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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor ii¢iin)

VALSAKOR ortiiklii tabletlor
VALSACOR®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Valsartan

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ortiikli tabletin torkibinds 80 mq vo ya 160 mq valsartan var.

Komakg¢i maddalar:laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, povidon K25, natrium
kroskarmelloza, susuz kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat,
hipromelloza 6cp, titan dioksid (E171), qirmizi domir oksidi boya
maddoasi (E172) (80mq va 160mygq iigiin), sar1 domir oksidi boya
maddoasi (E172) (160mq tabletlor ii¢iin), makrogol 4000.

Tasviri

Valsakor 80 mq: yumru, iki torafi qabariq, bir iiziindo xatt, ¢ohrayi rongdos ortiiklii tabletlordir.
Valsakor 160 mq: oval, iki torafi gabariq, bir {iziindo xatt, sarimtil-qohvayi rongda ortiiklii
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori
ATC kodu: CO9CA03

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Valsartan daxilo gobul iiglin nozordo tutulan, qeyri-ziilal xiisusiyystli angiotenzin II
reseptorlarinin segici antaqonistidir.

Secici sokildo, ATi-reseptorlarin1 blokadaya alir. ATi-reseptorlarinin blokadasinin naticosi
olaraq, plazmada, ATi-reseptorlart ilo alaqgoli vazopressor tasirlori balanslagdiran, blokadaya
alimmayan ATz-reseptorlarin1 stimullagdira bilon, angiotenzin II-nin konsentrasiyasi artir.
Valsartan ATi-reseptorlarina miinasibotdo qismon aqonist foaliyyato malik deyil. Onun AT:-
reseptorlarina yaxmligi AT.-reseptorlarina nisbaton toxminan 20 000 dofs ¢coxdur.

Valsartan, angiotenzin I-i angiotenzin Il-ys ¢eviron va bradikinini pargalayan, eyni zamanda
kininaza II adlanan ACF-i inhibo etmir. ACF- tosirin olmamasi ilo slagadar olaraq, bradikinin
vo R substansiyasinin tosirlori giiclonmir. ACF inhibitorlarint qobul edon xostalorlo
miiqayisada, quru dskiirayin oamolo golma tezliyi angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlorini
gobul edon xostolordo asagidir. Valsartan iirok-damar sisteminin tonzimlonmasindo istirak
edon digor hormonlar vo ya ion kanallari ilo qarsiligh tasire girmir vo ya onlar1 blokadaya
salmur.

18 yasdan yuxari xastalorda arterial hipertenziya zamani istifada

Valsartan arterial hipertenziyanin (AH) miialicasi zamani iirok y1gilmalarinin tezliyino (UYT)
tosir etmodon, arterial tozyiqi (AT) azaldir.

Valsartanin birdofalik dozas1 daxils qabul edildikdon sonra antihipertenziv tasir 2 saat orzinda
inkisaf edir, AT-nin maksimal azalmasi iso 4-6 saatdan sonra miisahido edilir. Valsartanin
antihipertenziv tasiri qobul edildikdon sonra 24 saat orzinds davam edir. Valsartan dozadan
asili olmayaraq daimi gobul edildiyi zaman AT-in maksimal azalmasi adoton 2-4 hoftodon



sonra bas verir vo uzunmiiddatli miialiconin gedisati boyunca sldo olunmus soviyyade qalir.
Hidroxlortiazidle birlikdo gobulu AT-in shomiyyatli doracads slave azalmasina imkan verir.
Valsartanin qofil dayandirilmast AT-in birdon artmasi vo ya diger arzuolunmaz kliniki
naticalorlo miisahido olunmur (yoni, “logv” sindromu inkisaf etmir). 160-320 mq/giin dozada
valsartan qobul edon AH, 2-ci nov sokorli diabet (SD) vo nefropatiyali xastolords
proteinuriyanin oshamiyyatli doracods azalmasi (36-44%) geyd olunur.

18 yasdan yuxari xastalarda kaskin miokard infarktindan sonra istifadosi

Miokard infarktinin (MI) inkisafindan (agirlasmis sol modacik catismazligi vo/ve ya sol
modociyin sistolik disfunksiyasi) sonra 12 saatdan 10 giino godor gobulla baslayaraq,
Valsartanin 2 il orzindo gobulu zamani limumi 6liim, tirok-damar Sliimiiniin gostoricilori
azalir, xroniki iirok ¢atismazhigi (XUQ), tokrar M, iirayin qofil dayanmasi vo insult (liimlo
noticolonmoyan) sababi ilo ilk xastoxaya yerlosdirmoys godor olan vaxt uzanir.

18 yasdan yuxari xastalords XUC

Standart miialico almis (ACF inhibitorlari, sidikqovucular, diqoksin, beta-adrenoblokatorlar),
sol madaciyin atma fraksiyasi (SMAF) 40%-don az vo SM-nin daxili diastolik diametri 2,9
sm/m?-don ¢ox olmagla, NYHA tosnifat1 iizro II-IV funksional sinfino aid XUC olan
xostolorda valsartanin 2 il arzindo gebulu zamam XUC-ni gedisatinda koskinlosmo, XUC-nin
progressivlosmasinda longimo, NYHA tosnifat: iizro XUC funksional sinfinin yaxsilasmast,
SMAF-nin artmasi, eloco do iirok catismazliginin simptomlarinin nozors ¢arpan olmast vo
plasebo ilo miigayisado hoyat keyfiyyatinin yaxsilasmasi sababi ilo xastoxanaya yerlosdirilmo
riskinin etibarli doracads azalmasi qeyds alinib.

18 yasdan yuxart AH-li va qliikozaya doziimliiliiyii pozulmug xastalarda istifadasi

Valsartanin qobulu vo hoyat torzinin doyisdirilmasi zamani AH-I1 vo gliikkozaya doziimliiliiyi
pozulmus xastolordo $SD inkisaf riskinin etibarli doracodo azalmasi qeydo alinib. Yas, cins vo
irqi mansubiyyati ilo forqlonan, verilon kateqoriyali xatolords valsartan tirok-damar hadisalori,
MI va 6liimlo naticolonmoyan tranzitor isemik tutma naticosindo dliimciil noticalorin tezliyina,
XUC-nin gedisatinin agirlasmasi vo ya qeyri-sabit stenokardiya, arterial revakulyarizasiya
sabobi ilo xotoxanaya yerlosdirilma tezliyino tosir etmoyib. Valsartan gobul edon xostolordo
mikroalbuminuriyanin inkisafi riski homin miialiconi qabul etmomis xastolordokindon etibarli
doracads az olub. AH-I1 va glilkozaya doziimliiliiyli pozulmus xastolords valsartanin tovsiyo
olunan ilkin dozas1 giinda 1 dofs 80 mq toskil edir. Zorurat yarandig: toqdirds, doza 160 mq-a
godor artirila bilor.

AH-1 6-18 yasli usaq va yeniyetmalorda istifadoasi

AH-11 6-18 yash usaq vo yeniyetmoalorde valsartan AT-in dozadan asili olaraq miintozom
azalmasi1 tomin edir. Valsartanin qobulu zamanmi AT-in maksimal enmosi, daxilo qabul
edilon dozadan asili olmayaraq, 2 hafts orzindo bas verir vo alda edilon saviyys uzun miiddatli
mialiconin gedisatinda dastoklonir.

Farmakokinetikast

Sorulmasi

Valsartan1 daxilo gobul etdikdon sonra gan plazmasinda maksimum qatiliq (Cmax) 2-4 saat
orzinds olds edilir. Orta miitloq biomanimsanilme 23% toskil edir. Valsartan qida ilo gabul
edilon zaman konsentrasiya-vaxt ayrisi altindaki saha gostaricisi (AUC) va gan plazmasinda
Cmax miivafiq olaraq 40% vo 50% azalir. Bununla bels, preparati qobul etdikden 8 saat sonra
acqarina vo yemoklo qobul edilon valsartanin plazmadaki qatiliglar1 eynidir. AUC-un azalmasi
mialico tosirinin kliniki shomiyyatli doracade azalmasi ilo miisahido olunmur, buna gore do,
Valaskor® qida qobulu vaxtindan asili olmayaraq qobul edilo bilor.

Paylanmast

Venadaxili yeridilmadon sonra tarazliq voziyyati dovriindo valsartanin paylanma hacmi (Vq)
17 1 toskil edib. Bu, valsartanin toxumalarda nozors c¢arpacaq dorocede paylanmasinin
olmamasindan xobor verir. Valsartan qan plazmasinin ziilallar ilo, asason do, albuminlo foal
sokildo birlagir (94-97%).

Metabolizm



Valsartan miihiim biotranformasiyaya moruz qalmir, daxilo qobul edilon dozanin yalniz
toxminon 20%-1 metabolitlor soklinds xaric olur. Hidroksil metaboliti gan plazmasinda asagi
qatiliglarda miioyyoan edilir (valsartanin AUC gostoricindon 10% az). Bu metabolit
farmakoloji foalliga malik deyil.

Xaricolmasi

Valsartan iki fazada xaric olur: 1 saatdan az yarimxaricolma miiddoti ilo a-faza (tize) vo
toxminan 9 saat miiddot ilo B-faza (ti2). Valsartan, asason, doyisilmamis sokildo bagirsaqla
(83%) vo boyraklo (13%) xaric olur. Vena daxilino yeridildikdon sonra valsartanin plazma
klirensi 2l/saat, boyrok klirensi 0,62 l/saat (iimumi klirensin toxminon 30%-1) toskil edir.
Valsartanin T1/2 6 saat toskil edir.

Xiisusi qrup xastalarda farmakokinetikast

XUC olan xastalor

XUC olan xostolordo Cmax-a vo Ti2-0 ¢atma zamam saglam kéniilliilorda olan analoji
gostaricilorlo banzordir. AUC vo Cmax-1n artmasi valsartanin dozasinin artmasina diiz
miitonasibdir (giindo 2 dofs 40 mqg-dan 160 mg-a godor). Kumulyasiya amili ortalama 1,7-

dir. Daxilo gobul zamani valsartanin klirensi toxminon 4,5 1/saat toskil edir. XUC olan
xostolorin yasi valsartanin klirensina tosir gostormayib.

Yash xastolor (65 yasdan yuxart)

Yas1 65-don yuxari olan bazi xastolordos valsartanin biomonimsanilmasi cavan xatalorinkindon
yliksak olub, lakin bu, klinik shamiyyato malik deyil.

Béyraklarinin funksiyast pozulan xastalar

Valsartanin bdyrak klirensi timumi klirensin 30%-ni togkil edir, buna goro do, bdyraklorin
funksiyas1 ilo valsartanin biomonimsonilmasi arasinda korrelyasiya yoxdur. Boyraklorinin
funksiyasi pozulmus xastolords (kreatinin klirensi (KK) 10 ml/deg.-don ¢ox) dozaya diizalis
edilmosi tolob olunmur. KK 10 ml/doqg.-don az olan xostolordo vo hemodializ qobul edon
xastalords valsartanin tohliikesizliyi toyin edilmayib, buna gors da, belo xastalords preparati
ehtiyatla qobul etmok lazimdir. Valsartan qan plazmasinin ziilallar1 ilo birlosmo doracosi
ylksok oldugundan, hemodializ zaman1 onun xaric olmas1 az ehtimal olunur.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Sorulmus dozanin toxminan 70%-i bagirsaqlar vasitosi ilo, osason do doyisilmomis sokildo
xaric olur. Valsartan shomiyyatli doracods metabolizma maruz qalmur.

Qaraciyor funksiyast yilingiil vo orta dorocodo pozulmus xostolordo valsartanin
biomanimsanilmasinin (AUC), koniillii soxslorlo miiqayisads, 2 dofo artmasi geyd olunub.
Bununla bels, valsartanin AUC gostaricilarinin qaraciyor funksiyasinin pozulma daracosi ilo
korrelyasiyas1 miisahido olunmur. Qaraciyor funksiyasi agir doracodo pozulmus xostolordo
valsartanin totbiqi dyronilmoyib.

6-18 yas xastalor

6-18 yasli usaq vo yeniyetmolords valsartanin farmakokinetikas1 18 yasdan yuxar1 xastolorda
valsartanin farmakokinetikasindan forqlonmir.

Istifadasino gostorislar

18 yasdan yuxari xastalarda

- Avrterial hipertenziya;

- ACF inhibitorlar1 gobul etmomis xostolordo kompleks miialiconin torkibindo (standart
miialiconin fonunda) xroniki lirok ¢atigmazligi (NYHA tosnifat1 tizro II-1V funksional
sinif);

- Koskin MI, agirlasmis sol modocik catismazligi vo/vo ya sol modoaciyin sistolik
disfunksiyasindan sonra, hemodinamik gostaricilorin sabit olmasi ilo, xastolords
sagalmanin artmasi.

6-18 yasl xastalorda

- 6-18 yasli usaq vo yeniyetmolords arterial hipertenziya.



Oks gostarislor

- Valsartana vo ya preparatin digor komponentino qarsi hiperhoassasliq;

- Qaraciyor funksiyasinin agir doracodo pozulmasi (Cayld-Pyu skalast {izro 9 baldan
yuxart), biliar sirroz vo xolestaz;

- Sokorli diabet vo/vo ya bdyraklorin funksiyasinin orta vo ya agir deracodo pozulmasi
(yumagqciq filtrasiyasmin siiroti (YFS) 60 ml/doq.-don az /1,73 m? badon sathi sahasi)
olan xastolords aliskiren vo aliskiren torkibli preparatlarla birlikds qabul;

- Diabetik nefropatiyali xastolordo ACF inhibitorlar ilo birlikds gobul;

- Hamilolik vo laktasiya dovrii;

- 6 yasa qodor — arterial hipertenziya gostoricisi tizra, 18 yasa qodor — digor gostaricilor
izro;

- Valsakor® preparatmin torkibinda laktoza oldugu iiciin laktaza defisiti, laktozaya qars1
doziimsiizlik, gliikozo-galaktoz malabsorbsiya sindromu.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Hiperkalemiya

Kaliumgoruyucu sidikgovucular (spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid), kalium
preparatlari, kaliumqgoruyucu duz olavalari vo ya qan plazmasinda kaliumun torkibini artira
bilon digor dorman vasitolori (mos., heparin) ilo birlikdo qgoabulu tovsiya edilmir. Qan
plazmasinda kaliumun torkibini miintozom olaraq yoxlamaq tovsiys olunur.

Béyraklarin funksiyasinin pozulmasi

Boyraklorinin funksiyasit pozulmus xostolordoe preparatin dozasini doyismok tolob olunmur.
Agir boyrok gatigmazligi olan zaman xostolordo (KK 10 ml/daqg.-don az vo ya 0,167 ml/s) vo
hemodializds olan xastolords preparatin istifadesine dair molumat olmadig igiin bels hallarda
preparati ehtiyatla qabul etmok tovsiyo olunur.

Boyroklorin funksiyasi orta vo agir doracads pozulmus xastolorde (KK 60 ml/dog.-don az)
valsartanin aliskirenls birlikdo qobulu oks gdstarisdir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Xolestaz hallar1 olmadan qaraciyor funksiyas1 yiingiil v ya orta doracads pozulmus xastolorde
Valsakor® preparatini ehtiyatla qobul etmok lazimdur.

Hiponatremiya va/va ya dehidratasiyali xastalor

Ohomiyyatli doracade hiponatremiya vo/va ya dehidratasiyas1 olan xastolords, masalan,
yiiksok dozada sidikqovucularin qobulu noticesinda, nadir hallarda Valsakor® preparati ilo
miialiconin ovvalindo kliniki tozahiirlorlo arterial hipotenziya inkisaf edo bilor. Miialicoyo
baslamazdan ovval natirumun torkibini vo QDH-ni, xiisusilo do, sidikqovucularin dozasini
azaltmaqla borpa etmok tévsiyo olunur.

Bdéyrak arteriyasinin stenozu

Yegano boyroyin arteriyasinin stenozu naticosinds ikinci dofs inkisaf edon, renovaskulyar
hipertenziyal1 xastolords valsartanin kigik kursla gabulu bdyrayin hemodinamikasinin, qan
plazmasinda kreatinin qatiliginin vo ya sidik covhorinin azotunun oshomiyyatli doyisikliyino
sobab olmur. Bununla belo, RAAS-a tosir edon digor dorman vasitalorinin boyrak arteriyasinin
ikitorofli stenozu vo ya yegano boyroyin arteriyasinin stenozu olan xastolordo gqan zordabinda
sidik covhorinin vo kreatinin qatiliginin artmasina sabab ola bilacoyini nozors alaraq, qan
zordabinda kreatinin qatigini vo sidik covhorinin qaliq azotunu miintozom olaraq yoxlamaq
lazimdir.

Boyrak transplantasiyasi kegirdikdon sonra vaziyyat

Yaxin zamanda bdyrok transplantasiyasi kecirmis xostolordo Valsakor® preparatinin
gobulunun tohliikasizliyi miioyyon olunmayib.

Birincili hiperaldosteronizm

Birincili hiperaldosteronizmli xostolor RAAS-a tosir edon hipotenziv preparatlara qarsi
doziimliidiir. Ona gora do, Valsakor® preparatinin gobulu tdvsiys olunmur.

Aortal va/va ya mitral klapanlarin stenozu, HKOMP



Hemodinamik ohomiyyatli aortal vo/vo ya mitral klapanlarin stenozu vo ya HKOMP olan
xastolorde Valsakor® preparatini ehtiyatla qobul etmok lazimdir.

MI kecirdikdon sonraki dovr

Monoterpiyadan ovval olavo kliniki iistlinliiklora malik olmadigi vo arzuolunmaz hallarin
inkisaf riskini artirdig1 ii¢lin ACF inhibitorlar1 ilo birlikde gobulu tévsiys olunmur.

MI kecirdikdon sonra xostalorda valsartanin qobulu ¢ox vaxt AT-in az miqdarda azalmasina
sobab olur, bununla bels, preparatin dozalanmasi {izro tovsiyoslora omol edilorso, arterial
hipotenziya sabobi ilo miialiconin dayandirilmasi adaton tolob olunmur.

Valsakor® preparati ilo miialicoya ehtiyatla baslamaq lazimdir. Koskin Mi kegirdikden sonra
xostolorin voziyyatinin qiymatlondirilmasi boyroklorin funksiyasinin yoxlanmasini da ohato
etmolidir.

Koskin Mi zamam digor dorman vasitolori ilo birlikdo gobul miimkiindiir: tormbolitiklor,
asetilsalisil tursusu, beta-adrenoblokatorlar vo HMG-K0A-reduktaza inhibitorlar1 (staminlor).
Xroniki tirak ¢atismazlig

XUC olan xastolords ii¢ sinfa aid preparatlarin birlikdo qobul edilmasi tovsiya olunmur: ACF
inhibitorlar1, beta-adrenoblokatorlar vo valsartan, ¢ilinki bu miialico olava kliniki tosir
gdstormayib vo bu zaman arzuolunmaz hallarin inkisaf riski artib. XUC olan xastolordo
istifadosi adoton AT-in azalmasi ilo miisayiot olunub, bununla bels, miialico dozasinin
secilmosi ilo bagl tovsiyslora amal edilon zaman arterial hipotenziya sobobi ilo mialiconin
dayandirilmas: nadir hallarda talob olunur. XUC olan xastolorde Valsakor® preparati ilo
mialicoys ehtiyatla baglamaq lazimdir. ACF inhibitorlar1 ilo miialico fonunda bozi xastalords
RAAS-in faaliyyatinin yatirilmast noticosindo (masalon, NYHA tosnifati lizro MI-1V
funksional sinfino monsub xastolords) boyroklorin funksiyasinin doyigsmosi miimkiindiir:
oliquriya vo/va ya proqressiv azotemiyanin inkisafi, nadir hallarda iso QXGM va/va ya oliim.
Valsakor® preparati angiotenzin II reseptorlarmi blokadaya alir, buna géro do, XUC olan
xastalorda boyraklorin funksiyasi miintazom olaraq yoxlanilmalidir.

Anamnezda angionevrotik odem

Valsakor® preparati ilo, eloco do ACF inhibitorlar1 ilo miialiconin fonunda angionevrotik
O6demi olan xostolor arasinda anamnezindo angionevrotik 6demin inkisaf hallar1 miisahido
olunub. Angionevrotik 6dem inkisaf etdiyi zaman dorhal preparatin gobulunu dayandirmaq vo
tokrar gobulun miimkiinliiytinii istisna etmok lazimdir.

Komoakci vasitalor tizra xiisusi malumat

Valsakor® preparatinin torkibindo laktoza var, ona goro do, asagidaki hallarda qobul etmok
olmaz: laktozaya qars1 doziimsiizliik, laktaza catismazligi, qliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi
sindromu.

Ehtiyatla

Hiperkalemiya, kaliumqoruyucu sidikqovucular, kalium preparatlari, kalium torkibli qida
slavalari vo ya gan plazmasinda kaliumun torkibini artira bilon digor preparatlar (heparin vo
s.), Xolestazsiz qeyri-biliar genezli qaraciyar funksiyasinin yiingiil ve orta deracads pozulmasi,
boyraklarin funksiyasinin agir doracads pozulmasi (KK 10 ml/daq.don az) (kliniki molumatlar
yoxdur), 6-18 yasl, eloco do hemodializdo olan xostolordo bdyroklorin funksiyasinin
pozulmast (KK 30 ml/doq.don az), hiponatremiya, x0rok duzunun istifadosi
mohdudlagdirilmis pohrizin gozlonilmoesi, qan dovranmin hacminin (QDH) azalmasi ilo
miisahido olunan hallar (eloco do, ishal, qusma), boyrok arteriyalarinin iki-divarli stenozu vo
ya tok bOyroyin arteriyasinin stenozu, bdyrok kocliriilmesindon sonraki voziyyetdo,
boyraklorinin funksiyasi renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) vaziyyatindon asili
olan, NYHA tosnifatina géro XUC III-IV funksional sinfino aid xostolords ilkin
hiperaldosteronizmdon sonraki voziyyot, aorta vo/vo ya mirtal klapanin stenozu, irsi
angionevrotik 6dem, yaxud ARA II va ya ACF inhibitorlar1 ilo aparilan avvalki miialiconin
fonunda angionevrotik o6demi olan xostolordo hipertrofik obstruktiv kardiomiopatiya
(HIKMP).



Valsartan da daxil olmagla, ARA Il-nin ACF inhibitorlar1 ilo eyni zamanda qgabulu tovsiya
olunmur, ¢ilinki onlarin eyni zamanda totbiqi imumi 6liim gostaricilorine nisbatdo valsartan vo
ya ACF inhibitoru ilo monoterapiya qarsisinda listlinliiys malik deyil.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasir

Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikigat blokadast

Bozi xostolordo RAAS-1n ikiqat blokadast arterial hipotenziya, iirokgetmo, hiperkalemiya vo
boyroklorin funksiyasinin pozulmasi (KBC da daxil olmaqla) ilo miisayiot olunub.

Valsartan da daxil olmagla, ACF inhibitorlar1 vo ya aliskiren kimi, ARA II-nin RAAS-a tasir
gostoron dorman vasitolori ilo birlikdo gobulu tovsiyo olunmur. Belo miialicoys zorurat
yarandigr zaman AT-in gostaricilorini, bdyraklorin funksiyasini, eloco do gan plazmasinda
elektrolitlorin torkibini diqqgstle yoxlamaq lazimdir.

Valsartanin aliskiren vo aliskiren torkibli preparatlarla birlikds qabulu sokorli diabetli vo/vo ya
bdyraklorin funksiyasinin orta vo agir doracali pozulmasi (YFS bodon sothinin sahasi iizra 60
ml/daq./1,73m?) olan xostalorda oks gostorisdir vo digar xastolords tdvsiya olunmur.

ARA ll-nin ACF inhibitorlari ilo birlikds birlikds gobulu diabetik nefropatiyali xostolords oks
gostorigdir vo digar xastolords tdvsiys olunmur.

Birlikda gabul tovsiya olunmur

Litium

Litium preparatlar1 ilo birlikdo gobulu tévsiys olunmur, ¢linki gan plazmasinda litiumun
gqatihiginin qayidan artmasi vo onun toksik tosirinin giiclonmosi miimkiindiir. Litium
preparatlarinin gobulu ils olagali toksik tozahiirlor riski Valsakor preparati va sidikqovucularla
birlikds qobulu zamani slave olaraq arta bilor. Litium preparatlar ilo birlikde gabul zoruri
olarsa, qan plazmasinda litiumun qatiligin1 diqgstls yoxlamaq lazimdir.

Kaliumqgoruyucu sidikqovucular (spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid), kalium
preparatlart, kaliumgoruyucu gqida alavalori, hiperkalemiya yarada bilon digor dorman
vasitalari va maddalor (mas., heparin)

Kaliumun torkibina tosir edon preparatlarla birlikds gobulu zoruri hesab edilorss, gan
plazmasinda kaliumun torkibini yoxlamaq tovsiys olunur.

Ehtiyath birlikds qabul

Qeyri-steroid iltihabaleyhina preparatlar (QSIOP), elaco da siklooksigenazamn (SOG)
selektiv inhibitorlari-2, asetilsalisil tursusu giindo 3 qramdan ¢ox dozada va qeyri-selektiv
QSIioP

Valsartanla birlikde qabulu zamani antihipertenziv tasirin azalmasi, boyraklorin funksiyasinin
pozulmasiin inkisaf riskinin artmasi vo qan plazmasinda kaliumun torkibinin artmasi
miimkiindiir. Kombinsolunmus miialicoys baslamazdan ovval bdyroklorin funksiyasini
yoxlamag, eloco do su-elektrolit balansinin pozulmasini diizoltmok lazimdir.

Dasuyici ziilallar

Qaraciyar hiiceyralorinin kulturalarinda aparilan in vitro todqiqatlar gostorib ki, valsartan
OATPIB1/OATPIB3 vo MRP2 dasiyic1 zilallar {clin  substratdir.  Valsartanin
OATPI1B1/OATPIB3 (rifampisin, siklosporin) vo ya MRP2 (ritonavir) dasiyict ziilalinin
inhibitorlar1 ilo birlikdo gobulu valsartanin sistem ekspozisiyasini (Cmax vo AUC) artira bilor.
Yuxarida gostorilon preparatlarda birlikde qobulun avvalinds vo ya onlar1 dayandirdigdan
sonra ehtiyatli olmaq lazimdir.

Dormanlarin qarsiligh tasirinin olmamasi

Asagidaki dorman vasitolari ilo klinik ohomiyyatli qarsiligh tosir agkar edilmayib: simetidin,
varfarin, furosemid, diqoksin, atenolol, indometasin, hidroxlortiazid, amlodipin vo
glibenklamid.

6-18 yasli xastalor

Usaq vo yeniyetmolordo AH ¢ox vaxt boyroklorin funksiyasinin pozulmasi ilo oslagoli olur.
Valsartanin RAAS-a tasir edon digor dorman vasitolori ils birlikde qobulu bels xastolorde qan
plazmainda kaliumun torkibinin artmasina sobob ola bilor. Yuxarida geyd olunan



kombinasiyanin birlikds gobulu zamani ehtiyatli olmaq, bu qrup xostolordo bdyroklarin
funksiyasina vo gan plazmasinda kaliumun torkibino miitomadi nozarat etmok lazimdir.
Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilsliyin I riibiindo ARA II-nin istifadosi tovsiyo olunmur. Hamilsliyin II vo III riiblorindo
ARA Il-nin istifadesi oks gosterisdir, ¢linki hamiloliyin II vo III riiblorinds istifadesi
fetotoksik tosirlor (bdyroklorin funksiyasinin azalmasi, az sululuqg, doliin kollo siimiiklorinin
barkimasinin yavagimasi) va oliimciil olmayan fetotoksik tasirlor (bdyrok catismazligi, arterial
hipotenziya, hiperkalemiya) yarada bilor. Hamiloliyin II vo III riiblorindo preparat qobul
edilibso, doliin boyroklarinin vo kallo siimiiklorinin ultrases miiayinasini aparmaq lazimdir.
Hamilolik planlagdirilan zaman, tohliikesizlik profilini nozoro almagla, xostoni alternativ
hipotenziv terapiyaya kecirmak tovsiya olunur. Hamiloalik tosdiqlondiyi zaman miimkiin qodor
tez Valsakor® preparatin1 dayandirmaq lazimdir.

Analar1 hamilalik dovriindo ARA II gobul etmis yeni dogulan korpalorin, arterial
hipotenziyanin inkisaf riskino gors, tibbi miisahido altinda olmasi lazimdir. Valsartanin siido
kegmosi ilo baglt molumat yoxdur. Buna goro do, korponi ana siidi ilo omizdirmok vo ya
valsartan ilo miialiconi dayandirmaq vo tohliikesizlik profilini nozoro almaqla alternativ
hipotenziv miialicoys ke¢mok haqqinda masaloni hall etmok lazimdir.

Noagliyyat vasitalorini vo digor potensial tihliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Valsakor® preparatinin gobulu fonunda basgicollonmo vo ya zoifliyin yaranmasinin
miimkiinliiyli ilo slagadar, naqliyyat vasitalorini idars edorkon vo potensial tohliikoli foaliyyst
ndvlari ilo mosgul olan zaman ehtiyatli olmaq lazimdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Qida gobulu vaxtindan asili olmayaraq daxilo qabul olunur.

18 yasdan yuxari xastalor

Arterial hipertenziya

Valsakor® preparatmin tovsiyo olunan baslangic dozasi, xostonin irqi monsubiyyati, yast vo
cinsindon asili olmayaraq, giindo 1 dofs 80 mq toskil edir. Antihipertenziv tosir 2 hofto
orzinds inisaf edir vo 4 hoftodon sonra maksimuma catir. AT-in adekvat nazarotine nail olmaq
miimkiin olmayana xastolorde valsartanin giindslik dozasi 320 mq maksimum giindalik
dozaya gador todricon artirila bilor.

AT-in olava olaraq azaldilmasi magsadi ilo, sidikqovucu vasitalorin (hidroxlortiazid), eloco do
eyni zamanda digor hipotenziv vasitalaorin totbiqi miimkiindiir.

Xroniki tirak ¢catismazligi

Valsakor® preparatinin tdvsiyo olunan baslangic dozasi giindo 2 dofo 40 mq toskil edir.
Preparatin dozasini, oan az, 2 hofto orzindo giindo 2 dofo 80 mgq-a, doziimliilik yaxs1 olan
zaman isd giindo 2 dofo 160 mqg-a qadar tadricen artirmaq lazimdir. Maksimal giindslik doza 2
dofs qobul edilmaklo 320 mq toskil edir. Bu zaman birlikdo gobul edilon sidikqovucularin
dozasini azaltmagq tolob oluna bilar.

XUC-nin miialicasi ii¢iin nozorda tutulan digor dorman vasitolari ilo birlikdo qobul edilmasi
mimkiindiir. Bununla bels, valsartan, ACF inhibitorlar1 vo beta-adrenoblokatorlar kimi {i¢
sinfs aid preparatlarla birlikds miialico tovsiya olunmur.

XUC olan xastalorin vaziyyatinin qiymatlondirilmasi bdyroklorin funksiyasmin yoxlanmasini
da ohato etmolidir.

Kaskin miokard infarkti kegirdikdan sonra istifadasi

Sabit hemodinamika gostoricilori olduqda, koskin Mi-nin inkisafindan 12 saat sonra artiq
mialicoys baslamaq lazimdir. Giinds 2 dafa 20 mq (40 mq-liq tabletlorin 2-si) baslangic doza
qobul edildikdon sonra Valsakor® preparatinin dozasini titrlomo iisulu ilo todricon artirmaq
olar: bir ne¢a hafto orzinds giinds 2 dofo 40 mq, 80 mq vo 160 mq. Maksimum giindslik doza
2 dofa gobul edilmoklo 320 mq toskil edir. 2-ci hoftonin sonuna yaxin dozanin giinds 2 dofo



80 mg-a godor artirilmast tdvsiya olunur, maksimum hodof dozasina giindo 2 dofo 160 mq
Valsakor® preparati ilo miialiconin 3-cii aynnim sonuna yaxin catdirila bilor. Hodof dozanim
olds edilmasi dozalarin titrlonmasi dovriinds valsartana qarsi doztimliiliikkden asilidir.

Kliniki tozahiirlor vo ya bOyroklorin funksiyasinin pozulmasi ilo miisahido olunan, AT-in
haddindan artiq azalmasi hali inkisaf etdiyi zaman preparatin dozasini azaltmaq lazimdir.
Digor dorman vasitolori, o ciimlodon, tormbolitik wvasitolor, antiaqreqant vasito olaraq
asetilsalisil tursusu, beta-adrenoblokatorlar vo HMG-Ko0A-reduktaza inhibitorlar1 (staminlor)
ilo birlikdo istifadesi miimkiindiir. ACF inhibitorlari ilo birlikdo gobulu tévsiys olunmur.
Koskin MI kegirdikdon sonra xostolorin voziyyatinin qiymotlondirilmosi bdyroklorin
funksiyasinin yoxlanmasini da shato etmolidir.

6-18 yasli xastalor

Arterial hipertenziya

6-18 yashi usaq vo yeniyetmolordo Valsakor® preparatinin tdvsiya olunan baslangic dozasi,
usagin badon kiitlosi 35 kq-dan az oldugda 40 mq vo usagin badon kiitlasi 35 kgq-dan ¢ox
oldugda 80 mq toskil edir. AT-in azalmasi nozora alinmagla, dozaya diizolis edilmasi tovsiyo
olunur. Tovsiyo olunan maksimum gilindslik dozalar asagidaki codvolde oks olunub. Daha
yiiksok dozalart gobul etmok tovsiys olunmur.

Badan kiitlosi Tovsiys olunan maksimum giindslik doza
> 18 kq < 35kq 80 mq

> 35 kq <80 kq 160 mq

>80 kq < 160 kq 320 mg

Xroniki tirak ¢atismazligi va kegirilmis miokard infarkti

18 yasdan asag1 xastalordo XUC-ni va kegirilmis MI-nm miialicasi {i¢iin Valsakor® preparati
tovsiyo olunmur.

Yaslh xastalor

65 yasdan yuxar1 xastalords dozaya diizalis tolob olunmur.

Boyraklarin funksiyasinin pozulmasi

KK 10 ml/doq.-don ¢ox olan xostolordo dozaya diizolis tolob olunmur. Bdyroklorinin
funksiyas1 orta vo agir dorocoda pozulmus xostolordo (KK 60 ml/doq.-don az) Valsakor®
preparatinin aliskirenls birlikdo gqobulu oks gdstarisdir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Xolestazsiz qgeyri-biliar genezli qaraciyor funksiyasi yiingiil vo ya orta doracado pozulmus
xostolordo preparati ehtiyatla gobul etmok lazimdir, giindslik doza 80 mgq-dan yiiksok
olmamalidir.

Sokarli diabetli xastolor

SD olan xastolords Valsakor® preparatinin aliskirenla birlikde qobulu oks gostorisdir.

Olava tasirlori

Umumdiinya sohiyya toskilatinin (UST) yan tositlorin omolo golma tezliyinin tosnifat: ¢ox
tez-tez (>1/10), tez-tez > 1/100-don <1/10-a gadar, arabir >1/1000-don <1/100-2 godar, nadir
hallarda > 1/10000-dan <1/1,000-5 gadar, ¢ox nadir hallarda > 1/10,000, geyri-miisyyan tezlik
- mévcud molumatlar asasinda miioyyon etmok miimkiin deyil.

6-18 yasli AH-li xostolordo valsartanin tohliikesizlik profili 18 yasdan yuxart AH-l
xastolordaki valsartanin tohliikesizlik profilindon forqlonmir.

Arterial hipertenziya

Qan va limfa sisteminin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: hemogqlobinin azalmasi, hematokritin azalmasi, neytropeniya,
trombositopeniya;

Immun sisteminin pozulmasi:




geyri-miioyyan tezlik: zordab xastoliyi do daxil olmagla, hassasliq reaksiyasinin artmas;
Maddalor miibadilasi va qidalanmanin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: qan zordabinda kaliumun torkibinin artmasi, hiponatremiya;

Esitma orqani va labirintin faaliyyatinin pozulmasi:

nadir hallarda: basgicallonma;

Damar ¢catismazligi:

geyri-miioyyan tezlik: vaskulit;

Tanoffiis sistemi, dos qafasi va divararasi faaliyyatin pozulmasi:

arabir: skiirak;

Moada-bagirsaq traktinin faaliyyatinin pozulmasi:

tez-tez: qarinagrist;

Qaraciyar va dd yollarinin faaliyatinin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: gan plazmasinda bilirubinin gatiliginin artmasi da daxil olmaq]la,
garaciyor funksiyasinin pozulmasi;

Dori va darialti toxumanin faaliyyatinin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: angionevrotik 6dem, darids sopgilar, gasinma, biilloz dermatit;
Skelet-azalo va birlogdirici toxumalarin faaliyyatin pozulmalar:

geyri-miioyyan tezlik: mialgiya,

Boyraklar va sidik yollarimin faaliyyatinin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: boyroklorin funksiyasinin pozulmasi vo bdyrok ¢atismazligi, qan
zordabinda kreatinin qatiliginin artmast,

Umumi narahathqlar va yeridilma yerinda narahathqlar:

arabir: yorulmanin artmasi.

AH-11 xastalords kliniki tadqiqatlarin gedisatinda valsartaranin gabulu ila sabab-natica slagasi
miioyyon olunmayan asagidaki arzuolunmaz hallar miisahido olunub: artralgiya, asteniya,
kiirokds agri, ishal, basgicollonma, yuxususuzlug, cinsi gabiliyyatin azalmasi, iirok bulanmasi,
periferik sis, faringit, rinit, sinusit, yuxar1 tonaffiis yollarinin infeksiyalari.

Kaskin miokard infarkti kegirdikdon sonra va/va ya xroniki iirok ¢catismazligi zamant (NYHA
tasnifati vizra II-1V funksional sinfi)

Qan va limfa sisteminin pozulmasu:

geyri-miioyyan tezlik: trombositopeniya;

Immun sisteminin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: zordab xostoaliyi do daxil olmagqla, artmis hossasliq reaksiyasi;
Maddalor miibadilasi va qidalanmanin pozulmasi:

arabir: hiperkalemiya;

geyri-miioyyan tezlik: qan zordabinda kaliumun torkibinin artmasi, hiponatremiya;

Sinir sisteminin faaliyyatinin pozulmasi:

tez-tez: basgicollonmo, postural basgicollonmo;

arabir: lirokgetmo, basagrisi;

Esitma orqani va labirintin faaliyyatinin pozulmasi:

arabir: basgicollonmo;

Urayin faaliyyatinin pozulmasi:

arabir: XUC simptomlarmin giiclonmasi;

Damar ¢atismazligi:

tez-tez: AT-in shamiyyatli doracads azalmasi, ortostatik hipotenziya;

geyri-miioyyan tezlik: vaskulit;

Tonaffiis sistemi, dos qafasi va divararasi faaliyyatin pozulmasi:

arabir: oskiirak;

Mbada-bagirsaq traktinin faaliyyatinin pozulmasi:

tez-tez: iirokbulanma, ishal;

Qaraciyar va od yollarinin faaliyyatinin pozulmasi:

geyri-miioyyan tezlik: qaraciyar funksiyasinin pozulmasi;



Dori va darialti toxumanin faaliyyatinin pozulmasi:

arabir: angionevrotik 6dem;

geyri-miioyyan tezlik: dorids sopgilor, gasinma, bullez dermatit;

Skelet-azalo va birlogdirici toxumalarin faaliyyatinin pozulmast:

nadir hallarda: rabdomioliz;

geyri-miioyyan tezlik: mialgiya;

Boyraklar va sidik yollarimin faaliyyatinin pozulmasi:

tez-tez: boyroklorin funksiyasinin pozulmasi vo boyrok ¢atismazligi;

arabir: kaskin boyrak ¢atismazligir (KBC), qan zardabinda kreatinin qatili§inin artmast;
geyri-miioyyan tezlik: gan plazmasinda sidik c6vhari azotunun gatiliginin artmast;
Umumi narahathqlar va yeridilma yerinds narahathqlar:

arabir: asteniya, yorulmanin artmasi.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar:: Valsartanin doza hoaddinin asilmasinin oasas gozlonilon tozahiirii stiurun
pozulmasi, kollaps vo/va ya soka sabab ola bilacok AT-in shomiyyatli doracads azalmasidir.
Miialicasi: simptomatik olaraq, qusma térotmok vo modoni yumaq tovsiye olunur. AT
ohomiyyatli dorocodo azaldigi zaman: xostoni kiirayi listo “uzanmig” voziyyoto gotirmok,
ayaqlarini yuxart galdirmaq, vena daxiline 0,9% natrium xlorid mohlulu yeritmok lazimdir.
Urak faaliyyatinin vo tonoffiis sisteminin, QDH va ifraz olunan sidiyin miqdarimi miitomadi
olaraq yoxlamagq tovsiys olunur. Hemodializ tosirsizdir.

Buraxilis formasi

Ortiiklii tabletlor, 80 mq, 160 mq.

Blisterds 7 tablet. 2 vo ya 4 blister iglik vorago ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.
Blisterds 14 tablet. 1 vo ya 2 blister i¢lik vorago ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yuxari olmayan temperaturda, riitubstdon qorumaq ti¢ilin orijinal gablagdirmada vo
usaglarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya

Azarbaycandaki Niimayondalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Bizne Morkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27



