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KULLANMA TALiMATI

TELYiS 80 mg tablet

A[z yoluyla ahnrr.

o Ethin madde: Telmisartan

Her bir TELVIS 80 mg tablet, 80 mg telmisartan igerir.

o Yardtmu moddeler: Mannitol (E421), krospovidon, povidon, trometamol, starch, koloidal

silikon dioksit, amonyak, magnezyum stearat.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giink[ sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

' Bu lrullanmq talimattnt saklaymtz. Daha sonro telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. E$er ilave sorulartntz olurso, liitfen doktorunuza veyq eczactruza danrymtz.

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

'Bu ilacm kullarumt strastnda, dobora veya hastaneye gittifiinizde dolaorunuza bu ilact

laillan& fintn s oyleyini z.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhndo size hnerilen dozun d6mda yfihsek veya

dfr{frk doz kullanmoymz.

1 - Bu Kullanma Talimafinda:
-

1. TELVIS nedir ve ne igin kullarulr?

2. TELYiS'i kullanmadan 6nce dikhat edilmesi gerekenler

3. TELViS nasil kullanilr?

4. Ola* yan ethiler nelerdir?

5. TELViS'in saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.
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1. TELViS nedir ve ne igin kullanrhr?

TELVIS, bey az, oblong, bikonveks tablettir.

TELVIS, 28 ve 84 tabletlik Alii/Alti blister ambalajlarda kullanrma sunulmugtur.

TELVIS "anjiyotensin-Il reseptdr antagonist" olarak adlandrrrlan ilag grubuna dahildir.

Anjiyotensin [I, viicudunuz tarafrndan iiretilir ve kan damarlannrn daralmasrna, bdylece kan

basmcmm yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin II maddesinin bu etkisini engeller,

biiylece kan damarlan genigler ve kan basrncr diiger.

TELViS esansiyel hipertansiyonun (yiiksek kan basrncrnrn) tedavisi igin kullanrlrr. "Esansiyel"

ifadesi, yiiksek kan basrncrnrn bagka bir nedenle ortaya grkmadrSrnr gdsterir.

Yiiksek kan basrncr, tedavi edilmedi[i taktirde, gegitli organlardaki kan damarlannda harabiyete

yol agabilir. Biiylelikle, bazr durumlarda kalp kizleri, kalp veya btibrek yetmezli[i, felg veya

kiirliik ile sonuglanabilir. Yiiksek kan basrncr genellikle, bu tiir bir harabiyet ortaya grkmadan

6nce belirti vermez. Bu nedenle, tansiyonunuzu diizenli olarak tilgtiiriip normal srnrlar iginde

olup olmadr[rnr kontrol etmeniz gok Onemlidir.

TELVIS ayil zamdnd4 aga[rdaki durumlar nedeniyle risk altrnda bulunan eriqkinlerde kalp-

damar sistemiyle ilgili olaylann (iirn. kalp krizi ya da inme) iinlenmesi igin de kullanrlmaktadrr:

- Kalbe ya da bacaklara giden kan miktannn azalmasr veya bloke olmast,

- inme gegirmig olma,

- Organ hasan bulunan geker (diyabet) hastahpt.

Doktorunuz bu gibi olaylar yiiniiyle yiiksek risk altrnda olup olmadr[mzr size siiyleyecektir.

2. TELViS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TELViS'i aga$daki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler;

- Telmisartana veya yukarrda "yardrmcr maddeler" btiliimiinde belirtilen TELViS igindeki

yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr alerjik (agrrr duyarh) iseniz,

- Hamileli[in 3. aymr tamamladrysanrz (erken gebelik ddnemlerinde de TELVIS

kullanrmrndan kagtnmanrz 6neri lir. Bkz. "Hami lelik"),
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- Kolestaz veya biliyer obstriiksiyon (safranrn karaci[erden ve safra kesesinden bogalmasr

ile ilgili sorunlar) gibi alrr karaciler sorunlannrz veya difier giddetli karaci[er hastahlrnrz

varsa.

Yukarrdaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, TELViS almadan 6nce doktorunuza

v eya eczaunrza danr grnrz.

TELviS'i agafrdaki du rumlarda Oixx,ltl,i KULLANINIZ

Eger;

- Btibrek hastahfrnrz varsa veya size bdbrek nakli yaprldrysa,

- Btibreklerinizden birinin veya her ikisinin kan damarlannda darhk bulunuyorsa,

- Karaci[er hastah[rnlz varsa,

- Kalbinizde sorun varsa,

- Aldosteron diizeyleriniz ytiksek ise (kandaki gegitli minerallerin dengesizlili ile birlikte

viicutta su ve tuz tutulmasr),

- Tansiyonunuz diigiikse (viicudunuzun a$ln su kaybrna veya idrar s0ktiiriircii tedavi

nedeniyle tuz kaybrna, diigiik tuzlu diyete, ishale veya kusmaya baflr olabilir),

- Kanrnrzdaki potasyum dtizeyleri yiiksek yiikselmig ise,

- $eker hastasr iseniz.

Gebe oldu[unuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldu[unu diigiiniiyorsanrz, mutlaka doktorunuzu

bilgilendiriniz. TELVIS, erken gebelik ddneminde dnerilmez. 3 ayhktan daha biiyiik gebeliklerde

ise kullanrlmamahdrr. Bu ilag e[er gebeli[in 3. ayrndan sonra kullantltrsa, bebe[e ciddi gekilde

zarar verebilir (Bkz. "Hamilelik").

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza TELViS kullandr[rnrzr sdyleyiniz.

TELVIS kan basrncrnr diigiirmede, siyah rrkta difer rrklara gdre daha az etkilidir.

Qocuklar ve ergenler:

TELVIS kullanrmr, gocuklarda ve l8 yagrndan kiigiik ergenlerde tinerilmez.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d0nemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danrgrnrz.
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TELViS'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

TELVIS a9 karnrna ya da yiyeceklerle birlikte ahnabilir.

Hamilelik

ilaq kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactruza dantsmtz.

E[er gebe oldufiunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldu[unu diigiiniiyorsanrz, mutlaka

doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, norrnal olarak, hamile kalmanrzdan 6nce veya hamile

oldu[unuzu ti[renir dprenmez ilacrnrzr kesecek ve size TELViS'ten bagka bir ilag Onerecektir.

TELVIS, erken gebelik dtineminde tinerilmez. 3 ayhktan biiyiik gebeliklerde ise kesinlikle

kullanrlmamahdrr. Qiinkii gebelilin 3. ayrndan sonra kullanrlmasr halinde bebekte ciddi zararlar

olugturabilir.

Tedoviniz stasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczactruza

daruSmtz.

Emzirme

ilau lcullanmadan 6nce doHorunuza vEla eczactruza darusmtz.

Emziriyorsan:z veya emzirmeye baglamak iizereyseniz doktorunuzu bilgilendiiniz. TELVIS,

emziren kadrnlarda iinerilmez. Eler emzirmek istiyorsanrz, tizellikle bebe[iniz yeni do[an veya

prematiire (erken dolum) ise, doktorunuz sizin igin bagka bir ilag dnerecektir.

Arag ve makine kullanrmr

TELViS kullanan bazl kigilerde zaman zaman bag dtinmesi ve yorgunluk ortaya grkabilir. Bag

dtinmesi ve yorgunluk hissediyorsanlz, arag veya makine kullanmayrnrz.

TELViS'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda dnemli bilgiter

TELVIS mannitol igerir, dozu nedeniyle uyarr gerektirmemektedir.

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Herhangi bir bagka ilag kullanryorsanrz veya son zamanlarda kullandrnrz ise veyahut bagka bir

ilag alma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandrftntz ilaglann

dozunu defigtirebilir veya bagka tinlemler alabilir. Bazt durumlarda ilaglardan birini brrakmak

zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle agalrda listelenen ilaglar TELViS ile birlikte, aynt zamanda

kullanrlacaksa bu durum gegerlidir:

L

(,
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- Lityum igeren ilaglar (bazr depresyon tiplerinin tedavisi igin kullanrlrr),

- Kan potasyum diizeyinizi yiikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar siiktiiriiciiler,

potasyum destekleri, potasyum igeren tuz destekleri, ACE inhibitOrleri, anjiyotensin II

reseptOr antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (tirneSin: aspirin veya

ibuprofen), heparin, immiin sistemi baskrlayrcr ilaglar (tirne[in: siklosporin veya

takrolimus) ve enfeksiyonlara kargr kullanrlan bir ilag olan trimetoprim gibi fibbi iiriinler,

- idrar s<iktiiriicti ilaglar: Ozellikle TELVIS ile birlikte yiiksek dozlarda kullanrldrklannda,

viicuttaki suyun agm derecede kaybrna ve btiylece tansiyonunuzun diigmesine neden

olurlar.

t" TELVIS di[er yiiksek tansiyon ilaglannrn kan basrncrnr diigiirticti etkilerini artrrabilir.

TELViS ile birlikte steroid olmayan antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin ve ibuprofen gibi aprr

kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tiirii ilaglar kullandr[rnrzda,

TELVIS'in kan basrncrnr diigiiriicii etkisi azalabilir.

E{er regeteli yo da regetesiz herhangi bir ilau Su anda htllanryorsaruz veya son zamanlarda

kullan&ru2 ise liltfen dohorunuzo vEla eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. TELViS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhfr igin talimatlar:

TELViS'i her zaman igin tam olarak doktorunuzun stiyledifii gekilde ahntz. E[er emin de[ilseniz,

doktorunuza y a da eczaclnlza sornaltstntz.

TELViS'in giinde bir kez bir tablet geklinde kullanrlmasr dnerilmektedir. Tableti miimkiin

oldu[unca giiniin aynr saatinde almaya dikkat ediniz.

Doktorunuz bagka tiirlii stiylemedikge, TELVIS'i her gtin almaya devam etmeniz gok tinemlidir.

Yiiksek tansivon tedavi si :

Kan basrncnt 24 saat siireyle kontrol altrnda tutabilmek igin normal TELViS dozu, hastalann

go[unda giinde bir kez 40 mg'drr. Ancak doktorunuz bazen daha diigiik bir dozu (20 mg) veya

daha yiiksek bir dozu (80 mg) almantzt tavsiye edebilir.

t,
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Karaci$er sorununuz varsa, giinde 40 mg'dan fazla kullanmaytnlz.

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanrldr$rnda kan basmclnda ilave bir

dtigiirticii etki yaptr[r gtisterilen hidroklorotiyazid ile kombine olarak da kullanrlabilir.

Kalp-damar sistemiyle ilgili olaylarrn tinlenmesi :

Onerilen doz giinde bir kez 80 mg'hk bir tablettir.

80 mg telmisartandan daha diigiik dozlarrn kalp-damar hastahklarrna bagh olaylann

dnlenmesinde etkili olup olmadrlr bilinmemektedir.

TELVIS 80 mg ile koruyucu tedavinin baglannda, kan basrncr srk arahklar ile izlenmelidir.

t, Gerekirse di[er kan basmcr diigiiriicii ilag dozlarrnrn ayarlanmasr dnerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir miktar srvr ile birlikte yutulmahdrr. TELVIS'i ag karnrna veya yemeklerle birlikte

alabilirsiniz. ilacrnrzr her giin, giiniin aynr saatinde almaya 6zen gtisteriniz.

Defii;ik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrm:

TELViS kullanrmr, gocuklarda ve l8 yagrndan kiigiik ergenlerde d,nerilmez.

Yaghlarda kullanrm:

TELVIS yagh kigilerde doz ayarlamasr yapmadan kullanrlabilir.

Ozel kullanrm durumlan:

B6brek yetmezlifii:

Hafif-orta derecede bdbrek yetmezlifi olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur. $iddetli

bribrek yetmezli[i olanlarda ve hemodiyalize giren hastalarda baglangrg olarak daha diigiik doz

<inerilir.

Karacifer yetmezlifi:

Hafif veya orta derecede karaci[er yetmezli[i olan hastalarda giinliik doz 4O mg'r gegmemelidir.

$ iddetl i karaciler hastah [r ol an l arda kul lan r lmamahdrr.

E{er TELViS'in etkisinin gok gi)glil veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz vor ise doldorunuz

veyo eczactnu ile konusunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla TELViS kutlandrysanz:

TELViS'ten kullanmaruz gerekenden fazlasmt latllanmtssaruz bir dolAor veya eczoct ile

konusunuz.

ESer kazayla daha fazla tzblet alrsanrz, gecikmeden doktorunuza ne yapaca$tntzr sorunuz veya

en yakrn hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

TELYiS'i kullanmayr unuturcanz:

E[er ilacrnzt almayr unutursanrz, bu dozu aynr giin igerisinde hatrrlar hatrlamaz ahnrz. Eler

tabletinizi aynr gtin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu ahnrz. Aynr giin igerisinde iki

dozalmaynrz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz.

TELYiS ile tedavi sonlandrrrldrfirnda olugabilecek etkiler:

TELVIS kullanmayr brraktr[rnrzda kan basrncrnrz, ani ytikselmeler olmaksrzm, birkag giin

igerisinde basamakh olarak tedavi tincesi diizeylerine ddnecektir.

Bu ilacrn kullanrmryla ilgili baqka sorulannrz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TELViS'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agafdakilerden biri olursa, TELYiS kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil btiltmiine bagvurunuz:

Sepsis*: ("kan zehirlenmesi" olarak da adlandrnlan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap) geklinde

ortaya grkan giddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani gigme (anjiyotidem).

Bunlarrn hepsi gok ciddi yan etkilerdir ve oldukga seyrek (1000 kullanrcrdan I'ine kadar srkhkta)

gtirtiltir. Bu durumda ilacr kullanmayr derhal kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Bu

etkiler tedavi edilmez ise tiliimle sonuglanabilir.

t,
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t/

TELViS'in olasr yan etkileri:

Yaygrn yan etkiler (10 kullanrcrdan I kigiye kadannr etkiler):

Kan basrncrnda diigme (kardiyovaskiiler olay azaltma igin kullanan hastalarda).

Yaygrn olmayan yan etkiler (100 kullanrcrdan I kigiye kadannr etkiler):

idrar yolu enfeksiyonlan, iist solunum yolu enfeksiyonlarr (6rne[in: bopaz afrrsr, siniislerde

iltihap, sopuk algrnhfr), alyuvarlarda azalma (anemi), potasyum diizeyinde yiikselme, uykuya

dalmada giigliik, depresyon, bayrlma, bag diinmesi, kalp atrmrnrn yavaqlamasr, diigiik tansiyon,

ayapa kalkarken bag d<inmesi (ortostatik hipotansiyon), nefes darh[r, dkstiriik, karrn alrrsr, ishal,

kann bdlgesinde rahatsrzhk hissi, gigkinlik, kusma, kagrntr, terlemede artma, ilag ddkiintiisii, srrt

a$nst, kasta kramplar, kas a[nsr, akut bribrek yetmezlipi dahil b6brek iglevlerinde bozulma,

gti[iiste a$rr, halsizlik hissi ve kanda kreatinin (viicutta iiretilen bir maddeden olugan ve b6brek

iglevlerini deSerlendirmek igin laboratuar testlerinde aranan bir madde) diizeyinde artma.

Seyrekyan etkiler (1000 kullanrcrdan I kigiye kadannr etkiler):

Sepsis* ("kan zehirlenmesi" olarak da adlandrrrlan, biitlin viicutta enflamasyon (iltihap) geklinde

ortaya grkan giddetli bir enfeksiyon durumu), bazr beyaz kan hiicrelerinde artrg (6zonofili),

platelet sayrsrnda diigme (trombositopeni), giddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),

alerjik etkiler (iime$in, drikiintti, kagrntr, nefes almada zorluk, hrnltrh nefes alma, yizde gigme

veya diigiik tansiyon), geker hastalarrnda kan gekeri diizeyinde diigme, huzursuzluk hissi,

stiregelen dalgrnhk hali, gdrmede bozulma, kalbin hrzh atmasy a$rz kurulu[u, mide bulanfisr,

karaci[er iglevlerinde bozulma (Japon hastalarda bu yan etkinin gdriilme olasrh[r daha fazladrr),

deri ve mukozanrn aniden gigmesi (tiliime de neden olabilir), egzema (bir deri hastahfir), derinin

kzarmasr, iirtiker, giddetli ilag diikiintiis0, eklem afnsr, el ve ayaklarda a$t, tendonda (kas kirigi)

a[rr, grip benzeri hastahk, hemoglobinde (bir kan proteini) azalma, iirik asit (hiicrelerin

yaprmrnda kullanrlan niikleik asitlerin yrkrmr ile viicutta olugan madde) diizeyinde artma, kanda

karaci fier enzim lerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde yiikse lme.

Qok seyrek yan etkiler (10.000 kullanrcrdan I kigiye kadannr etkiler):

Akci[er dokusunda ilerleyen nedbelegme (ba! dokusu olugumu) (interstisyel akci[er hastah[r)**

*Bu olay gans eseri olarak ortaya grkmrg olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmayaba$h

olarak giiriilebilir.

U
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** Telmisartan kullanrmr srasrnda akci[er dokusunda ilerleyen nedbelegme (ba[ dokusu

olugumu) vakalan bildirilmigtir. Bununla birlikte, nedenin telmisartan olup olmadr[r

bilinmemektedir.

Herhangi bir yan etki ile karqrlagrrsanrz, doktorunuza veya eczacrntzabildiriniz.

Efier bu laillanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile larSilastrsanu,

do ldorunuzu veya e czoc tnu t b i I gi lendirini z.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacrntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtr[rnrz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM;'ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn giivenlilili

hakkrnd a daha fazla bi I gi edini lmesine katkr sa[lamr g olacaksrnrz.

5. TELViS'in saklanmasr

TELViS'i gocuklann gdremeyecefii, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda soHaymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhfirnda, nemden koruyarak saklaynrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son latllonma tarihinden sonra TELVIS'| kullanmaymtz.

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz TELViS'i kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisti

Teknoloji Geligtirme Btilgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks:0 2124822478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr
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Oretim Yeri:

Bu laillanma talimatt

Neutec ilag San. Tic. A.$.

l. OSB. l. YolNo: 3

Adapazan / SAKARYA

Telefon: 0 264 295 75 00

Faks:0 264291 5l 98

t ari hi nde o noylanm q t tr.

U

l0

t,
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