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KULLANMA TALIMATI

TERMINATE 20 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 20 mg olmesartan medoksomil

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, povidon (K-30), mikrokristalin seliiloz,
poloksamer 188, krospovidon, hidroksipropil seliiloz, kalsiyum stearat, talk ve opadry
Il beyaz (titanyum dioksit).

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TERMINATE nedir ve ne icin kullanilir?

TERMINATE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TERMINATE nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TERMINATE ’in saklanmast

agbrwbE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TERMINATE nedir ve ne i¢in kullanihr?

TERMINATE kan damarlarmi gevseterek kan basmcinin diisiiriilmesine yardimect olan,
olmesartan medoksomil i¢eren bir ilagtir ve 28 film tablet halinde kullanima sunulmustur.
Olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptor antagonistleri isimli bir ilag grubuna aittir.
TERMINATE sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanilir.

Yiiksek kan basinci, kalp, bobrek, beyin ve géz gibi organlarda kan damarlarina zarar verebilir.
Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bobrek yetmezligi, inme veya korliik gibi sonuglar
dogurabilir. Genellikle yiiksek kan basincinin belirtileri yoktur. Ortaya ¢ikabilecek zararlar
engellemek i¢in kan basincini kontrol etmek énemlidir.

Yiiksek kan basici, TERMINATE gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincini diigiirmek igin hayat tarziniza dair bazi1 degisiklikler yapmanizi (kilo kaybi, sigaray1
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birakmak, alinan alkol miktarini ve yemeklerde kullanilan tuz oranini azaltmak) ve ayni1
zamanda ylirliylis ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmanizi 6nerecektir. Doktorunuzun bu
tavsiyelerine uymaniz énemlidir;

2. TERMINATE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TERMINATE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e TERMINATE’in etkin maddesine veya yardimc1 maddelerine kars1 asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) var ise,
Hamileyseniz,
Safra tasiniz veya sariliginiz varsa.

TERMINATE'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapake¢igi veya kalp kasi ile ilgili rahatsizliginiz varsa,
Siddetli kusuyorsaniz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) tedavisi
goriiyorsaniz ya da diisiik tuz iceren diyet uyguluyorsaniz,

Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

Bobrekiistii bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar1 olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basinciniz1 dikkatle 6l¢ecektir.

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

TERMINATE'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TERMINATE’i yiyeceklerle birlikte veya giinler arasinda, az miktar su ile yutarak ve
miimkiinse her giin giiniin ayni saatinde aliniz (6rn. kahvalt1 zamani).

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz TERMINATE kullanmayiniz.

[lacin kullanimi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz tedaviyi hemen sonlandirimiz.
Eger hamile kalmayi planliyorsaniz, hamilelikte kullanilmasi i¢in giivenligi kanitlanmis bir
alternatif antihipertansif tedavisine ge¢mek i¢in doktorunuzla konusunuz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksanmz doktorunuza sdyleyiniz. TERMINATE
emziren annelere onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan ya da
premature ise doktorunuz baska bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

TERMINATE’in ara¢ ve makine kullaniminiz1 etkilemesi beklenmez. Fakat, yiiksek kan
basinci tedavisinde zaman zaman bas dénmesi veya yorgunluk olabilir. Bu etkiler sizde
olusursa, etkiler gegene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz ve kullanimlari ile ilgili
doktorunuzun tavsiyelerini aliniz.

Siyah irktan hastalarda kullanim

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi TERMINATE’in kan basinci diisiiriicii etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diisiik olabilir.

TERMINATE'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TERMINATE, laktoz (bir seker tipi) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Asagidaki ilaglari kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

e Potasyum destek tedavisi, potasyum iceren bir tuz bileseni, idrar soktiiriicii
(ditiretik) veya heparin (kan sulandirici) ile tedavi goriiyorsaniz, bu ilaglar
TERMINATE ile birlikte kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir.

e Lityum (duygu degisiklikleri ve baz1 depresyon tiplerinin tedavisi igin bir ilag)
kullantyorsaniz, TERMINATE ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini
artirabilir. Lityum almak zorundaysaniz, doktorunuz kan lityum seviyelerinizi
kontrol edecektir.

e Non Steroidal Anti Inflamatuvar Ilaglarin (agr, sislik gibi iltihap bulgularimi
gecirmek i¢in kullanilan ilaclar, steroid yapili olmayan antienflamatuvar ilaglar)
TERMINATE ile birlikte kullanimi1, bbrek yetmezligi riskini artirabilir ve
TERMINATE’in etkisi azalabilir.

e Kan basmcin diisiiren baska ilaglar, TERMINATEin etkisini artirabilir.

e Hazimsizlik ilaglar (antiasit), TERMINATEin etkisini biraz azaltabilir.



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

3. TERMINATE nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
e TERMINATE’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Genel baslangic dozu giinde bir tane TERMINATE 10 mg’dir. Eger bununla kan
basinciniz kontrol altina alinmazsa, doktorunuz giinliik dozu TERMINATE 20 mg veya
40 mg’a ylikseltebilir ya da baska ilaclar regeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e TERMINATE yiyeceklerle birlikte veya 6giinler arasinda almabilir. Az miktar su ile
yutularak alinir.
e Miimkiinse giinliik ila¢ dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, 6rnegin kahvaltida aliniz.
e Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar TERMINATE’i almaya devam etmeniz ¢ok
onemlidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullanimi: .
Cocuklarin ve 18 yasin altindaki ergenlerin TERMINATE kullanmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:

65 yasin iizerindeyseniz ve doktorunuz giinliik dozunuzu 40 mg’a artirmaya karar verirse, kan
basincinizin ¢ok diismediginden emin olmak igin kan basinciniz doktorunuz tarafindan diizenli
olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’dan fazla olmamalidir. Siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalarda TERMINATE kullanimi &nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta karaciger
yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’dan fazla olmamalidir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda TERMINATE kullanimi dnerilmez.

Eger TERMINATE'in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden fazla TERMINATE kullandiysaniz:
TERMINATE'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TERMINATE'i kullanmay1 unutursaniz:
Glinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢ dozunu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

TRMINATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce TERMINATE’i almaya devam etmeniz
Oonemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da TERMINATE’in yan etkileri goriilebilir. Bu yan etkiler
olusursa genellikle hafif siddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada goriilmese de, asagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

Cok nadir olarak asagidaki alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir:

TERMINATE tedavisi sirasinda; kasint1 ve dokiintii ile birlikte yiizde, agizda ve/veya girtlakta
sisme olusabilir. Bu durumda, TERMINATE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz

Nadiren (yash hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kisilerde TERMINATE kan
basincinin fazla diismesine sebep olabilir. Bu da siddetli sersemlik ve bayilmaya neden olabilir.
Bu durum olusursa, TERMINATE’i kullanmay1 durdurunuz, DERHAL doktorunuza
bildiriniz ve diiz uzanimz.

Kag hastada goriilebilecegi ile ilgili size bir fikir vermek i¢in yan etkiler; yaygin, yaygin
olmayan, seyrek ve c¢ok seyrek olarak listelenmislerdir. Sikliklar asagidaki sekilde
siniflandirilmigtir:

Yaygin 10 kiside 1 kisiden az
Yaygin olmayan 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek 1.000 kiside 1 kisiden az
Cok seyrek 10.000 kiside 1 kisiden az

Yaygin:

e Sersemlik hissi

e Bulanti

e Hazimsizlik

eishal

e Karin agrisi



e Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu
e Yorgunluk
e Bogaz agrisi
¢ Burun akmasi veya dolmasi
¢ Brons iltihab1
o Grip benzeri belirtiler
o Oksiiriik
e Gogiiste, sirtta, kemiklerde veya eklemlerde agri
e idrar yollarinda enfeksiyon
¢ Ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda sisme
e idrarda kan
e Kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilmiistiir:
e Kanda trigliserid miktarinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi)
e Kanda iirik asit miktarinin yiikselmesi (hiperiirisemi)
e Karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artis

Yaygin olmayan:

¢ Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
e Deride kizariklik

e Gogiiste agr1 ve huzursuzluk hissi (anjina)

Seyrek:
¢ Kan testi sonuglarinda potasyum diizeyinin normalin {istline yiikselmesi (hiperkalemi)

Cok seyrek:

e Bas agrisi

e Kas kramplar1 ve agrisi

e Bobrek problemleri

e Halsizlik

e Enerji azlig1

e lyi hissetmeme

e Kusma

e Kasint1

e Deri dokiintiisli (ekzantem)

e Kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilmiistiir
e Bobrek fonksiyonlart ile iligkili bazi maddelerin miktarlarinda artig
e Pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi olan trombosit sayusinda azalma (trombositopent)

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

5. TERMINATE'in saklanmasi



TERMINATE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERMINATE'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulma olmussa TERMINATE'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S. Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4,
34467 Maslak / Sarryer/ ISTANBUL

Uretim Yeri: Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S. Tung Cad. Hosdere Mevkii No: 3 Hadimkdy /
Istanbul

Bu kullanma talimati 29/12/2010 tarihinde onaylanmustir.



