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KULLANMA TALIMATI
TELMODIP 80 mg/5 mg tablet
Agiz yolu ile alnir.
Etkin madde:

Her bir tablet 80 mg telmisartan ve 5 mg Amlodipin’e esdeger miktarda 6,93 mg Amlodipin
Besilat igerir.

Yardimc: maddeler:

Amonyak, polivinilpirolidon(PVPK25), trometamol, sorbitol (E420), magnezyum stearat

igerir.

. Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir. a

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELMODIP nedir ve ne icin kullanilir?

TELMODIP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TELMODIP nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TELMODIP’in saklanmast
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Baghklar yer almaktadr.




1. TELMODIP nedir ve ne igin kullanilir?
TELMODIP tablet, telmisartan ve amlodipin olarak adlandirilan iki etkin madde igerir. Her
iki madde de kan basincinizin kontroluna yardim eder:

e Telmisartan, “anjiyotensin II reseptér antagonisti” olarak adlandinlan bir ilag
grubuna dahildir. Anjiyotensin II, viicudunuz tarafindan {iretilir ve kan
damarlannin  daralmasina, bdylece kan basincinin yiikselmesine neden olur.
Telmisartan, anjiyotensin II maddesinin bu etkisini engelleyerek gahsir.

* Amlodipin, kalsiyum kanal blokérleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.
Amlodipin, kalsiyumun damar duvarindan igeri girisini engeller ve kan
damarlarinin daralmasim1 durdurur. Boylece, her iki etkin madde de birlikte
galigarak kan damarlarimizin daralmasim engellerler. Sonu¢ olarak, kan

damarlariniz gevser ve kan basincimz diiser.

TELMODIP asagidaki durumlarda yitksek kan basincimin (yliksek taﬁsiyon) tedavisi igin
kullanilir:
* Kan basinci amlodipin ile yeterince kontrol edilemeyen eriskin hastalarda
® Telmisartan ve amlodipini ayn tabletler halinde almakta olan ve her iki ilaci ayni
tablet i¢inde alma kolaylig1 isteyen erigkin hastalarda.

Yiksek tansiyon, tedavi edilmedigi takdirde, cesitli organlardaki kan damarlarinin zarar
gormesine neden olabilir. Bu durum, hastalarin, kalp krizi, kalp yetmezligi, b&brek
yetmezligi, inme veya korliik gibi ciddi olaylar agisindan risk altinda kalmasina yol agar.
Genellikle, hasar olusmadan &nce kan basinc: yiiksekligi bir belirti vermez. Bu nedenle, kan
basincinizin normal sinirlarda olup olmadigini diizenli olarak kontrol etmeniz ¢ok dnemlidir.

TELMODIP, 80 mg /5 mg tablet beyaz, bikonveks, oblong tabletler seklindedir.

TELMODIP, 28 tablet Aliiminyum ve Aliiminyum blister ambalaj ve blister seritler iginde
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir,

2. TELMODIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TELMODIP’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
* Telmisartan, amlodipin ya da TELMODIP’in formiiliindeki yardime:r maddelerden

herhangi birine karg1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa (bkz. “Yardimei maddeler "),
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Dihidropiridin tiirevi (bir tiir kalsiyum kanal blokérleri) ilaglardan herhangi birine
kars alerjiniz varsa,

3 ayhktan daha biiyiik gebeliginiz varsa (erken gebelik dénemlerinde de
TELMODIP kullammindan kaginmamiz 8nerilir. Bkz. “Hamilelik”),

Siddetli karaciger problemleriniz veya safra kanalinda tikanma varsa

Siddetli kan basine: diisiikliigii sikayetiniz varsa (sok dahil)

Ciddi bir kalp problemi nedeni ile kalbinizin pompaladign kan miktarinin
diisiikltigiine bagh saglik sorunlariniz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise TELMODIP almadan ¢nce doktorunuza
bildiriniz.

TELMODIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger su durumlardan bir sizi igin gegerli ise doktorunuza bildiriniz:

Bobrek hastaligi veya bobrek nakli,

Tek veya her iki bobreginizin kan damarlarinda daralma (bobrek arter stenozu),
Karaciger hastali

Kalp problemle}'i : ‘

Aldosteron diizeylerinin yiikselmesi (viicutta su ve tuz tutulmasina ve kandaki cesitli
minerallerde dengesizlik olugmasina neden olur)

Disiik tansiyon. Viicudunuz susuz kalirsa veya idrar soktiiriicii tedavi, az tuzlu diyet
ishal ve/veya kusma nedenleriyle kan basinciniz diisebilir.

Viicutta potasyum diizeyinin yiiksek olmasi

Diyabet (seker hastalig1)

Aortun daralmas: (aortik stenoz)

Istirahatte veya gok diisiik bir efor ile ortaya gikan kalp ile iligkili gégiis agrisi (stabil
olmayan anjina pektoris)

Son 4 hafta iginde gegirilmis kalp krizi.

Bir cerrahi miidahale yapilacaksa veya anestezi alacaksanmiz doktorunuza TELMODIP
kullandigimz: bildiriniz.

TELMODIP gocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde 6nerilmez.




Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen

doktorunuza daniginiz.

TELMODIP’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
TELMODIP bir miktar su veya alkol igermeyen diger bir icecekle alinmalidir. Yiyeceklerle
birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

TELMODIP kullanirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu igmeyiniz. Ciinkii greyfurt ve
greyfurt suyu, bazi hastalarda, TELMODIP’in igindeki etkin maddelerden biri olan
amlodipinin kandaki diizeylerini arttirarak kan basincim diisiiriicii etkisini arttirabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger gebe olduunuzu (veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu) diistinliyorsanmiz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmamzdan &nce veya
hamile oldufunuzu 6grenir 6grenmez ilacimzi kesmenizi isteyecek ve size baska bir ilag
onerecektir. TELMODIP erken gebelik déneminde 6nerilmez. 3 ayliktan biiyiik gebeliklerde
ise kesinlikle kullamlmamalidir. Ciinkii gebeligin 3. ayindan sonra kullamlmas: halinde
bebekte ciddi zararlar olusturabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Emziriyorsamz veya emzirmeye baslamak iizereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
TELMODIP emziren kadinlarda énerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, dzellikle bebeginiz
yeni dogan veya prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin i¢in bagka bir ilag 6nerebilir.

Arag¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler:
Yitksek kan basinci nedeni ile tedavi edilen bazi hastalarda bayginlik, uyku hali, bag dsnmesi
veya donme hissi (vertigo) ortaya ¢ikabilir. Bu etkiler sizde varsa, araba veya makine

kullanmayiniz.




TELMODIP iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
TELMODIP sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinti almadan énce doktorunuzla temasa

geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz ilaglar dahil, herhangi bir bagka ilag kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin dozunu
degistirebilir veya bagka ©nlemler alabilir. Bazi durumlarda ilaglardan birini birakmak
zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen ilaglar TELMODIP ile aym zamanda
kullamlacaksa bu durum gegerlidir:

e Lityum igeren ilaglar (bazi depresyon tiplerinin tedavisi igin kullanilir)

* Potasyum diizeyini yiikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar séktiiriiciiler, potasyum
igeren tuzlar,

* Non-steroidal anti inflamatuvar ilaglar denilen bir gruba dahil iltihap gidericiler (Or:
asetil salisilik asit veya ibuprofen), kan pihtilasmasim 6nleyen bir ilag olan heparin,
bagigiklik sistemini etkileyen ilaglar (6r: siklosporin, takrolimus) ve bir antibiyotik
olan trimetoprim

e Rifampisin, St. John’s worth ad1 verilen bir bitkiden elde edilen {iriinler

e HIV/AIDS i¢in kullamlan ilaglar (6r: ritonavir) veya mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullamlan ilaglar (6r: ketokanazol)

e Eritromisin (antibiyotik)

e Diltiazem (kalp ilac1)

Kan basincimi diigiiren diger ilaglarla oldugu gibi, TELMODIP’in etkisi steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglarin (6r: aspirin veya ibuprofen) veya kortikosteroidlerin alinmas: ile
azalabilir.

TELMODIP, yiiksek kan basincim tedavi etmek i¢in kullanilan veya kan basincini diigiirme
potansiyeli olan diger ilaglarin bu etkisini arttirabilir (6r: baklofen, amifostin, noroleptikler
veya antidepresanlar).

Alkol kan basincinda daha fazla diismeye neden olabilir. Bu durumu aya@a kalktifinizda bas

dénmesi olarak hissedebilirsiniz.




Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELMODIP nasil kullanihir?
TELMODIP’i her zaman doktorunuzun size séyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza veya eczacimza danisimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg; i¢in talimatlar:
TELMODIP’in normal kullamm dozu giinde bir tablettir. llacinizi her giin aym saatte almaya

¢aliginiz. {lacimzi ambalajindan kullanmadan hemen &nce ¢ikarimz.

Uygulama yolu ve metodu:
TELMODIP tableti, su veya alkol icermeyen baska bir igecekle alimz. Yiyeceklerle birlikte
veya ayri olarak alinabilir.

Karacigeriniz normal olarak galigmiyorsa, normal doz giinde bir adet 40 mg telmisartan ile 5
mg amlodipin veya 40 mg telmisartan ile 10 mg amlodipinin birlikte kullantmim agsmamalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yas altindaki adolesanlarda TELMODIP kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yagh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Cok yash hastalarla ilgili ¢ok az bilgi

mevceuttur.

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Siddetli renal yetmezligi olan veya hemodiyalize giren hastalarda TELMODIP kullanirken
dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan kisilerde TELMODIP dikkatli kullaniimalidir.
Telmisartan dozu giinde bir kez 40 mg’1 gegmemelidir. Siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda TELMODIP kullanilmamalidir.




Eger TELMODIP etkisinin ¢ok giicli veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELMODIP kullandiysaniz

Kaza ile gereginden fazla tablet ictiyseniz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa
geginiz veya en yakin acil servise bagvurunuz. Kan basincimzda diisme ve kalp hizimzda
artma olugabilir. Ayrica, kalp hizinin yavaglamasi, bas dénmesi, bébrek yetmezligi dahil
bobrek fonksiyonlarinin azalmasi, sok dahil kan basincimzin uzun siire ve belirgin diisiikligii
ve 6liim de bildirilmistir.

TELMODIP'i kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TELMODIP kullanmay: unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursamz hatirlar hatirlamaz ilacinizi alip ertesi giin normal gekilde almaya
devam ediniz. Eger ilacimzi almay bir giin boyunca unutursaniz ertesi giin normal dozunuzu

alarak devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TELMODIP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini s6yleyinceye kadar ilacinizi her giin diizenli olarak almaniz nemlidir.

Bagka sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile goriigiiniiz.

4.  Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarla oldugu gibi TELMODIP’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak bu etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklik tanimlan sdyledir:
* gok yaygin (10 kullanicidan 1°den fazla kisi etkilenir)
e yaygin (100 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
* yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
* seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
* gok seyrek (10.000 kullanicidan 1°den az kisi etkilenir)
* bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor).




Yaygin yan etkiler:

Bag dénmesi
Ayak bileklerinde sisme (6dem)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Uyku hali
Migren
Bas agnisi1

Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya hissizlik

Doénme hissi (vertigo)
Kalp hizinda yavaglama

Palpitasyon (kalp atimlarinin hissedilmesi)

Kan basincinin diigmesi (diisiik tansiyon)

Ayaga kalkildifinda sersemleme (ortostatik hipotansiyon)
Flushing (yiiz ve boyunda sicak basmasi)

Okstiriik

Mide agrisi

Ishal

Bulant: <
Kasinti

Eklemlerde agn

Kas kramplan

Kas agrilan

Ereksiyon saglayamama
Halsizlik

Gogiis agris1

Yorgunluk

Sigme (6dem)
Karaciger enzimlerinde yiikselme

Seyrek yan etkiler:

Idrar kesesi enfeksiyonu

Uzintii hissi (depresyon)




¢ Endise hissi

e Uykusuzluk

e Bayginlik

* El veya ayaklarda sinir hasar
® Dokunma hissinde azalma

e Tat duyusunda anormallikler

e Titreme

e Kusma

¢ Dis etlerinde sisme

¢ Karinda rahatsizlik hissi

e Az kurulugu

e Egzema

e Cilt kizariklig

e Dokiintii

e Sirt agrisi

e Bacak agrisi

* Gece acil idrara ¢ikma ihtiyaci
e Kiriklik

e Kanda lirik asit diizeyinde yiikselme

Asagida bildirilen yan etkiler telmisartan veya amlodipin ile gozlenmistir. TELMODIP ile de
olusabilir:

Telmisartan
Tek bagina telmisartan alan hastalarda ek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Idrar yolu enfeksiyonlan
e Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (6r: bogaz agrisi, siniislerde inflamasyon, soguk
alginlig)
e Kirmizi kan hiicrelerinin eksilmesi (anemi)
¢ Kanda potasyum diizeylerinin yiikselmesi
e Nefes darlig
® Yemeklerden sonra karinda sislik




Terlemede artma
Bébreklerin galismasinin aniden durmasi da dahil olmak iizere bbrek hasar

Kreatinin diizeylerinin yiikselmesi

Seyrek yan etkiler:

Sepsis (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta iltihaplanma geklinde
ortaya gikan ve liime yol agabilen siddetli bir enfeksiyon durumu)

Belirli beyaz kan hiicrelerinde artma (eozinofili)

Platelet sayisinda azalma (trombositopeni)

Alerjik reaksiyonlar (6r: dokiintii, kaginti, solunum giigliigii, hiriltils solunum, yiiziin
sismesi, veya kan basincinin diismesi)

Kan gekerinin diigmesi (seker hastalarinda)

Goérme bozuklugu

Kalp hizinda artma

Mide bozuklugu

Karaciger fonksiyonlarinda bozulma*

Cilt ve mukozalarda 6liime yol agabilen ani sisme

Kurdesen (iirtiker)

[lag dokiintiisii

Tendonlarin iltihaplanmasi

Grip benzeri hastalik (6r: kas agrlari, genellikle iyi hissetmeme)

Hemoglobinde azalma

Kanda kreatinin fosfokinaz diizeyinin yiikselmesi

(*Telmisartan ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyimlere gore, karaciger fonksiyonlarinda
anormallik ve karacigerde bozukluk gériilen hastalarin ¢ogunlugu Japon hastalardir. Bu yan
etkilerin Japon hastalarda ortaya ¢ikmast daha olasidir)

Amlodipin
Tek bagina amlodipin alan hastalarda ek olarak agagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin olmayan yan etkiler:

Davramig degisiklikleri
Go6rme bozuklugu
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e Kulak ¢inlamasi

e Nefes darlig

e Horlama/burun akintis

* Bafirsak aligkanliklarinda degisiklikler
e Sa¢ dokiilmesi

e Alisilmadik morarmalar ve kanamalar
e Ciltte renk soluklugu

e Terlemede artma

e ldrar yapmada zorluk

* Gece acil idrara ¢ikma ihtiyaci

e Erkeklerde meme biiyiimesi

o Agn

e Kilo artis1

e Kilo kaybi

Seyrek yan etkiler:
e Kafa kangiklig1

Cok seyrek yan etkiler:
* Beyaz kan hiicrelerin sayisinda azalma (I6kopeni)
 Platelet sayisinda azalma (trombositopeni)
» Alerjik reaksiyon (6r: dokiintii, kasinti, solunum giicliigii, hinltih solunum, yiiziin
sismesi, veya kan basincinin diismesi)
* Kan gekerinin yiikselmesi (diyabet, seker hastalig1)
¢ Kontrol edilemeyen titreme ve cekme hareketleri
e Kalp krizi
e Diizensiz kalp atiglan
e Kan damarlarinin iltihaplanmasi
e Pankreasta iltihaplanma,
* Mide zarinda iltihaplanma (gastrit)
e Karacigerde iltihaplanma
e Ciltte san renk (sarilik)
* Sanlik ile birlikte hepatik enzimlerin diizeyinde yiikselme
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e Cilt ve mukozalarda ani sisme (anjiyosdem)
* Siddetli cilt reaksiyonlar
e Kurdesen (iirtiker)

" Ciltte ve muk6z membranlarda su toplamus kabarcik seklinde dokiintiilerle goriilen

alerjik reaksiyon (eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson Sendromu)
 Cildin giinege duyarhiliginin artmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TELMODIP’in saklanmas:

TELMODIP'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELMODIP i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELMODIP’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: | Neutec ilag San. Tic. A.S. ,
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Tel :0850201 2323
Faks :0212 4822478

E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma taliman 30.04.2013 tarihinde onaylanmigtir.
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