kontrol edilmesine yardrmct olan anjiyotensin II
antagonistleri olarak bilinen ilag srmfina aittir.

VENATON 6 - l8 yag arasrndaki gocuklar ve ergenlerin yiiksek kan basrncr ile yetigkinlerde
ytksek kan basrncrmn diigiiriilmesinde kullarulrr. VENATON, kalp yetmezlili tedavisinde de

kullamlmaktadrr. VENATON aynca sag kahmr iyilegtirmek ve ilave kalp sorunlannt
azaltmak iizere kalp krizi (miyokard infarkttisii) geqirmig hastalann tedavisinde de

kullamlabilir.

Bu ilacr kullanmaya baglemadan 6nce bu KULLAI\MA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin iqin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu ktllanma talimatmt sa aytruz. Daha sonra tebar okumayo ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sortlanruz olursa, liitfen dolaorurutza veya eczacmrza darusmrz.
c Bu ila? kitisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarnu vermeyiniz.
. Bu ilaun kullanrmt srasmda, doldora veyo hostamye gitti$inizde dohorunuza bu

ilaa htlland$mta sdyleyiniz.
o Bu talimatta yaz anlara aynen ,qrunrE. ilaE hakhnda size rinerilen dozun &Smda

yfiksek vqa dfrSfrk doz kullawnayruz



VENATON'un ne gekilde etki ettigine veya bu ilacrn size neden regete edildiline iligkin
sorulannrz vars4 doktorunuza danrgrn.

2. VENATON kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

VENATON'u aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:
o Valsartana ya da ilacrn yukanda belirtilen bilegimindeki yardrmcr maddelerden

herhangi birisine agrn duyarhhlrnrz varsa (alerjik olabilecelinizi diigtiniiyorsamz,
tavsiye igin doktorunuza danrgrnrz).

. Ciddi karaciler hastahglnlz varsa.
o Aliskiren (kan basrncrnr diiqtiren bir ilag) kullanrrken, kan gekeri diizeyleriniz

yiiksekse ve leker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya bdbrek yetmezliliniz varsa,
o Gebeyseniz veya gebe kalmayr planhyorsamz.

\, VENATON'u a$afrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ

E!er:
o KaraciBer hastahElnlz varsa,

. Ciddi bdbrek hastahlrnlz varsa ya da diyaliz tedavisi gtirtiyorsanrz,

o Bdbrek arter damannda bir daralma vars4

. Kalp yetmezlili tedavisi igin bir betablokdr ile birlikte bir ADE inhibitdrii (ytiksek
tansiyon tedavisinde kullarulan bir ilag grubu) kullantyorsamz,

o Size yakrn zamanda yeni bir bttbrek nakli yaprldrys4

o Hiperaldosteronizm (Bdbrek iistii bezlerinin aqrn qahgmasrndan olugan hastahk. Bu
hastahk sizde varsa VENATON kullanrmr iinerilmemektedir.) hastahltntz varsa,

. Kusma, ishal veya yiiksek dozda idrar sdktiirtici (diiiretik) almaya balh rahatsrzhk
vfirsa,

o Kalp yetmezli[iniz varsa ya da daha 6nce kalp krizi gegirdiyseniz.

r Bir ADE inhibit6rii veya aliskiren (kan basrncrnr diiqiiren bir ilag) ile tedavi

\, ediliyorsamz.
Doktorunuzun baglangrg dozuyla ilgili agrklamalanna dikkat ediniz. Doktorunuz
bribrek fonksiyonlanntzt kontrol edebilir.

o Balka ilaqlar (ADE inhibitdrti dahil) kullanrrken tizellikle yiiz ve boyun bdlgenizde
gigme meydana geliyorsa. Bu belirtileri yagamanrz halinde derhal VENATON
kullanrmmr brrakrn ve doktorunuzla gitrii$Un. Bir daha kesinlikle VENATON
kullanmamahstntz.

o Kanrnrzdaki potasyum miktannr yiikselten ilaglar ahyorsanrz. Bu ilaqlar potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren yapay tuzlar, potasyum tutucu ilaglar ve heparini
igerir. Kanrntzdaki potasyum miktannr diizenli arahklarla dlgtiirmeniz gerekebilir.

e Ballangrg dozu igin doktorunuzun talimatlannr dikkatlice takip edin. Doktorunuz
aynca b<ibrek fbnksiyonunuzu da kontrol edebilir.

Bu uyanlar. geqmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
doktorunuza damgrnrz.
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VENATON'un yiyecek ve iqecek ile kullanllmasr
VENATON ag kamrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir.

Hamilelik
ilau kullanmadan <ince doktorunuza veya eczacmrza dantsmtz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayr planhyorsanrz VENATON kullanmayrn. Bu tip ilaglar
do[mamrg gocuga ciddi zararlar verebilir. Gebe olma olasrhgrmz varsa ya da gebe kalmayr
planhyorsanz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz Onemlidir.

Gebelik srrasrnda VENATON kullanrmrntn olasr riskleri hakkrnda doktorunuz sizinle
konugacaktrr.

Tedaviniz stasrnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczoctnEa
dantsmtz.

Emzirme
ilacr kttllanmodan iince doktorunuza veya eczacmrza danrsmrz.

Emzirme ddnemi siiresince de VENATON kullanmaytntz. Emziriyorsamz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Arag ve makine kullanrml
Yiiksek kan basrncrrun tedavisinde kullanrlan diler birqok ilag gibi VENATON da bazt
seyrek vakalarda baq ddnmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu
nedenle taqrt ve makine kullanrmrndan 6nce veya konsantrasyona ihtiyag duyulan di[er
durumlarda, VENATON'un iizerinizde yapabileceli olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

VENATON'un igerilinde bulunan bazr yardtmct maddeler haklunda iinemli bilgiler
VENATON igeri[inde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhhlrmz yoksa, bu
maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Difer ilaqlar ile birlikte kullanrmr

a

dzellikle idrar sdktiiriicti (diiiretik)ler, ADE inhibit6rleri veya aliskiren olmak iizere,
kan basrncrnr diiqiiren ilaglar.

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

Bazr psikolojik kogullarrn tedavisinde kullanrlan bir ilag olan lityum,

Potaslum takviyesi, potasyum tutucu diiiretikler, potasyum igeren yapay tuzlar
kullamyorsamz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz kammzdaki
potasyum miktannr diizenli olarak kontrol edebilir.

Bazr antibiyotikler (rifamisin grubu), organ balrgrnda organ reddini dnlemek igin
kullamlan bir ilag (siklosporin) veya HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bir
antiretroviral ilag (ritonavir). Bu ilaglar VENATON'un etkilerini artrrabilir.

E!er:
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Kalp krizinden sonra tedavi gdrmekte iseniz, ADE inhibit6rleri (kalp krizi tedavisinde
kullamlan bir ilag) ile kombinasyon <inerilmez.

Kalp yetmezlili igin tedavi gdrmekte iseniz, ADE inhibitdrleri ve beta blokerler (kalp
yetmezli[i tedavisinde kullamlan ilag[ar) ile kombinasyon 6nerilmez.

Eder reqeleli yada reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandmrz ise liitfen doktoruntaa veya eczoantzq bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. VENATON nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama slkllfir igin talimatlar:
Ytiksek kan basrncr olan hastalar srkhkl4 bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birqok
kigi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilacrmzr almamzr, doktorunuz ve eczaclnlzln sdylediklerini yerine getirmenizi daha dnemli
krlar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak igin, bu ilacr aynen doktorunuzun
s<iyledi!i gekilde almamz son derece Snemlidir.

Onerilen dozu agmayrmz.

o Yiiksek kan basrncrna sahip yetigkinlerde: VENATON'un ne kadar ve ne stkltkta
kullanrlacalrna doktorunuz karar verecektir. Yiiksek kan basrncrmn tedavisi igin,
normal doz giiLnde 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 (6megin, bir idrar sdktiiriict (diiiretik)).

o Yiiksek kan basrncrna sahip gocuklar ve ergenlerde (6 - 18 yag): 35 kg'dan daha zayf
hastalarda normal doz gtinde bir kez 40 mg valsartandtr. 35 kg veya iizerindeki
hastalarda normal baglangrg dozu giinde bir kez 80 mg valsartandtr. Bazr durumlarda
doktorunuz daha yiiksek dozlarr reEete edebilir (doz 160 mg'a ve maksimum 320 mg'a
artrnlabilir).

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

mg ve gtinde iki kere 160 mg'a grkarrlrr.

o Yeti$kinlerde kalp krizinden sonra: Tedaviye genellikle giinde iki kere 20 mg'hk
diigiik bir dozda olmak izere, 12 saat igerisinde baglamr. Doktorunuz bu dozu birkag
hafta igerisinde kademeli olarak maksimum giinde iki kere 160 mg'a grkaracakttr. 20
mg'hk doz 40 mg'hk tablet ikiye b6liinerek elde edilir.

. Kan basrncr yiiksek olan ve kan gekeri normal geker seviyelerinin iizerinde olan
hastalarda, diyabetin ilerlemesini geciktirmek igin kullamldrlrnda gerekli doz giinde I
defa 80 veya 160 mg'drr. 80 mg ile baglandrlrnda doktoruntz dozn 160 mg 'a
yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
VENATON yalmzca aprz yoluyla kullanrlrr.

VENATON ag kamrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.
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Defigik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrml:
VENATON'un gocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde kullammrna dair deneyim
bulunmamaktadrr.

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

Ozel kullanlm durumlarr:
Ozel kullammr yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadtkg4 bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz size almanrzr s6yledili siirece VENATON almaya devam ediniz.

Ne kadar siireyle VENATON almanrz gerektiline iliqkin sorulanmz varsa doktorunuzla veya
!-

eczactntzla goru$unuz.

Efier VENATON'un etkisinin Eok gilqlil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doklorunuz veya eczactnE ile ktnugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla VENATON kullandrysanrz:
VENATON'dan kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssantz bir dohor veya eczact ile
konuSunuz.

Bag ddnmesi veya bayrlma belirtileri yagarsamz, doktorunuzla veya eczacrmzla sdyleyiniz.

VENATON'u kullanmayl unutursamz
ilacrmzr her giin aynr zamand4 tercihen sabahlan almamz iinerilir. Ilacr bir doz almayr
unuttulunuzd4 hemen bir tablet ahnrz.

ilacr aldrprnrz zaman sonraki dozun almma zarnanlna yakrns4 bu dozu atlaytp almayrnrz ve

daha sonra normal kullanrma devam ediniz.

Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz almaytruz.

VENATON ile tedavi sonlandrnldrfrndaki oluEabilecek etkiler
VENATON tedavisini kesmek hastahprmzrn daha kdttiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafrndan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VENATON'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde stralanmtgttr:

Qok yaygrn :10 hastanrn I 'inden fazla giiriilebilir.
Yaygrn :10 hastanrn birinden az lakat 100 hastanm birinden fazla giiriilebilir.
Yaygrn olmayan : 100 hastanrn birinden az fakat '1.000 hastanrn birinden fazla

gdriilebilir.
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Seyrek : I .000 hastanrn birinden az fakat 10.000 hastanrn birinden fazla
gdriilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.
Srkhgr bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

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

Aga[ldakilerden biri olursa YENATON'u kullanmayl durdurunuz ve derhal
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

o Anjiyoridem (alerjik bir reaksiyon)

r Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda gigme

. Nefes almada zorlanma ve y.utma gtigltigii

. Ka$lntl, kurdegen

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise acil tfibi
t- mtidaheleye veya hastaneye yottnlmaruza gerek olabilir.

Yaygrn:

o BaS d<inmesi,
o Bag ddnmesi gibi belirtileri igeren diigiik kan bastncr
o B6brek iqlevinde azalma (biibrek yetmezliline igaret eder)

Yaygrn olmayan:

o Dtikiintii, ka$rntr, ba$ diinmesi, yiizde ya da dilde ya da bolazda qiqme, soluk alma ya
da yutma zorlulu (anjiyoddem belirtileri) gibi belirtileri olan alerjik reaksiyon - (daha

6nce verilen "Bazr yan etkiler ciddi olabilir" baghlr altrndaki listeye de bakrnrz)

. Ani biling kaybr

o Dtinme hissi

o Bdbrek itlevinde ciddi oranda azalma (akut b<ibrek yetmezliline igaret eder)

o Kas spazmlan, anormal kalp ritmi (hiperkalemiye iqaret eder)

o Soluksuz kalm4 yatarken nefes almada gtigliik, ayaklarda ya da bacaklarda gigme

(kalp yetmezliline iqaret eder)

. Ba.$ agnsl

. Oksiirtik
o Kann aEnsr

r Bulantr
o ishal

o Yorgunluk
. Giigsiizliik
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Bilinmiyor:

o Agagrdaki igaret ya da belirtilerle birlikte gdrtilen diikiintii, kaqrntl: Ateq, eklem afnsr,
kas alnsr, lenf diigiimlerinde qiqme ve/veya grip benzeri belirtiler (serum hastahlrna
igaret eder)

. Morumsu krrmrzr lekeler, ate;, ka$lntl (vaskiilit olarak da adlandrrrlan kan damarr
infl amasyonuna igaret eder)

o Anormal kanama ya da giiriikler (trombositopeniye igaret eder)

o Kas aEnsr (miyalji)
o Enfeksiyon kaynakh ateq, bo$az alnsr ya da alrz iilserleri (n6tropeni olarak da

adlandrrrlan dtigiik beyaz kan hiicresi sayrsr belirtileri)
. Hemoglobin seviyesinde diiqiiq ve kandaki krrmrzr kan hticresi yiizdesinde diiqtig

(ciddi vakalarda anemiye yol agabilir)
. Kandaki potasyum seviyesinde artrg (ciddi durumlarda kas spazmlannr, anormal kalp

ritmini tetikleyebilir)
!, r KaraciEer fonksiyonu delerlerinde artrg (karacifier hasanna igaret edebilir) ve bununla

birlikte kandaki bilirubin seviyesinde artrg (ciddi durumlarda ciltte ve gdzlerde sanhla
yol agabilir)

. Kan iire azotu seviyesinde ve serum keatinin seviyesinde artrg (b6brek
fonksiyonlannda anormalli[e iqaret edebilir)

Bazr yan etkilerin stk[[r, durumunuza ba[h olarak deliqiklik gdsterebilir. 6megin, yiiksek
kan basmcr tedavisi g<iren yetigkin hastalarda bag ddnmesi ve diigtik bdbrek fonksiyonu gibi
yan etkiler, kalp yetmezligi tedavisi gdren ya da yakrn zamanda gegirdifi kalp krizi
sonrasrnda tedavi altrnda olan hastalara kryasla daha seyrek g6rtilmii$ttir.

Agaptdaki etkiler de VENATON ile yaprlan klinik araqtrrmalar srrasrnda gdriilmiiqti.ir, ancak
bu etkilerin ilagtan mr yoksa bagka nedenlerden mi kaynaklandr[rm belirleme imkanr yoktur:
Srrt agrsr, libidoda deligim, siniislerde inflamasyon, uykusuzluk (insomia), eklem afinsr,
farenjit, burun akrnhsr ya da trkanrkhfir, ellerde, bileklerde ya da ayaklarda tiime, iist solunum
yolu enfeksiyonlan, viral enfeksiyonlar.

EPer bu kullanma lalimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS astsantz
do ktorunuzu veya e c zoc mtzt b il gile ndiriniz.

5. VENATON'un saklanmasl

VENATON'u qocuHarm garemeyece{i. eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25"C'nin altlndaki oda srcakhprnda saklayrnrz.

Nemden korumak igin orijinal ambalajrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENATON'a kullanmaymrz.

Eler iirtinde velveya ambalajrnda bozukluklar lark ederseniz VENATON'u kullanmayrruz.
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Ruhsat Sahibi:

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

(Jretim Yeri:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.g.
Sanayi Mah. Tung Cad. No:3
EsenyurUistanbul

Bu kullanma talimafi ... ... ... ... ... ... tar ihinde onaylanmrst r.
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