KULLANMA TALIiMATI

TELVIS 80 mg tablet
Afiz yoluyla ahmr.

¢ Etkin madde: Telmisartan
Her bir TELVIS 80 mg tablet, 80 mg teimisartan icerir.

* Yardimcr maddeler: Sorbito] (E420), amonyak, povidon 25, trometamol, magnezyum stearat.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

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

diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELVIS nedir ve ne icin kullaniir?

2. TELVIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TELVIS nasul kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TELVIS’in saklanmas:

Baslhiklari yer almaktadir.




1. TELVIS nedir ve ne i¢in kullanilir?
TELVIS, beyaz, oblong, bikonveks tablettir.
TELVIS, 28 ve 84 tabletlik Alii/Alii blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

TELVIS “anjiyotensin-1l reseptor antagonist” olarak adlandinlan ilag grubuna dahildir.
Anjiyotensin II, viicudunuz tarafindan iiretilir ve kan damarlarinin daralmasina, bSylece kan
basincinin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin IT maddesinin bu etkisini engeller,

bdylece kan damarlari genisler ve kan basincr diiger.

TELVIS esansiyel hipertansiyonun (yiiksek kan basincinin) tedavisi igin kullanihr. “Esansiyel”

tfadesi, yiiksek kan basincinin bagka bir nedenle ortaya cikmadigini gosterir.

Yiksek kan basinci, tedavi edilmedigi taktirde, ¢esitli organlardaki kan damarlarinda harabiyete
yol agabilir. Boylelikle, bazi durumlarda kalp krizleri, kalp veya bobrek yetmezligi, felg veya
korliik ile sonuglanabilir. Yilksek kan basinci genellikle, bu tiir bir harabiyet ortaya ¢ikmadan
once belirti vermez. Bu nedenle, tansiyonunuzu diizenli olarak Slgtiirlip normal simirlar icinde

olup olmad:igini kontrol etmeniz ¢ok Snemlidir.

TELVIS aym zamanda, asagidaki durumlar nedeniyle risk altinda bulunan eriskinlerde kalp-
damar sistemiyle ilgili olaylarin (8rn. kalp krizi ya da inme) dnlenmesi i¢in de kullaniimaktadir:

- Kalbe ya da bacaklara giden kan miktarinin azalmasi veya bloke olmasi,

- Inme gegirmis olma,

- Organ hasari bulunan seker (diyabet) hastalig1.

Doktorunuz bu gibi olaylar yéniiyle yiiksek risk altinda olup olmadigimz size séyleyecektir.

2. TELVIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TELVIS’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Telmisartana veya yukarida “yardimec1 maddeler” béliimiinde belirtilen TEL VIS igindeki
yardimer maddelerden herhangi birine kars: alerjik (asin1 duyarh) iseniz,
- Hamileligin 3. ayimu tamamladiysaniz (erken gebelik donemlerinde de TELVIS

kullanimindan kaginmaniz dnerilir. Bkz. “Hamilelik™),




- Kolestaz veya biliyer obstritksiyon (safranin karaciferden ve safra kesesinden bosalmas:
ile ilgili sorunlar) gibi agir karaciger sorunlariniz veya diger siddetli karaciger hastaliginiz

varsa,

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, TELVIS aimadan 8nce doktorunuza

veya eczaciniza danigimz.

TELVIS’i agadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Bdbrek hastahiffiniz varsa veya size bbbrek nakli yapildiysa,
- Bébreklerinizden birinin veya her ikisinin kan damarlarinda darlik bulunuyorsa,
- Karaciger hastaliiniz varsa,
- Kalbinizde sorun varsa,
- Aldosteron diizeyleriniz yllksek ise (kandaki gesitli minerallerin dengesizligi ile birlikte
vilcutta su ve tuz tutulmasi),
- Tansiyonunuz diiglikse (viicudunuzun asin su kaybina veya idrar séktirlircll tedavi
nedeniyle tuz kaybina, diislik tuzlu diyete, ishale veya kusmaya bagh olabilir),
- Kanmmzdaki potasyum dilzeyleri yliksek ylikselmis ise,

- Seker hastas: iseniz.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diigtiniiyorsamz, mutlaka doktorunuzu
bilgilendiriniz. TELVIS, erken gebelik ddneminde dnerilmez. 3 ayliktan daha bityiik gebeliklerde
ise kullanilmamalidir. Bu ilag eger gebeligin 3. aymdan sonra kullamlirsa, bebege ciddi sekilde

zarar verebilir (Bkz. “Hamilelik™).

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza TELVIS kullandiginizi séyleyiniz.
TELVIS kan basicin: diiglirmede, siyah irkta diger irklara gore daha az etkilidir.

Cocuklar ve ergenler:

TELVIS kullanimi, gocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde énerilmez.

Bu uyanlar, gegmigsteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse Kitfen doktorunuza

danisinz.




TELVIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast
TELVIS ag karnina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diigiiniiyorsamz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan énce veya hamile
oldugunuzu grenir Sgrenmez ilacinizi kesecek ve size TELVIS ten bagka bir ilag dnerecektir.
TELVIS, erken gebelik déneminde onerilmez. 3 ayhktan bilyiik gebeliklerde ise kesinlikle
kullamilmamalidir. Ciinkiti gebeligin 3. ayindan sonra kullanilmas: halinde bebekte ciddi zararlar
olusturabilir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza

danmginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgmmz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglamak zereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. TELVIS,
emziren kadinlarda 6nerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, 6z¢llikle bebeginiz yeni dogan veya

prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin igin baska bir ilag Snerecektir.

Arag ve makine kullammi
TELVIS kullanan bazi kisilerde zaman zaman bag donmesi ve yorgunluk ortaya ¢ikabilir, Bag

dénmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz, arag veya makine kullanmayiniz.

TELVIS’in i¢eriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
TELVIS sorbitol igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:

intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi tiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim)

Herhangi bir bagka ilag kullanryorsamiz veya son zamanlarda kullandimz ise veyahut baska bir
ilag alma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin
dozunu degistirebilir veya baska onlemler alabilir. Bazi durumlarda ilaglardan birini birakmak
zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen ilaglar TELVIS ile birlikte, aymi zamanda

kullanmlacaksa bu durum gegerlidir:




- Lityum iceren ilaglar (baz: depresyon tiplerinin tedavisi igin kullamir),

- Kan potasyum diizeyinizi yilkseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar sbktiriictler,
potasyum destekleri, potasyum igeren tuz destekleri, ACE inhibitorleri, anjiyotensin Il
reseptdr antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (Grnegin: aspirin veya
ibuprofen), heparin, immiin sistemi baskilayici ilaglar (6rnegin: siklosporin veya
takrolimus) ve enfeksiyonlara karg: kullanilan bir ilag olan trimetoprim gibi tibbi Grlinler,

- ldrar ssktirtict ilaglar: Ozellikle TELVIS ile birlikte yilksek dozlarda kullamidiklarinda,
viicuttaki suyun asin derecede kaybmna ve bdylece tansiyonunuzun dilsmesine neden

olurlar.
TELVIS diger yiiksek tansiyon ilaglarinin kan basincini diisiirtictl etkilerini artirabilir,

TELVIS ile birlikie steroid olmayan antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin ve ibuprofen gibi agn
kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tlirli ilaglar kullandigimzda,
TELVIS’in kan basmncin: diigtiriictt etkisi azalabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandwz ise liitfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELVIS nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:
TELVIS’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sbyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

TELVIS’in giinde bir kez bir tablet geklinde kullaniimas: Onerilmektedir. Tableti miimkiin
oldugunca giinfin aym saatinde almaya dikkat ediniz.

Doktorunuz baska ttirltt séylemedikge, TELVIS’i her glin almaya devam etmeniz ¢ok &nemlidir.

Yiiksek tansivon tedavisi:

Kan basincim 24 saat stireyle kontrol altinda tutabilmek igin normal TELVIS dozu, hastalarm
¢ogunda giinde bir kez 40 mg'dir. Ancak doktorunuz bazen daha diigilk bir dozu (20 mg) veya
daha ytiksek bir dozu (80 mg) almaniz1 tavsiye edebilir.




Karaciger sorununuz varsa, giinde 40 mg’dan fazla kullanmayiniz.

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanildiginda kan basincinda ilave bir

ditstiriicii etki yaptiga gésterilen hidroklorotiyazid ile kombine olarak da kullanilabilir.,

Kalp-damar sistemiyie ilgili olaylarin énlenmesi:
Onerilen doz giinde bir kez 80 mg’lik bir tablettir.

80 mg telmisartandan daha diisik dozlarin kalp-damar hastaliklarina bagl: olaylarin

6nlenmesinde etkili olup olmadig bilinmemektedir.

TELVIS 80 mg ile koruyucu tedavinin basglarinda, kan basinci sik araliklar ile izlenmelidir.

Gerekirse diger kan basine: diisiiriicii ilag dozlarinmn ayarlanmasi dnerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar sivi ile birlikte yutulmalidir. TELVIS’i a¢ karnina veya yemeklerle birlikte

alabilirsiniz. Ilacimiz: her giin, giintin aym saatinde almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

TELVIS kullamimy, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde onerilmez.

Yaghlarda kullanim:

TELVIS yasii kisilerde doz ayarlamasi yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli
bobrek yetmezligi olanlarda ve hemodiyalize giren hastalarda baglangi¢ olarak daha diisiik doz

onerilir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 40 mg! gecmemelidir.

Siddetli karaciger hastaligt olanlarda kullanilmamalidir.

Eger TELVIS in etkisinin ¢ok guighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELVIS kullandiysamz:
TELVIS'ten kullanmamz gerekenden Jazlasim  kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger kazayla daha fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacagmizi sorunuz veya

en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

TELVIS’i kullanmay: unutursaniz:

Eger ilacinizi almay1 unutursamz, bu dozu aym giin igerisinde hatirlar hatirlamaz almiz. Eger
tabletinizi ayni gfin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Aym giin igerisinde iki
doz almayimz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

TELVIS ile tedavi sonlandirldigmda olusabilecek etkiler:
TELVIS kullanmay: biraktigimzda kan basinciniz, ani yikselmeler olmaksizin, birkag giin

igerisinde basamakl1 olarak tedavi &ncesi diizeylerine donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularmiz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TELVIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TELVIS kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Sepsis*: (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap) seklinde

ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani sisme (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir ve oldukg¢a seyrek (1000 kullanicidan 1’ine kadar stklikta)
goriilir. Bu durumda ilaci kullanmay derhal kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Bu

etkiler tedavi edilmez ise 8liimle sonuglanabilir.




TELVIS’in olas: yan etkileri:
Yaygin yan etkiler (10 kullanicidan 1 kisiye kadarim etkiler):

Kan basincinda diisme (kardiyovaskiiler olay azaltma igin kullanan hastalarda).

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kullanicidan 1 kisiye kadarini etkiler):

Idrar yolu enfeksiyonlari, iist solunum yolu enfeksiyonlar (6rnegin: bogaz agnsi, siniislerde
iltihap, soguk alginhig), alyuvarlarda azalma (anemi), potasyum diizeyinde yiikselme, uykuya
dalmada giigliik, depresyon, bayilma, bas donmesi, kalp atiminin yavaslamasi, diigiik tansiyon,
ayaga kalkarken bas ddnmesi (ortostatik hipotansiyon), nefes darlig1, 6ksiiriik, karin agrisi, ishal,
karin bélgesinde rahatsizlik hissi, siskinlik, kusma, kagint1, terlemede artma, ilag dokiintiisii, sirt
agnsi, kasta kramplar, kas agrisi, akut bobrek yetmezligi dahil bobrek islevlerinde bozulma,
gogliste agri, halsizlik hissi ve kanda kreatinin (vilcutta iiretilen bir maddeden olusan ve bibrek

islevlerini degerlendirmek igin laboratuar testlerinde aranan bir madde) diizeyinde artma.

Seyrek yan etkiler (1000 kullanicidan 1 kisiye kadarim etkiler):

Sepsis* (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap) seklinde
ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), baz beyaz kan hiicrelerinde artis (6zonofili),
platelet sayisinda diisme (trombositopeni), siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),
alerjik etkiler (6rnegin, dokiintii, kaginti, nefes almada zorluk, hiriltil nefes alma, yiizde sisme
veya diigiik tansiyon), seker hastalarinda kan sekeri duzeyinde diisme, huzursuzluk hissi,
siiregelen dalginlik hali, gérmede bozulma, kaibin hizhi atmasi, agiz kurulugu, mide bulantisi,
karaciger islevlerinde bozulma (Japon hastalarda bu yan etkinin goriilme olasihg: daha fazladir),
deri ve mukozanin aniden sismesi (5liime de neden olabilir), egzema (bir deri hastahg1), derinin
kizarmas,, tirtiker, siddetli ilag dokiintiisii, eklem agris1, el ve ayaklarda agn, tendonda (kas kirisi)
agri, grip benzeri hastalik, hemoglobinde (bir kan proteini) azalma, iirik asit (hiicrelerin
yapiminda kullamlan niikleik asitlerin yrkimi ile viicutta olugan madde) diizeyinde artma, kanda

karaciger enzimlerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde yiikselme.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 kullamcidan 1 kisiye kadarin etkiler):

Akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu olusumu) (interstisyel akci ger hastalig)**

*Bu olay sans eseri olarak ortaya ¢ikmis olabilir veya hentiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagh

olarak goriilebilir.




** Telmisartan kullamimi sirasinda akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu
olusumu) vakalart bildirilmistir. Bununla birlikte, nedenin telmisartan olup olmadig
bilinmemektedir.

Herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TELVIiS’in saklanmasi
TELVIS’i ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiaymsz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiinda, nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELVIS' kullanmayimz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELVIS’ kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti,
General Ali Riza Giircan Cad. Merter is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:8
Giingtren / [STANBUL
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.OSB 1. Yol No: 3
Adapazart / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks: 0264 291 5] 98

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmigtir.
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