KULLANMA TALIMATI

TENORETIC 50 mg/12,5 mg film tablet
Agiz yoluyla uygulanir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg atenolol ve 12,5 mg klortalidon icerir.

o  Yardimct maddeler: Agir magnezyum karbonat, muisir nisastasi, sodyum lauril sllfat,
sigirdan elde edilen jelatin, magnezyum stearat, metilhidroksipropilseliiloz, gliserol,
Opaspray Beyaz M-1-7120, talk

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TENORETIC nedir ve ne icin kullanilir?

TENORETIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TENORETIC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

5. TENORETIC’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

NS

1. TENORETIC nedir ve ne icin kullanilir?

TENORETIC yiiksek kan basincini (hipertansiyon) tedavi etmek i¢in kullanilir. Bilesiminde iki farkli
ilag bulunur: atenolol ve klortalidon. Bu ilaglar kan basincinizi diistirmek i¢in birlikte galisir.

e Atenolol “beta blokerler” denilen bir ila¢ grubuna aittir. Kalbinizin daha yavas ve daha az giicle
atmasini saglayarak caligir.

e Klortalidon “ditiretikler” denilen bir ila¢ grubuna aittir. Bobreklerinizin iirettigi idrar miktarim
artirarak ¢aligir.

TENORETIC, bir yﬁzﬁBig%etlib Vgr}ﬁ\é%};lak bem% fil kaRh tabletlerdir. 28 Tablet iceren blister
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2. TENORETIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TENORETIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e TENORETIC, atenolol veya klortalidona alerjiniz (hipersensitivite) varsa,
e ilacimzin formiiliinde bulunan diger bilesenlerden birine kars: alerjiniz varsa (bkz. yardime1
maddeler),
e Asagidaki kalp problemlerinden herhangi birini daha 6nce yasadiysaniz:
- Kontrol altinda olmayan kalp yetmezliginiz (bu durum genellikle sizi soluk soluga birakir ve
ayak bileginizin sismesine neden olur)

- Ikinci veya iigiincii derece kalp blogu (kalp pili ile tedavi edilebilecek bir durum)
- Cok yavas veya ¢ok diizensiz kalp atis1, cok diisiik kan basinci veya ¢ok zayif kan dolagimi

e Tedavi edilmemis feokromositoma denilen timoriniz varsa (Bu genellikle bobreginizin
hemen Ustlindedir ve yiiksek kan basincina neden olabilir),

e Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

e Size kaninizda normal seviyeden daha yiiksek asit oldugu (metabolik asidoz) sdylendiyse,

e Yakin zamanda yemek yemediyseniz,

e Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz veya emziriyorsaniz

TENORETIC kullanmayniz.

Yukarida bahsedilenlerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse TENORETIC kullanmayiniz. Eger
emin degilseniz, TENORETIC kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TENORETIC’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Astim, hiriltili solunum veya herhangi bir diger benzer nefes alma probleminiz varsa

veya alerjik reaksiyon gosteriyorsaniz (6rnegin bocek isirmasina karsi). Eger daha 6nce

herhangi bir zamanda asttmimiz veya hiriltilh solunumunuz olduysa, ilaci regeteleyen

doktorunuza bu belirtileri damismadan bu ilac1 almayimz.

Prinzmetal anjina denilen bir ¢esit gbgiis agriniz (anjina) varsa,

Kan dolasiminiz bozuksa veya kontrol altina alinmis kalp yetmezliginiz varsa,

Birinci derece kalp blogunuz varsa,

Seker hastaligimz varsa. Ilacimz diisik kan sekerine karsi olusan cevabi degistirebilir.

Kalbinizin daha hizli attigini hissedebilirsiniz.

e Tirotoksikoz denilen tiroid bezinin asir1 aktif olmasinin neden oldugu bir durumunuz varsa.
[lacimz tirotoksikoz belirtilerini maskeleyebilir.

o Bobrekistl bezlerinizle ilgili problemleriniz varsa,

e Karaciger problemleriniz varsa,

e (Gormede azalma veya goz agrisi yasarsaniz. Bunlar, goziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikiminin semptomlar1 (koroidal efiizyon) olabilir veya goziiniizde basing artis1 olabilir ve
Tenoretic'i aldiktan sonra saatler ila bir hafta i¢inde ortaya ¢ikabilir. Bu, tedavi edilmezse kalict

gérme kaybina yol aL?abilir. Daha 6nce Zg)ﬁglllrgzl;g%m}gﬁya stilfonamid alerjiniz olduysa, bunu
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Yukarida bahsedilenlerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
TENORETIC kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

TENORETIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TENORETIC’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi konusunda bilgi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz TENORETIC kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz TENORETIC kullanmayiniz.
Arag¢ ve makine kullanimi

e Bu ilacin arag, alet veya makine kullanmanizi etkilemesi beklenmez. Ancak, bu aktiviteleri
denemeden once bekleyip ilacinizin sizi nasil etkiledigini gdrmenizi oneririz.
e Eger bu ilac1 kullanirken sersemleme veya yorgunluk hissediyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

TENORETIC’in iceriginde bulunan bazi1 yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin tablet bagina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger yakin zamanda baska bir ila¢ kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz var ise litfen
doktorunuza veya eczaciiza soyleyiniz. Buna recetesiz aldigimiz ilaglar veya bitkisel ilaclar da
dahildir. Bunun sebebi, TENORETIC diger baz1 ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilir ve bazi
ilaglar da TENORETIC uzerine etki edebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Klonidin (yiiksek kan basinci veya migren i¢in). Eger klonidin ve TENORETIC’1 birlikte
kullantyorsaniz, doktorunuz size sOylemedik¢e klonidin kullanmayi birakmaymmiz. Eger
klonidin kullanmay1 birakmaniz gerekiyorsa, doktorunuz bunu nasil yapmaniz gerektigi
konusunda gereken bilgileri verecektir
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Disopiramid veya amiodaron (diizensiz kalp atis1 igin)

Digoksin (kalp problemleri icin)

Adrenalin (epinefrin) (kalbi uyaran bir ilag)

Baklofen (kas gevsetilmesi i¢gin kullanilan bir ilag)

Ibuprofen veya indometazin (agr1 veya iltihaplanma igin)

Insulin veya seker hastalig1 icin agizdan alinan ilaclar

Lityum (bazi ruhsal bozukluklar i¢in)

Burun veya siniis tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar veya diger soguk alginligi
preparatlari (eczaneden regetesiz alabilecekleriniz dahil)

e Betaksolol, karteolol, levobunolol ve timolol (glokom i¢in gz damlalar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ameliyatlar

Eger ameliyat olmak i¢in hastaneye giderseniz, anestezi uzmanmna veya saglik gorevlisine
TENORETIC kullandigimizi soyleyiniz. Cunkdi TENORETIC kullanirken bazi anestezikler
verildiginde kan basinciniz diisebilir (hipotansiyon).

3. TENORETIC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:
TENORETIC’i her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullanimiz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Doktorunuz giinde kag tablet ve ne zaman alacagmiz konusunda size bilgi verecektir.
Doktorunuzun size sOylediklerini hatirlamak i¢in kutu iizerindeki etiketi okuyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e TENORETIC tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.
e Centik tableti kirmak i¢in degildir.

Yetiskinler
Yetigkinler i¢in normal doz giinde bir tablettir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: Bu ilag¢ ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: Giinde bir tablet alinir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, uygulama sikliginda bir azaltma yapilmasi gerekli olabilir

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda Tl;(lj\nl&)RE?;eIC ile herhangi bir ¢alisma yapilmamistir.
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Eger TENORETIC 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TENORETIC kullandiysaniz:

TENORETIC ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczaci
ile konugunuz veya bir hastaneye gidiniz.

Tabletlerin tanimlanabilmesi i¢in ilag paketini de yaniniza aliniz.

TENORETIC’i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu farkeder etmez bu dozu alimiz. Hatirladigimizda bir
sonraki doz saati yakinsa, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TENORETIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, TENORETIC kullanmay1 birakmayiniz. Bazi durumlarda,
kademeli olarak kullanmay1 birakmaniz gerekebilir. Bu ilag ile tedavi sonlandiktan sonra ortaya
¢ikan etkiler konusunda doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi TENORETIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, TENORETIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

Eger alerjik reaksiyon ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza basvurunuz. Belirtiler cildinizde
dokiintiiler veya yiiz, dudak, agiz, dil veya bogazinizda sismeyi icerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TENORETIC'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger olasi yan etkiler:
Yaygin

Soguk el ve ayaklar

Tabletleri alirken kalp atis hizinizin yavasladigini fark edebilirsiniz. Bu normaldir, ancak
endiselenecek olursaniz liitfen doktorunuza bildiriniz

Ishal

Kendini hasta hissetme (bulanti)

Kendini yorgun hissetme

Kaninizdaki baz1 maddelerin miktarinda degisiklikler. Sunlara neden olabilir:

- normalden daha yiiksek kan sekeri (glikoz) seviyesi,

- halsizlik, hasta hissetme (kusma) ve kramplara neden olabilen, diisiik sodyum seviyesi
- distlik potasyum seviyesi,

- lrik asit miktarinda artma

Bu seviyeleri kontrol etmek i¢in doktorunuz sik sik kan 6rnekleri alinmasini isteyebilir

Yaygin olmayan

Huzursuz uyku
Karaciger enzim (transaminaz) diizeylerinde artis

Seyrek
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Ciltte morumsu lekeler

Kanda trombosit sayis1 diistikliigii

Sersemlik

Kalp yetersizliginin agirlagmasi

Kalp blogu (anormal kalp atig1, bag donmesi, yorgunluk veya bayginliga neden olabilir)
Aniden ayaga kalkma ile gelisen bayilma

Parmaklarda hissizlik ve spazmi takiben sicaklik artis1 ve agr1 (Raynaud hastaligi)
Eger halihazirda varsa kesik topallama artabilir

Bronsiyal astimi1 veya astim sikayeti oykiisli olan hastalarda bronkospazm

Bas donmesi (6zellikle ayaga kalkarken)

Bas agris1

Kafa karigiklig

Kisilik degisiklikleri (psikozlar) veya haltisinasyonlar

Ruh hali degisiklikleri

Kabuslar

Ag1z kurulugu

Saglarda seyreklesme

G0z kurulugu

Deri dokintusu

Sedef hastalig1 benzeri deri reaksiyonu veya mevcut sedef hastaliginin alevlenmesi
Karincalanma, uyusma

Gorme bozukluklari

Ereksiyon olamama ﬁm@@t@mﬁ}h elektronik imza ile imzalanmistir.




e Pankreatit (midenin arkasindaki biiyiik bezin iltihaplanmasi)
e Akyuvar sayisinda azalma

Cok seyrek
Kandaki bazi hiicrelerde veya diger kisimlarda degisiklikler. TENORETIC’in kanimizi etkileyip
etkilemedigini kontrol etmek i¢in doktorunuz sik sik kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

Bilinmiyor

e Kabizlik

e Anjiyoddem ve Urtikeri iceren asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Lupus benzeri sendrom (bagisiklik sisteminin esas olarak cilde ve eklemlere saldiran antikorlar
tirettigi bir hastalik)

e Yiiksek basinca bagl olarak gérmede azalma veya g6z agrisi (goziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikiminin muhtemel isaretleri (koroidal efiizyon) veya akut kapali acil1 glokom)

Kotiye gidebilecek durumlar

Eger su kosullardan biri sizde varsa, ilacinizi almaya basladiginizda bu durum kétiiye gidebilir. Bu,
1000 kiside bir kisiden daha azini etkileyen siklikta, seyrek olarak meydana gelir:

e Sedef hastalig1 (bir deri hastalig1)

e Solugu kesilmek veya sismis ayak bilekleri (kalp yetmezliginiz varsa)

e Astim veya nefes alma problemleri

e Dolasim bozuklugu

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya  hemsireniz  ile  konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger yan etkilerden herhangi biri kotiilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen
herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TENORETIC’in Saklanmasi
TENORETIC i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tabletleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Blisterleri karton
kutuda saklayimiz. Bu ilacinizi 1siktan ve nemden koruyacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Blisterdeki ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra TENORETIC ‘i kullanmayiniz. Son

kullanma tarihi o aymn sqn efinindi ifade etmektedir, =~
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
DegisikligiBakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok,
Kat:3- 4 Levent / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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