Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor ii¢lin)

VALSAKOR H 80, VALSAKOR H 160, VALSAKOR HD 160 ortiiklii tabletlor
VALSACOR® H 80, VALSACOR® H 160, VALSACOR® HD 160

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Valsartan / Hydrochlorothiazide

Tarkibi

Tasiredici madda: Hor bir ortiiklii Valsakor H 80 tabletinin torkibindo 80 mq valsartan vo 12,5
mq hidroxlorotiazid; Valsakor H 160 tabletinin torkibinde 160 mq valsartan
va 12,5 mq hidroxlorotiazid; Valsakor HD 160 tabletinin torkibindo 160 mq
valsartan vo 25 mq hidroxlorotiazid vardir.

Komok¢i maddalor:laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, natrium kroskarmelloza,
povidon, magnezium stearat, kolloidal silisium 4-oksid.

Ortiik: hipromelloza, titan dioksid (E171), makroqol 4000, domir oksid boyaq maddasi

(E172).

Tosviri

Valsakor H 80: oval, ikitorafli gabariq, ¢ohray1 rongds ortiiklii tabletlordir.

Valsakor H 160: oval, ikitarafli qabariq, qirmizimtil-qohvayimtil rongda ortiiklii tabletlordir.
Valsakor HD 160: oval, ikitarafli qabariq, asiq-qahvayimtil rongds oOrtiiklii tabletlordir.

Farmakoteiirapevtik qrupu
Angiotenzin l1-nin antaqonistlori vo diuretiklor.
ATC kodu: CO9DAOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Valsartan

Valsartan peroral qobul zamani aktiv olub, angiotenzin II reseptorlarinin segici antagonistidir.
O, angiotenzin II reseptorlarinin biitliin molum effektlorino cavabdehlik dasiyan angiotenzin
reseptorlarinin AT: yarimtipino miinasibatdo segici tosir gostorir. Valsartanin tosirindon ATz-
reseptorlarinin blokadasindan sonra plazmada angiotenzin Il-nin konsentrasiyasinin artmasi
blokadaya alinmayan ATz-reseptorlarini stimullagdira bilor (bu reseptorlarin  ATi-
reseptorlarinin xtisusiyyatlorino oks xiisusiyyotloro malik olmasi ehtimal edilir). Valsartan
ATj-reseptorlarina miinasibotdo qismon aqonizm tozahiir etdirmir vo ATo-reseptorlarina
nisboton ATi-reseptorlarina daha ¢ox (toxminon 20000 dofs) yaxinliga malikdir.

Valsartan angiotenzin I-don angiotenzin II-nin sintezindo istirak edon vo bradikinini
pargalayan ACF fermentinin (kininaza IT) aktivliyini dof etmir.

Buna goro do bradikininlo bagl olan arzuolunmaz effektlor bas vermoys bilor. Valsartanin
ACF inhibitoru ilo miiqayiso edildiyi kliniki todqiqatlarda quru 6skiiroyin omolo golmasi ACF
inhibitorlar1 qobul edon xostolorlo miigayisodo valsartan qobul etmis xostolor arasinda xeyli
doracodo az (P<0,05) olmusdur (miivafiq olaraq 7,9% vo 2,6%). Anamnezindo ACF
inhibitorunun gobul edilmosi fonunda quru Gskiiroyi olan xostolorin todqiqi zamani quru
Oskiirok valsartan qobul edon insanlarin 19,5%-indo vo ACF inhibitorlar1 qobul edon 68,5%
xostolorlo miigayisodo tiazid diuretiki gobul edon xastolorin 19,0%-indo inkisaf etmisdir
(P<0,05). Valsartan iirok-damar sisteminin tonzimlonmasilo bagli olan digor hormonal
reseptorlar vo ya ion kanallar ilo birlogsmir va ya onlar1 blokadaya almur.

Hipertenziyali xostolorin valsartan qobul etmosi nobzin tezliyini doyismodon arterial tozyiqin
azalmasi ilo miisayiot olunmusdur.

Preparatin birinci dozasini daxilo qobul etdikdon sonra oksor xastolordo antihipertenziv effekt
2 saatdan sonra inkisaf edir, tozyiqin maksimal azalmasi iso 4-6 saatdan sonra miisahido
edilir. Antihipertenziv effekt dozani gobul etdikdon sonra 24 saat orzindo davam edir.
Preparatin istonilon dozalarda tokrar qobul edilmosi zamani arterial tozyiqin maksimal
dorocodo azalmasina adoton 2-4 hoftodon sonra nail olunur, oldo olunmus effekt iso



uzunmiiddotli miialico zamani1 saxlanilir. Hidroxlorotiazidlo kombinasiya etdikdo tozyiqin
daha ¢ox, slava azalmasina nail olunur.

Hidroxlorotiazid

Tiazid diuretiklorinin osas tosir yeri — boyrok nefronlarmin distal qivrim kanalciglaridir.
Miioyyon olunmusdur ki, boyrayin gabiq qatinda tiazid diuretiklorino yiiksok doracds yaxin
olan reseptor movcuddur- onlarin osas birlosmo yeri vo NaCl dof olunmasi distal qivrim
kanalciglarda bag verir. Tiazid diuretiklorinin tosir mexanizmi — yoqin ki, CI" ilo roqabot
hesabma Na'Cl" simportyorun aktivliyinin qarsisinin alinmasindan ibaratdir; bu zaman
elektrolitlorin reabsorbsiyasi natriumun vo xlorun ekskresiyasini birbasa — natriumun vo
xlorun ekskresiyasini toxminan barabor miqdarda artirmaq yolu ilo vo dolayi yolla- diuretik
effekt noticosindo plazmanin hocmini azaltmagla vo sonradan plazma reninin aktivliyini,
aldosteronun sekresiyasini artirmaqla vo kaliumun sidiklo xaric olmasi ilo vo zaordabda
kaliumun soviyyasini asag1 salmaqla pozur. Valsartanla eyni vaxtda aparilan terapiya zamant,
yaqin ki, renin-aldosteron-angiotenzin  sisteminin  blokadaya alinmasi hesabina,
hidroxlorotiazidin tosirindon amals golon kaliumun xaric olmasi zoifloyir.

Valsartan va hidroxlorotiazid

Ikigat tosadiifi secilmis vo paralel qruplarda aktiv nozarotlo birlikdo ¢oxmorkazli,
randomizasiya olunmus todqigatda 80 mq valsartanin vo 12,5 mq hidroxlorotiazidin
kombinasiyas1 zamani todqigatin sonunda arterial tozyiqin normallagsmasi (oturaq voziyyatdo
diastolik AT dozanin minimum tasiri zamani < 90 mm c.siit.) xostolorin 42,6%-do qgeyd
olunmusdur (hidroxlorotiazidlo geyri-effektiv monoterapiyali).

Daha bir ikiqat tesadiifi secilmis vo paralel qruplarda aktiv nazaratlo birlikde randomizasiya
olunmus tadgigat zamani miioyyan olunmusdur ki, 160 mq valsartanin vo 12,5 mq va ya 25
mg HXT-nin (hidroxlortiazid) fiksasiya olunmus kombinasiyast 160 mq valsartanla
monoterapiya ilo miigayisads xastolorin ochomiyyatli doracods boylik hissasindo AT-o nozarati
yaxsilasdirmigdir. Bundan basqa, 25 mq HXT ilo fiksasiya olunmus kombinasiya HXT-nin
kigik dozasi ilo kombinasiyaya nisboton daha effektli olmusdur. Klinik effektin asagidaki
tezliklori alinmisdir: valsartan 160 mq: 49%; valsartan 160 mq + HXT 12,5 mq: 61,7%;
valsartan 160 mq + HXT 25 mq: 68%. Valsartan + HXT kombinasiyasinin nozarat edilon
klinik todqiqatlar1 zamani dozadan asili olan hipokaliemiya geyd olunmusdur. Bu voziyyot
12,5 mq HXT gobuluna nisbaton 25 mq HXT gobulu zamani daha tez-tez inkisaf etmisdir.
Dozadan asil1 olan ortostatuk reaksiyalar valsartan + HXT qobul edon xastolorin < 1%-indo
geyd olunmusdur. Dozadan asili olan “basgicoallonmo” tezliyinin artmasi valsartan 80 mq +
HXT 12,5 mg-dan valsartan 160 mq + HXT 25 mg-a godor miixtolif doza qobul edon
xostolordo geyd olunmusdur. Valsartan vo HXT 160/25 mq fiksasiya olunmus dozalarin
kombinasiyasinin 4 hafts arzinds valsartan 160 mq vo HXT 12,5 mq-nin geyri-adekvat oldugu
xostolords istifado edildiyi nozarot olunmayan todqigat zamani timumi xolesterinin 209-dan
220 mq/¢q-ya gadar artmasi qeyd olunmusdur.

Urok-damar xostoliklori sobobindon bas veron 6liim vo xostolonmo hallarina miinasibatdo
valsartanin hidroxlorotiazidlo kombinasiyasinin effektlori halolik malum deyil. Epidemioloji
todqgigatlar gostarmisdir ki, hidroxlorotiazidlo uzunmiiddatli terapiya iirok-damar xastoliklori
vo Olim riskini azaldir. Hal-hazirda valsartanin vo valsartanla hidroxlorotiazid
kombinasiyasinin iirok-damar xastoliklori vo 6liimo miinasibotdo effektlorinin dyronilmasine
hosr olunmus todqiqatlar davam etdirilir.

Farmakokinetikast

Valsartan

Valsartan1 daxila qobul etdikdon sonra siirotlo sorulur, lakin sorulan maddenin miqdar1 genis
sokildo variasiya edir. Valsartanin orta miitlog biomonimsonilmosi 23% toskil edir.
Valsartanin xaric olma ayrisi coxeksponentli xarakters malikdir (ti126 <1 saat va ti/2; toxminon
9 saat).

Valsartanin farmakokinetikasi todqiq olunmus dozalar diapazonunda xotti xarakters malik
olur. Valsaretani1 dofalorlo yeritdikdo farmakokinetikanin xarakteri doyisilmir vo giindo 1 dofo
yeritdikde preparatin ¢ox zaif doracads toplanmasi qeyd olunur. Plazmadaki qatiliglar kisi vo
gadinlarda eynidir.

Valsartan plazma ziilallar1 ilo, asason do albuminlo aktiv sokilde birlosir (94-97%). Taraz
paylanma hocmi boyiik deyil (toxminon 17 I). Plazma klirensi qaraciyor gan coroyani ilo
miigayisodo (toxminon 30 I/saat) nisboton yavasdir (toxminon 2 I/saat). Valsartan osason



doayisilmomis sokilde 6d vo sidikls xaric edilir. Yumaqciq filtrasiyasinin normal siirati zamani
(120 ml/daq), boyrak klirensi plazmanin @imumi klirensinin 30%-ini toskil edir. Hidroksil
metaboliti plazmada asag1 qatiliqlarda miisyyan olunur (valsartanin AUC gostaricisindon 10%
az). Bu metabolit farmakoloji cohotdon qeyri-aktivdir. Peroral qobul edildikdon sonra
valsartanin 83%-1 nacislo vo 13%-1 sidikls, asason doyisilmomis sokildo, xaric olur.

Valsartan1 qida ilo birlikdo qobul etdikdo valsartanin “qatililg-zaman” oyrisialt1 saho
gostoricisi (AUC) 48% azalir, bununla belopreparati qobul etdikdon 8 saat sonra valsartanin
plazmadaki qatiliglar1 acqarina vo yemokdon sonra qobul etmo qruplarinda eyni olmusdur.
AUC gostoricisinin bu ciir azalmasi1 terapevtik effektin klinik ohomiyyastli doracads
azalmasina gotirib ¢ixarmuir.

Hidroxlorotiazid

Hidroxlorotiazid daxilo qgobul edildikdon sonra tez sorulur (tmax toxminon 2 saatdir),
suspenziya vo tabletlordo sorulmanin xarakteri toxminon eynidir. Paylanma vo xaric edilma
grafiklori adoton bi-eksponensial azalan funksiya ilo tosvir olunur, yarimxaric olmanin
terminal miiddoti 6-15 saat toskil edir. AUC gostaricisinin orta qiymatlorinin artmasi xotti
xarakter dasiyir vo terapevtik diapazonda dozalardan asili olur. Hidroxlorotiazid dozalarinin
dofalarlo yeridilmoasi zamani kinetik parametrlorin doyisilmasi bas vermir, giindo bir dofa
gobul etdikdos iso preparat minimal doracads toplanir.

Hidroxlorotiazidin miitloq biomonimsanilmasi daxilo gobul edildikdfon sonra 60-80% toskil
edir vo sorulan dozanin 95%-i sidiklo doyisilmomis sokildo xaric edilir. Sirkulyasiya olunan
hidroxlorotiazid plazma ziilallar1 ilo (toxminon 40-70%), osason albuminlo birlosir.
Hidroxlorotiazid eritrositlordo do toplanir (eritrositlordo olan miqdar plazmada oldugundan
1,8 dofs yiiksakdir).

Molumatlar vardir ki, qida ils eyni vaxtda gobul edilmo acqarina qabul edilms ilo miigayisada
hidroxlorotiazidin sistem biomonimsonilmasini hom artira, hom do azalda bilor. Bu effektlorin
tosiri shamiyyatsiz doracodadir vo kliniki shomiyyasti yoxdur.

Valsartan va hidroxlorotiazid

Valsartanla eyni vaxtda yeridildikds hidroxlorotiazidin sistem biomonimsonilmasi toxminon
30% azalir. Hidroxlorotiazidlo eyni vaxtda istifado edildikdo valsartanin kinetikasi
ohomiyyatli doracads doyisilmir.

Bu qarsiligh tosir valsartanin vo hidroxlorotiazidin fiksasiya olunmus kombinasiyasina tosir
gostormir. Nozarat olunan klinik todqiqatlar gostormisdir ki, kombinasiyanin giiclii hipotenziv
effekti komponentlordon hor birinin ayriligda gobul edilmasi vo ya plasebo gobul edilmosilo
miigayisodo daha giicliidiir.

Xoastalorin xiisusi qruplart

Yaslh xastalor

Bozi yasl xostolordo gonc soxslorlo miiqayisodo valsartanin bir godor daha ¢ox sistem tosiri
askar edilmisdir; lakin bu forglorin klinik ohomiyyatinin olmasi miioyyon edilmomisdir.
Moveud molumatlar hidroxlorotiazidin sistem klirensinin saglam gonc koniillii soxslorlo
miiqayisado hom saglam yasl insanlarda, hom do hipertoniklordo azalmasini giiman etmoyo
imkan verir.

Boyrak funksiyalarinin pozulmasi

Kreatinin klirensi 0,5-1,16 ml/san (30 vo 70 ml/doq) olan xastolordo dozada doyisikliklorin
edilmosi tolob olunmur. Agir boyrok catismazligr olan xostolorin [kreatinin klirensi >0,5
ml/san (30 ml/doq)] vo hemodializ qobul edon xostolorin valsartan vo hidroxlortiazid
kombinasiyasindan istifado etmosi haqqinda molumatlar yoxdur. Valsartan plazma ziilallar
ilo aktiv sokilds birlogir vo hemodializ zamani xaric edilmir, bununla belo, hidroxlorotiazidin
¢ixartlmasina dializls nail olmaq miimkiindiir.

Hidroxlorotiazidin boyrok klirensi passiv filtrasiyadan vo boyrok kanalciglarina aktiv
sekresiyadan ibarotdir. Osason bodyroklor vasitosilo xaric edilon maddalor {i¢iin do bu ciir
gbzlonilir, hidroxlorotiazidin kinetikasi ohomiyyotli doracodo boyroklorin funksiyasindan
asilidir (“Oks-gostarislor” bolmasina bax).

Qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Qaraciyor funksiyalar1 yiingiill (n=6) vo orta dorocodo (n=5) pozulmus xostolorin
farmakokinetik todqiqi zamani saglam koniillii soxslorlo miiqayisads valsartanin tasirinin
demok olar ki, ikiqat artmasi askar edilmisdir. Qaraciyor funksiyalari pozulmus xostoloro
valsartanin kombinasiyasi tovsiys olunmur (“Dozalar” bolmosino bax). Qaraciyor funksiyalari



agir dorocodo pozulmus xostolords valsartandan istifado edilmasi haqqinda molumatlar
yoxdur. Qaraciyor xostoliklori hidroxlorotiazidin farmakokinetikasin1i ohomiyyatli doracado
doyisdirmir; buna gors do bu preparatin dozasini doyismomok olar.

Istifadasino gostorislar

Arterial hipertenziyanin miialicosi.

Valsakor arterial tozyiqo tok valsartanin vo ya tok hidroxlorotiazidin qabulu ils optimal
nozarati tomin etmoyin miimkiin olmadig1 xastoloro gdstorisdir.

Oks-gostarislor

Preparatin tosiredici maddoesina vo ya kdmak¢i maddalors qars: hiperhassashq.

Istonilon sulfonamina qarsi hiperhassasliq.

Hamilolik vo laktasiya dovrii (“Hamilolik vo laktasiya dovriinds istifadosi” bolmoasing bax).
Qaraciyorin agir zodolonmasi, biliar sirroz vo xolestaz.

Anuriya, agir boyrok ¢atismazhig: [kreatinin klirensi <0,5 ml/san (30 ml/daq)], hemodializ.
Terapiyaya tabe olmayan klinik tozahiirlorlo miisayiot olunan hipokaliemiya, hiponatriemiya,
hiperkalsiemiya vo ya hiperurikemiya.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Zardabin elektrolitlorinin dayigilmasi

Eyni vaxtda kalium olavalori, kaliumqoruyucu diuretiklor, kaliumtorkibli duzlar vo ya qanda
kaliumun soviyyasini artira bilon digor preparatlar1 (heparin vo s.) ehtiyatla qobul etmok
lazimdir.

Tiazid diuretiklorilo miialico zamani hipokaliemiyanin inkisaf hallar1 qeyd olunmusdur.
Qanda kaliumun soviyyasini miintozom sokildo yoxlamagq tovsiyo olunur.

Tiazid diuretiklori ilo terapiya hiponatriemiyanin inkisafina vo hipoxlorhidrik alkoloza
gotirib ¢ixara bilor.

Tiazidlor boyroklor vasitasilo magneziumun xaric olmasini artirir ki, bu da hipomagniemiyaya
gotirib ¢ixara bilor. Tiazidlor kalsiumun boyroklor vasitasilo xaric edilmosini zaiflodo bilor va
bu, hiperkalsiemiyaya sobab ola bilor. Qalxanabonzor otraf vozilorin funksiyalarini miiayino
etmozdon ovval tiazid diuretiklorin gobulunu dayandirmaq lazimdir. Zordabda elektrolitlorin
soviyyasini miintozom sokildo yoxlamaq lazimdir.

Natriumun va/va ya mayelarin ¢atismazligi olan xastalor

Tiazid diuretiklori qabul edon xastalorda su-elektrolit balansinin pozulmasi alamatlorini daima
yoxlamaq tolob olunur. Bu pozulmanin tohliikali olamotlori agizda quruluq, yangi hissi,
zoiflik, yuxululuq, uzunmiiddstli yuxu, narahatciliq, ozalolordo agr1 vo ya qicolmalar, ozolo
zoifliyi, hipotenziya, oliquriya, taxikardiya vo moada-bagirsaq pozgunluglaridir (irokbulanma
Vo qusma).

Mayelorin vo/ vo ya natriumun agir dorocoli c¢atismazligi olan xostolordo (mosalon,
diuretiklorin boyiik dozalarini qobul etdikdo), Valsakorla terapiyaya basladiqgdan sonra nadir
hallarda kliniki askar hipotenziya inkisaf edo bilor. Valsakorun qobuluna baslamazdan avval
hipovolemiyani vo natrium defisitini aradan qaldirmaq lazimdir. Giiclii hipotenziya inkisaf
etdikdo xostoni arxasi iisto uzandirmaq vo ehtiyac olduqda venadaxilino fizioloji mohlulun
yeridilmosino baslamaq lazimdir. Arterial tozyiq stabillosdikdon sonra preparatla terapiyani
davam etdirmok olar.

Agir durgunluq tirok c¢atismazligi olan va ya renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin
stimulyasiyasi ilo miisayiat olunan digar vaziyyatlordan aziyyat ¢okan xastalor

Damar tonusu asason renin-angiotenzin-aldosteron sistemindon asili olan xastolordo (masalan,
agir durgunlugq iirok catismazligi olan xastolords), angiotenzin-gevirici ferment inhibitorlar1 vo
ya angiotenzin reseptorlarinin antaqonistlori ilo terapiya koskin hipotenziya, azotemiya,
oliquriya vo nadir hallarda koskin boyrok catismazligr ilo miisayiot olunur. Agir iirok
catismazlhigindan oziyyot ¢okon xostolordo Valsakordan istifadonin tohliikasizliyi miioyyon
edilmomisdir. Bun a gors do renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin dof olunmasi naticosindo
Valsakorun gobul edilmosi kaskin boyrak ¢atismazligina inkisafina gotirib ¢ixara bilor. Bu ciir
xastolar Valsakor goabul etmomaolidirlor.

Boyrak ¢catismazligi va boyraklarin transplantasiyast



Boyrok catismazligindan oziyyot ¢okon xastolords [kreatinin klirensi >0,5 ml/s (30 ml/daq)]
dozan1 doyismok tolob olunmur (“Oks-gostarislor” bolmasine bax). Yaxin zamanlarda boyrak
transplantasiyast omoliyyat kecirmis xostolordo Valsakor preparatinin istifado tocriiboasi
yoxdur. Boyrok transplantasiyasindan sonra xastolora preparati qobul etmok tovsiyo olunmur.
Boyrak funksiyalart pozulmus xastolor Valsakor preparatini qobul etdikds kalium, kreatinin
va sidik tursusunun zardabdaki gatiliglarini dovrii olaraq tévsiya olunur.

Boyrak arteriyalarinin stenozu

Boyrak arteriyalarinin birtorafli vo ya ikitorafli stenozu, homg¢inin yegans faaliyyat gostoran
bOyrok arteriyalarinin stenozu qeyd olunan xostolors, sidik covhorinin vo kreatininin
zardabdaki gatiliglarinin artmasi ehtimali ilo alagadar olaraq, Valsakor tovsiys olunmur.
Birincili aldosteronizm

Valsakor birincili hiperaldosteronizmli xastalor iiglin tovsiya olunmur, ¢iinki onlarin-renin-
angiotenzin-aldosteron sistemi asas xastaliyin tosirindon pozulmusdur.

Aortal va mitral klapanlarin stenozu, obstruktiv hipertrofik kardiomiopatiya

Digor vazodilatatorlarin qobulu zamani oldugu kimi, aotral vo ya mitral klapanlarin stenozu
vo ya kardiomiopatiyanin hipertrofik formasi olan xastalor preparati xiisusi ehtiyatliligla gobul
etmolidirlor.

Qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Qaraciyor funksiyalart pozulmus xostolor giindo 80 mgq-dan ¢ox valsartan qgobul
etmomolidirlor (“Istifads qaydasi vo dozas1” bolmasina bax).

Sistem qirmizi qurdegonayi

Tiazidlordon istifads etdikdo sistem qirmizi qurdesonayinin koskinlogsmasi vo ya aktivlogsmaosi
haqqinda moalumatlar vardir.

Etnik xiisusiyyatlor

Angiotenzinin digor antaqonistlori vo angiotenzin-gevirici ferment inhibitorlar1 kimi valsartan,
yoqin ki, hipertenziyadan oziyyat ¢okon qaradorili populyasiyada asagirenin voziyyastlorinin
yiksok doracodo yayilmasi ilo olagadar olaraq neqroid irqindon olan insanlarda daha az
effektli olur.

Digar metabolik pozgunluglar

Tiazid diuretiklori gliikozaya qarsi tolerantligi doyiso vo xolesterin, trigliseridlor vo sidik
tursusunun zordabdaki qatiliqlarini artira bilor.

Umumi

Angiotenzin |1 reseptorlarinin digar inhibitorlarina qarsi hiperhassasligi olan xastolor preparati
ehtiyatla qobul etmolidirlor.

Allergik xastoliklori vo ya astmasi olan xastolordo hiperhassasliq reaksiyalari inkisaf edo bilor.
Valsakor preparatinin bazi komponentlari haqgqinda miihiim malumatlar

Valsakor preparatinin torkibindo laktoza vardir. Qalaktozaya qarsi irsi doziimsiizliik, Lapp
laktoza defisiti vo ya qliikozanin-qalaktozanin kifayst dorocods sorulmadigi xastolor bu

preparati qobul etmomoalidirlar.

Digar darman vasitalorils qarsihqh tasiri

Digor antihipertenziv preparatlar

Valsakor digor antihipertenziv preparatlarin hipotenziv effektini giiclondirs bilor.

Litium

Litiumun va angiotenzingevirici fermentin inhibitorlarinin vo/ va ya tiazidlorin eyni vaxtda
gabul edilmasi zaman1 zardabda littumun qatiliginin geridénan artmasi vo onun toksikliyinin
yuksolmasi hallar1 geydo alinmisdir. Valsartan vo litiumun eyni vaxtda qobul edilmosi
tocriibasi yoxdur; buna goro do qanda litiumun gatiligin1 miintozom sokilde yoxlamaq tovsiyo
olunur.

Kalium preparatlart va kaliumgoruyucu diuretiklor

Kaliumqoruyucu diuretiklor, kalium preparatlari, kalimlu duz svozedicilari vo zordabda
kaliumun saviyyasini artiran preparatlari (mosalon, ACF inhibitorlari, heparin, siklosporin)
birlikds ehtiyatla gobul etmok vo zordabda kaliumun soviyyasini miintozom sokildo yoxlamagq
lazimdir (“Xiisusi gostarislor” bélmasina bax).

Hidroxlorotiazidin garsiligl tasiri

Kaliumun xaric olmasinin artmasi va hipokaliemiya ilo bagh olan preparatlar



Eyni vaxtda kaliumun xaric olmasmin artmas: vo hipokaliemiya ilo bagli olan digor
preparatlarin  (mosoalon, digor kaliumuretiklor, kortikosteroidlor, islodicilor, AKTH,
amfoterisin, karbenoksolon, penisillin G, salsil tursusu vo salsilatlar) gobul edilmasi zamani
ganda kaliumun saviyyasini miintazom sokilds yoxlamaq tovsiys olunur (“Xiisusi gostorislor”
bolmasina bax).
Tasiri ganda kaliumun saviyyasindon asili olan darman preparatlar
Valsakor vo tosiri qanda kaliumun miqdarindan asili olan digor dorman preparatlarini
(masalon, iirok qlikozidlori, aritmiya olehino vasitolor) eyni vaxtda qobul etdikdo ganda
kaliumun ssviyyesini dovrii olarag yoxlamaq ve EKQ aparmaq tovsiya olunur. Qeyd
olunanlar “piruet” tipli {lirok aritmiyalar1 (torsades de pointes) amolo gotiron asagidaki
preparatlara da aiddir (hipokaliemiya- bu ciir aritmiyalarin inkisafinin risk amilidir):
Ia sinif aritmiyaoaleyhina vasitolor (xinidin, hidroxinidin, dizopiramid),
— III sinif aritmiyaoaleyhina vasitolor (amiodaron, sotalol, dofetlhd ibutilid)
— Bozi neyroleptiklor (tioridazin, xlorpromazin, Ievomepromazin, triftoroperazin,
siamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol),
— Digor preparatlar (bepridil, sizaprid, difemanil, v/d eritromisin, halofantrin, ketanserin,
mizolastin, pentamidin, sparfloksasin, terfenadln v/d vmkamlsm)
Urak qlikozidlori

Tiazid diuretiklorinin gobulu naticasinde amols golon hipokaliemiya vo hipomagniemiya tlirok
glikozidlerinin gobul edilmoasi zamani {irok aritmiyalarinin inkisafina sorait yaradir.

Kalsium duzlart va D vitamini

Tiazid diuretiklorinin D vitamini vo ya kalsium duzlan ilo birlikde qobul edilmosi ganda
kalsiumun saviyyasinin artmasina gatirib ¢ixara bilor.

Diabet aleyhina preparatlar (peroral sokarsalici vasitalor va insulin)

Sokarsalict preparatlarin dozalarint doyismok tolob oluna bilar.

Beta-blokatorlar va diazoksid

Tiazid diuretiklori beta-blokatorlarin vo diazoksidin hipoqlikemik effektini giiclondirs bilor.
Podaqranmin miialicasi ti¢iin preparatlar (probenesid, sulfinpirazon vo allopurinol)

Podaqranin miialicasi ii¢lin istifado edilon preparatlarin dozasini doyismok lazimdir, ¢ilinki
hidroxlortiazid qanda sidik tursusunun soviyyasini artira bilor. Lazim goldikds probenesid vo
ya sulfinpirazonun dozasi artirilir. Eyni vaxtda tiazid diuretiklorinin qobul edilmosi
allopurinola qars1 hiperhassasliq reaksiyalarinin tezliyini artira bilor.

Xolinolitiklar (masslon, atropin, beperiden)

Tiazid diuretiklorinin biomonimsonilmasini artira bilorl (yaqin ki, mode-bagirsaq traktinin
motorikasinin aradan qalxmasi vo madonin bosalma siirotinin azalmasi hesabina).

Pressor aminlar (masalon, noradrenalin, adrenalin)

Pressor aminlorin effekti zoifloya bilor.

Amantadin

Tiazid diuretiklori amantadinin arzuolunmaz effektlor riskini artirirlar.

Xolestiramin va kolestipon

Tiazid diuretiklorinin sorulmasini zaiflodirlor.

Sitotoksiki maddalor (masolon, siklofosfamid, metotreksat)

Tiazidlor sitotoksiki preparatlarin bdyrok ekskresiyasini azalda vo onlarin mielosupressiv
tosirini potensiyalagdira bilor.

Qeyri-steroid iltihabaleyhina maddalar (masolon, salisil tursusu vo ya indometasin téromolori)
Eyni vaxtda geyri-steroid iltihaboaleyhino vasitolorin qabul edilmosi tiazid diuretiklorinin
diuretik vo antihipertenziv tosirlorini zaiflodo bilor. Rogabst hipovolemiyasi koskin bdyrok
catismazliginin inkisafina sobab ola bilor.

Skelet azalalorinin depolyarizasiya etmayan relaksantlar: (masalon, rubokurarin)

Tiazidlor kurare téromalorinin tosirini potensiyalasdirir.

Siklosporin

Eyni vaxtda siklosporinlo aparilan terapiya hiperurikemiya vo podaqrayabonzor agirlasmalar
riskini artira bilor.

Tetrasiklinlor



Tetrasiklin vo tiazid diuretiklorini eyni vaxtda qobul etdikds sidik covhorinin soviyyasinin
artmasi riski ¢oxalir. Bu garsiligh tosir, goriiniir ki, doksosiklinds bas vermir.
Alkogol, anestetiklar, sakitlosdiricilor

Ortostatik hipotenziyani giiclondirs bilor.

Metildopa

Odobiyyatda metildipa vo hidroxlorotiazid eyni vaxtda qobul edildikdo hemolitik anemiya
hallarinin bas vermasi tosvir edilmisdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Angiotenzin Il antagonistlori d6ls eynilo ACF inhibitorlar1 kimi manfi tasir gostars bilor.
Movcud molumatlara osason hamilo gadinlar torafindon ikinci va tligiincii iigayliglarda qobul
edilon ACF inhibitorlar1 ilo batndaxili tomas dolds inkisaf pozgunluglarina vo 6liimo gotirib
cixarmigdir. Hidroxlortiazid cift baryerindon kegir. Tiazid diuretiklorilo boatndaxili tomas
dolds vo ya yenidogulmusda trombositopeniya ilo miisayiot olunmusdur va bu, boyiiklor ligiin
xarakterik olan digor olavo reaksiyalara gotirib ¢ixara bilor. Renin-aldosteron-angiotenzin
sisteming birbasa tosir gostoron digor preparatlar kimi, Valsakoru hamilalik vo ya doslo usaq
omizdirma zamani qobul etmok olmaz. ©gor Valsakorla terapiya zamani hamilslik bas
verarsa, preparatin gobulunu dorhal dayandirmaq lazimdir.

Laktasiya

Valsakorun insanda siido kegib-kegmomosi molum deyil. Lakin onun laktasiya edon
sigovullarun siidiine ke¢mosi molumdur. Hidroxlortiazid ana siidii ilo ekskresiya olunur.
Beloliklo, siidlo usaq omizdiron analar {i¢lin Valsakor tévsiys edilmir.

Nogliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatino
tasiri

Valsakor preparatinin avtomobillori idarsetmo vo texniki qurgularla isloma qabiliyyating
tosirind hosr olunmus todqiqatlar aparilmamigdir. Lakin nozors almaq lazimdir ki,
hipertenziyanin miialicasi zamani basgicallonma va ya zaiflik inkisaf eds bilar.

istifada qaydasi va dozasi

Valsakorun tovsiya olunan dozasi giinds bir tablet toskil edir.

Valsakor H 80 arterial tozyiqo valsartanla vo ya hidroxlortiazidlo monoterapiya vasitosilo
optimal nazarat etmok miimkiin olmayan xostolords istifads edils biler.

Valsakor H 160 arterial tozyiqi 160 mq valsartanla monoyerapiya vasitasilo optimal nozarot
etmoak miimkiin olmayan xastalordas istifads edils bilar.

Klinik ehtiyac oldugda monoterapiyadan fikso olunmus dozalarin kombinasiyasina birbasa
kegmoak olar.

Valsakor H 80 vo Valsakor H 160 preparatlarinin maksimal antihipertenziv effekti 2-4 hofto
arzindos inkisaf edir.

Valsakor HD 160 arterial tozyiqo valsartanla monoterapiya vasitasilo optimal nazarst etmok
miimkiin olmayan, diastolik tozyiqi iso 160 mq valsartanla monoterapiya zamani > 100
mm.c.siit. soviyyasindo saxlanilan xastolords istifads edilo bilor.

Miialicoyo homiso minimal valsartan 160 mq/hidroxlortiazid 12,5 mq dozasi ilo baslamaq vo
Valsakor HD 160 qobuluna 4-8 hoftodon tez olmayaraq ke¢mok lazimdir. Hor bir
komponentin dozasini fordi sokildo se¢gmok tobvsiya olunur. Valsakor HD 160 preparatinin
maksimal antihipertenziv effekti 4-8 hofto orzinds inkisaf edir. ©gor bu miiddot basa
catdigdan sonra arterial tozyiqin arzuolunan soviyyasina nail olmaq miimkiin olmursa, dozani
azaltmaq vo tiglincii preparat alavo etmok vo ya antihipertenziv preparati doyismok lazimdir.
Boyrak funksiyalarin pozulmasi

Boyrok funksiyalari yiingiil vo ya orta doracads pozulmus xostolordo (kreatinin klirensi 20,5
ml/san (30 ml/doq)) dozalar1 doyismok tolob olunmur.

Qaraciyar funksiyalarinin pozulmast

Qaraciyar funksiyalar1 yiingiil vo ya orta doracoda pozulmus xastolords valsartanin dozasi 80
mg-dan yiiksok olmamalidir (“Oks-gostorislor” bélmasine bax). Bu ciir xostolordo Valsakorun



maksimal tovsiyo olunan dozasi giindo 1 tabletdir (80 mgq wvalsartan vo 12,5 mq
hidroxlortiazid).

Yasli xastolor

Dozalar1 doyigmak tolob olunmur.

Usagqlar va yeniyetmalor

Valsakorun usaqlarda vo 18 yasdan kicik yeniyetmolords tohliikasizliyi vo effektivliyi
miioyyon edilmomisdir.

Olava tasirlori

Kliniki sinaqlar zaman1 qeyds alinmis vo bazi melumatlar zamani xobor verilmis Valsartan vo
hidroxlorotiazid kombinasiyasini qobul etdikds plasebo gobulu zamani oldugundan daha tez-
tez inkisaf edon arzuolunmaz effektlor asagida sadalanir vo orqan vo sistemlor iizro
paylanmigdir. Torkib komponentlorindon hor birini ayriligda gqobul edon zaman omalo golon,
lakin kliniki sinaqlar zamani qeyds alinmayan arzuolunmaz effektlor Valsakorla terapiya
zamani inkisaf edo bilar.

Olava tosirlor amalo golma tezliklorindan asili olaraq tosnif olunur: gox tez-tez (>1/10); tez-
tez (>1/100, <1/10); bazan 1/1.000, <1/100); nadir hallarda (> 1/10,000, <1/1,000); ¢ox nadir
hallarda (<1/10,000), tezlik molum deyil (m&vcud molumatlar osasinda miioyyan etmak
miimkiin olmur). Hor bir qrupda arzuolunmaz effektlor ciddiliklorinin azalmasi ardicilligr ilo
verilmisdir.

Laborator miiayinalar

Bazon: sidik tursusu, kreatinin vo bilirubinin zardabdaki qatiliglarinin artmasi, natriumun va
kaliumun qatiliqlarinin azalmasz.

Urakdo

Bazan: sinado agrilar

Cox nadir hallarda: aritmiyalar

Qan va limfa sisteminda

Cox nadir hallarda: trombositopeniya, anemiya

Sinir sisteminda

Boazan: basgicollonmo

Gozlarda

Bazan: gbrmo pozgunlugu

Qulaqgda va labirintds

Nadir hallarda: basgicallonma, qulaqlarda kiiy

Tonoffiis, dos qafasi va orta divar organlarinda

Boazan: 6skiirok

Moada-bagirsaq traktinda

Tez-tez: diareya

Bazan: iirokbulanma, dispepsiya, qarinda agri

Boyraklardas va sidik yollarinda

Boazan: sidik ifrazi tezliyinin artmasi

Dorida va dorialti toxumada

Cox nadir hallarda: angioddem, dorido sopgilor, gasinma, dori vaskuliti

Skelet-azalo vo birlasdirici toxumalarda

Bazan: ollordo vo ayaqlarda agri, bag vo ozolalorinvo ya azolo vatorlorinin gorilmasi vo
partlamasi, artrit

Nadir hallarda: mialgiya, ozslo zoifliyi

Infeksion xastaliklor

Tez-tez: nazofaringit

Bazon: yuxari tonoffiis yollarinin infeksiyalari, sidik-ifrazat traktinin infeksiyalari, virus
infeksiyalari, rinit

Damarlarda

Nadir hallarda: hipotenziya

Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda doayisikliklor

Tez-tez: zoiflik

Nadir hallarda: torloma

Cox nadir hallarda: qanaxma, 6demlar, alopesiya



Immun sistemds
Cox nadir hallarda: hiperhassasliq reaksiyalar1 vo allergik reaksiyalar, zordab xostaliyi

Preparatin bazi torkib komponentlori hagqinda alava malumatlar:

Torkib komponentlorinin hor birini ayriligda qobul edon zaman omolo golon arzuolunmaz
effektlor, Valsakorla terapiya zamani da inkisaf edo bilor (hotta ogor onlar bu preparatin
kliniki sinaglar1 zamani qeydiyyata alinmasa da).

Valsartan

Boazon: artralgiya, belds agrilar, sinusit, qaraciyar fermentlorinin aktivliyinin artmasi.

Nadir hallarda: qastroenterit, nevralgiya, asteniya, konyuktivit, burun qganaxmalari,
depressiya, ayaqlarda qicolmalar, azalolords qicolmalar, yuxusuzlug, basgicallonms.

Hidroxlorotiazid

Yalniz tiazid diuretiklori, o climlodon hidroxlorotiazid qobul edon xostolordo asagidaki
arzuolunmaz effektlor qeyd olunmusdur (Valsakor H80 ilo miiqayisodo daha yiiksok
dozalarda tez-tez).

Tez-tez: 6vra va sopgilarin digar formalari, istahanin azalmasi, yiingiil tirokbulanma va qusma,
postural hipotenziya, impotensiya.

Nadir hallarda: isiga qars1 hossaslq, gobizliklor, diareya vo modo-bagirsaq pozgunluglari,
qaraciyardaxili xolestaz vo ya sariliq, lirok ritminin pozulmasi, bas agrisi, basgicallonmoa, yuxu
pozgunlugu, depressiya, paresteziyalar, gormo pozgunlugu, trombositopeniya, bazon purpura
ilo birlikd.

Cox nadir hallarda: nekrozlasan vaskulit vo toksiki epidermal nekroliz, dorida
qurdesonoyinaobonzor reaksiyalar, sistem qirmizi quresonayinin dori  tozahiirlorinin
aktivlogmosi, pankreatit, leykopeniya, aqranulositoz, siimiik iliyinin funksiyalarinin
tormozlanmasi, hemolitik anemiya, hiperhassasliq reaksiyalari, pnevmonit vo agciyarlorin
O0demi ilo miisayiot olunan respirator distres-sindrom.

Elektrolit vo metabolik pozgunluglar (“Xiisusi gostarislor” bélmasing bax).

Agir olava tosirlor inkisaf etdikdo Valsakorla miialico dayandirilmalidir.

Doza haddinin asilmasi

Valsakorla doza haddinin asilmasi tocriibesi yoxdur. Valsartanin doza haddinin agilmasinin on
tez-tez rast golinon simptomu giiclii hipotenziya vo basgicollonmadir. Hidroxlorotiazidin doza
haddinin asilmasinin olamat vo simptomlar: {irokbulanma, yuxululuqg, hipovolemiya vo iirok
aritmiyalar1 va azalalorin spazmi ilo miisayist olunan elektrolit pozgunluglaridir.

Miialico tadbirlori preparatin qobul edilmo vaxtindan vo simptomlarin agirliq derocesinden
asilidir. Hemodinamiki parametrlorin stabillogsmasi osas ohomiyyat kosb edir. Xaostoyo kifayot
gador aktivlesdirilmis komiir yeritmok lazimdir. Hipotenziya inkisaf etdikdo xostoni arxasi
isto uzatmaq vo maye vo duzlarin siiratlo yeridilmosini tomin etmok lazimdir.

Plazma ziilallar1 ilo mdhkom rabito amalo gotirmasi ilo slagadar olaraq valsartan hemodializ
zamani xaric olmur, hidroxlorotiazid isa hemodializ yolu ils xaric edils bilor.

Buraxihis formasi
28 tablet, blisterdo. 2 blister, i¢lik varaqo ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don asag1 temperaturda, quru vo qaranliq yerdo orijinal gablasdirmada saxlamaq
lazimdir. Usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.
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