Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/telzap-40-mg-28-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO9CAQ7

KULLANMA TALIMATI

TELZAP 40 mg tablet
Agizdan alimir.

o FEtkin madde: 40 mg telmisartan
o Yardimci maddeler: sorbitol (E420), meglumin, sodyum hidroksit, povidon 25,
magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii 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 sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. TELZAP nedir ve ne icin kullanilir?

2. TELZAP’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TELZAP nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TELZAP’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. TELZAP nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TELZAP, anjiyotensin II reseptdr blokerleri olarak bilinen bir ila¢g grubunun iiyesidir.
Anjiyotensin II, viicutta iretilen ve kan damarlarimizin sertlesmesini saglayarak kanin
damarlardan ge¢mesini zorlastiran ve bu sekilde kan basincinin yiikselmesine yol acan bir
maddedir. TELZAP anjiyotensin II’nin bu etkisini engelleyerek kan damarlarinin gevsemesini
ve dolayisiyla kan basincinin diigmesini saglar.

Bir tablet TELZAP i¢inde 40 mg temisartan etkin maddesi bulunur.

TELZAP, her iki yiizii ¢entikli, kirli beyaz sarimsi renkte, uzun bikonveks tablettir.
Tablet, ¢centik boliimlerinden iki esit pargaya boliinebilir.

28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
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TELZAP yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavi edilmesinde kullanilir. Bu durum,
herhangi bir ikincil hastaliga bagl degilse, sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinct (esansiyel
hipertansiyon) olarak da bilinir.

Yiiksek kan basinci, TELZAP gibi ilaglarla tedavi edilebilir ve kontrol altina aliabilir.

2. TELZAP’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TELZAP’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin madde telmisartana veya TELZAP 1n icerdigi diger maddelerden herhangi birine

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

— Hamileyseniz hamileliginizin son alt1 ay1 boyunca (“Hamilelik ve emzirme” boliimiine
bakiniz)

— Emziriyorsaniz,

— Safra yolu tikaniklig1 (safranin safra kesesinden bosalmasiyla ilgili bir problem) varsa.

— Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

— 18 yasindan kiiciikseniz.

TELZAP’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (renal arter stenozu) veya tek

bdbreginiz var ise veya yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz

— Idrar soktiiriicii (diiiretik) kullaniyor iseniz,

— Tuz kisitlayier bir diyet uyguluyor iseniz,

— Yakin zamanda asir1 derecede kusma veya ishaliniz olduysa,

— Kalp yetmezliginiz var ise

— Diyabet (seker hastalig1) var ise,

— Karaciger hastaliginiz var ise,

— Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastaliginiz (adrenal bezdeki aldosteron hormonu
salgisinin artmast ile iligkili bir hastalik olup sonugta bu bezlerde anormallik olugsmasina
neden olur) var ise

— Kan potasyum seviyeleriniz yiiksekse,

— Ameliyat dncesi veya anestezi almaya ihtiyaciniz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TELZAP’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Telmisartanin yiyecek veya icecekle etkilesime girdigine iliskin herhangi bir bulgu mevcut
degildir.

TELZAP ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiniiyorsaniz doktorunuza haber
vermelisiniz. Telmisartan erken hamilelikte 6nerilmedigi ve hamileligin 3. aymndan sonra
kullanilmast halinde bebeginize ciddi zararlar verebilecegi i¢in genellikle doktorunuz
TELZAP yerine baska bir ila¢ kullanmamzi tavsiye edecektir. Hamileligin baslangicinda
genellikle TELZAP yerine uygun bir antihipertansif ila¢ kullanilmaya baslanmalidir.
Telmisartan hamileligin ikinci ve tiglincii 3 ay1 boyunca kullanilmamalidir.

Normalde doktorunuz hamile oldugunuzu 6grenir 6grenmez TELZAP tedavisini kesmenizi
tavsiye edecektir. Eger TELZAP tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz, liitfen vakit
gecirmeksizin doktorunuzu bilgilendirin ve doktorunuza goriiniin.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz TELZAP kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanin

Telmisartanin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileme olasilig1 ¢ok diistiktiir. Bununla
birlikte, yiiksek kan basinci tedavisi sirasinda seyrek olarak sersemleme veya yorgunluk
ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin goriilmesi halinde, ara¢ veya makine kullanmadan once
doktorunuza danigin.

TELZAP’n iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TELZAP sorbitol igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

TELZAP sodyum igerir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TELZAP’ 1 i¢inde bulunan etkin madde telmisartan ¢ogu ilagla etkilesime girmez.

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, TELZAP ile etkilesme riski bulundugundan,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

e Potasyum takviyeleri, potasyum iceren tuz muadilleri, potasyum tutucu ilaclar (bazi
“idrar soktiiriici” tabletler gibi ditiretikler: Kanda potasyum seviyesi artabilir.

e ACE inhibitorleri, diger anjiyotensin II reseptor blokerleri: Kan basincini diisiiriicti
etki artabilir.

e Steroidal olmayan anti-inflamatuar ilaglar (NSAIi‘ler): Kan basmcim diisiiriicii etkisi
azalabilir.

o Lityum: Kandaki lityum seviyesi artabilir. Kanda lityum seviyesi diizenli olarak
kontrol edilmelidir.
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e Heparin, bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar, trimetoprim: Ozellikle seker
hastaliginiz veya bobrek bozuklugunuz varsa ya da 70 yasin iizerinde iseniz, kanda
potasyum seviyesi artabilir. Kanda diizenli olarak potasyum seviyesi kontrol
edilmelidir.

e Kortikosteroidler: Kan basincini diisiiriicii etkisi azalabilir.

e Digoksin (kalp yetmezligi i¢in kullanilan bir ilag): Kanda digoksin seviyesi
etkilenebilir. Telmisartan tedavisi sirasinda kandaki digoksin seviyeleri takip
edilmelidir.

e Warfarin (kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag ): 10 giin siireyle uygulanan telmisartan
ile warfarin, INR degerinde ( kaninizin ne kadar hizli pthtilastigini1 gosteren test
sonucu ) bir degisiklige yol agmamustir.

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

2. TELZAP nasi kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

TELZAP’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Kan basinci iizerinde 24 saat siiresince kontrol saglamak iizere ¢ogu hasta i¢in olagan
TELZAP dozu giinde bir kez bir adet 40 mg tablettir.

Bununla birlikte, bazen doktorunuz 20 mg’lik daha diisiik bir doz veya 80 mg’lik daha yiiksek
bir doz kullanmaniz1 6nerebilir. 20 mg doz uygulamasi, 40 mg‘lik tabletin ikiye boliinmesiyle
gergeklestirilebilir.

Alternatif bir uygulama olarak, telmisartan, kendisiyle birlikte uygulandiginda ilave bir kan
basincini diisiiriicii etki gosterdigi kanitlanmis olan hidroklorotiyazid gibi diiiretiklerle
kombinasyon halinde kullanilabilir.

Doktorunuz kan basincinizi kontrol altina almak i¢in regeteledigi siirece TELZAP almaya
devam etmelisiniz. TELZAP’1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

TELZAP yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile)
Kolaylik acisindan ve rahatca hatirlamaniz icin TELZAP’1 her giin ayn1 saatte aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda telmisartanin kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda herhangi bir doz ayarlamas1 gerekli degildir.
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Ozel kullamim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Hafiften orta dereceye kadar bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekli degildir. Agir bobrek hastaligi bulunan veya hemodiyalize giren hastalardan elde
edilen deneyimler sinirlidir. Bu hastalarda 20 mg’lik daha diisiik bir baslangi¢ dozu 6nerilir

Karaciger yetmezligi:
Karaciger problemleri olan hastalarda olagan doz giinde bir kez 40 mg’1 agmamalidir.

Eger TELZAP wn etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELZAP kullandiysaniz:
TELZAP dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz, kan basincinda diislise, carpintiya, diisiik nabza, kan yapisinda degisiklige ve
dehidratasyona neden olabilir.

Eger yanlislikla ¢ok sayida tablet alirsaniz hemen doktorunuza ne yapmaniz gerektigini sorun
veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurun.

TELZAP’1 kullanmay1 unutursaniz:

Ilag dozunuzu doktorunuzun size tarif ettigi gibi almaniz 6nemlidir. Eger ilacinizi almay1
unutursaniz, bu dozu giin i¢inde hatirlar hatirlamaz almalisiniz. Eger ila¢ dozunuzu o giin
icinde almazsaniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TELZAP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Telmisartan tedavisi sonlandirildiginda kan basinci, herhangi bir tepkisel yliksek kan basinct
bulgusu gostermeksizin glinler iginde yavas yavas tedavi oncesi seviyelere doner.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TELZAP 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Etken madde telmisartan ile ilgili asagidaki advers reaksiyonlar bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Enfeksiyon semptomlar1 (6rnegin, sistit (mesane iltihabi) dahil idrar yolu
enfeksiyonu), farenjit (yutak iltihab1) ve siniizit (siniis bosluklarinin iltihabi) dahil tist
solunum yolu enfeksiyonu
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Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin olmayan: Kaygi,endise (anksiyete)

Goz Hastaliklan
Yaygin olmayan: Gérme bozuklugu

Kulak ve i¢ kulak bozukluklari
Yaygin olmayan: Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo)

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: karm agrisi, ishal, hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi)
Yaygin olmayan:Agiz kurulugu, siskinlik (gaz)

Seyrek: Mide rahatsizligi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Yaygin: Ekzema
Yaygin olmayan: Asiri terleme (hiperhidroz)

Kas-iskelet sistemi, bag doku ve kemik hastaliklari

Yaygin: Eklem agris1 (artralji), bel agris1 (6rnegin siyatik), kas spazmlar1 veya kol bacak
agrist, kas agris1 (miyalji)

Yaygin olmayan: Tendon iltihabi (tendinit)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Gogiis agrisi, grip benzeri rahatsizlik

Bunun yani sira, telmisartanin pazara siirlilmesinden bu yana asagidakileri igeren istenmeyen
etkiler bildirilmistir.Bu etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Kansizlik (anemi), kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili),
trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni),

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (izole anjiyondrotik 6dem), kurdesen (iirtiker)

Psikiyatrik bozukluklar
Ruhsal ¢okiintii (depresyon)

Sinir sistemi bozukluklar:
Senkop, uykusuzluk, kuvvetsizlik (asteni), etkinlik kayb1

Kardiyak bozukluklar

Diisiik kan basinci (hipotansiyon), pozisyona bagli (ortostatik hipotansiyon) diisiik kan
basinci dahil, kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi), kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi),
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Solunum gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Nefes darlig1 (dispne)

Gastrointestinal bozukluklar
Kusma

Hepato-bilier hastalhiklar
anormal karaciger fonksiyonu, karaciger bozuklugu

Deri ve derialti doku bozukluklari:
Deri lizerinde olusan kizariklik (eritem), kasinti,

Bobrek ve idrar yolu bozukluklari:
Akut bobrek yetmezligi dahil bobrek bozuklugu, kanda potasyum seviyesinin yiikselmesi
(hiperkalemi)

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

5. TELZAP’1n Saklanmasi
TELZAP’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C*nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra TELZAP 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELZAP’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.7

34394 Levent Istanbul

Uretim Yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiictlikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 28.06.2010 tarihinde onaylanmigstir.
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