KULLANMA TALIMATI

TELVIS 80 mg tablet
Az yoluyla alinir,

o FEtkin madde: Telmisartan
Her bir TELVIS 80 mg tablet, 80 mg telmisartan igerir.
o Yardimct maddeler: Mannitol (E421), krospovidon, povidon, trometamol, starch, koloidal

silikon dioksit, amonyak, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza darmginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin iin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELVIS nedir ve ne icin kullamlir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TELVIS’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.




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

TELVIS “anjiyotensin-II reseptér antagonist” olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.
Anjiyotensin II, viicudunuz tarafindan {iiretilir ve kan damarlarinin daralmasina, bdylece kan
basincinin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin II maddesinin bu etkisini engeller,

boylece kan damarlar: genisler ve kan basinc: diiser.

TELVIS esansiyel hipertansiyonun (yiiksek kan basincinin) tedavisi icin kullanilir. “Esansiyel”

ifadesi, yiiksek kan basincinin bagka bir nedenle ortaya ¢ikmadigini gosterir.

Yiiksek 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. Yiiksek kan basinci genellikle, bu tiir bir harabiyet ortaya ¢ikmadan
Once belirti vermez. Bu nedenle, tansiyonunuzu diizenli olarak &lctiirlip normal sinirlar iginde

olup olmadigini kontrol etmeniz ¢ok 6nemlidir.

TELVIS ayni1 zamanda, asagidaki durumlar nedeniyle risk altinda bulunan erigkinlerde kalp-
damar sistemiyle ilgili olaylarin (6rn. kalp krizi ya da inme) 6nlenmesi i¢in de kullanilmaktadir:

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

- Inme gegirmis olma,

- Organ hasar1 bulunan seker (diyabet) hastaligi.

Doktorunuz bu gibi olaylar yoniiyle yiiksek risk altinda olup olmadiginizi size sdyleyecektir.

2. TELVIiS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TELVIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Telmisartana veya yukarida “yardimc1 maddeler” béliimiinde belirtilen TELVIS igindeki
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: alerjik (asir1 duyarli) iseniz,
- Hamileligin 3. aym tamamladiysaniz (erken gebelik dénemlerinde de TELVIS

kullanimindan kaginmaniz onerilir. Bkz. “Hamilelik”),



- Kolestaz veya biliyer obstriiksiyon (safranin karacigerden ve safra kesesinden bosalmasi
ile ilgili sorunlar) gibi agir karaciger sorunlariniz veya diger siddetli karaciger hastaliginiz

varsa.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin icin gegerli ise, TELVIS almadan énce doktorunuza

V€ya e€czaciniza damslmz.

TELVIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger; '
- Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa,
- Bdobreklerinizden birinin veya her ikisinin kan damarlarinda darlik bulunuyorsa,
- Karaciger hastalifiniz varsa,
- Kalbinizde sorun varsa,
- Aldosteron diizeyleriniz yiiksek ise (kandaki gesitli minerallerin dengesizligi ile birlikte
viicutta su ve tuz tutulmasz),
- Tansiyonunuz diisiikse (viicudunuzun asir1 su kaybina veya idrar soktiiriircii tedavi
nedeniyle tuz kaybina, diisiik tuzlu diyete, ishale veya kusmaya bagh olabilir),
- Kanimzdaki potasyum diizeyleri yliksek yiikselmis ise,

- Seker hastasi iseniz.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiinliyorsaniz, mutlaka doktorunuzu
bilgilendiriniz. TELVIS, erken gebelik déneminde &nerilmez. 3 ayliktan daha biiyiik gebeliklerde
ise kullanilmamahdir. Bu ilag¢ eger gebeligin 3. ayindan sonra kullanilirsa, bebege ciddi sekilde

zarar verebilir (Bkz. “Hamilelik™).

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza TELVIS kullandigimizi sdyleyiniz.

TELVIS kan basincini diisiirmede, siyah irkta diger irklara gore daha az etkilidir.

Cocuklar ve ergenler:

TELVIS kullanimi, ¢ocuklarda ve 18 yasindan Kiigiik ergenlerde 6nerilmez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.




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

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya hamile
oldugunuzu grenir 6grenmez ilacimzi kesecek ve size TELVIS’ten baska bir ilag Snerecektir.
TELVIS, erken gebelik déneminde &nerilmez. 3 ayliktan bilyiikk gebeliklerde ise kesinlikle
kullanilmamalidir. Ciinkii gebeligin 3. ayindan sonra kullanilmasi halinde bebekte ciddi zararlar
olusturabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danmisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak {izereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. TELVIS,
emziren kadinlarda 6nerilmez. Eger emzirmek istiyorsamz, 6zellikle bebeginiz yeni dogan veya

prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin igin bagka bir ilag 6nerecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi
TELVIS kullanan baz: kisilerde zaman zaman bas dénmesi ve yorgunluk ortaya ¢ikabilir. Bag

dénmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz, arag¢ veya makine kullanmayiniz.

TELVIS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TELVIS mannitol igerir, dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandimz ise veyahut bagka bir
ilag alma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandifimz ilaglarin
dozunu degistirebilir veya bagka onlemler alabilir. Baz1 durumlarda ilaglardan birini birakmak
zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen ilaglar TELVIS ile birlikte, aym zamanda

kullanilacaksa bu durum gegerlidir:




- Lityum igeren ilaglar (baz1 depresyon tiplerinin tedavisi igin kullanilir),

- Kan potasyum diizeyinizi ylikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiiriiciiler,
potasyum destekleri, potasyum igeren tuz destekleri, ACE inhibitdrleri, anjiyotensin II
reseptor antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (6rnegin: aspirin veya
ibuprofen), heparin, immiin sistemi baskilayic1 ilaglar (6rnegin: siklosporin veya
takrolimus) ve enfeksiyonlara kargi kullanilan bir ilag olan trimetoprim gibi tibbi iiriinler,

- Idrar soktiiriicii ilaglar: Ozellikle TELVIS ile birlikte yiiksek dozlarda kullanildiklarinda,
viicuttaki suyun agirt derecede kaybina ve bdylece tansiyonunuzun diismesine neden

olurlar.
TELVIS diger yiiksek tansiyon ilaglarinin kan basincini diisiiriicii etkilerini artirabilir.

TELVIS ile birlikte steroid olmayan antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin ve ibuprofen gibi agn
kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tiirii ilaglar kullandiinizda,

TELVIS’in kan basincim dilsiiriicii etkisi azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELVIS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
TELVIS’i her zaman icin tam olarak doktorunuzun s6yledigi sekilde alimiz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

TELVIS’in giinde bir kez bir tablet seklinde kullanilmasi onerilmektedir. Tableti miimkiin

oldugunca giiniin ayn1 saatinde almaya dikkat ediniz.
Doktorunuz baska tiirlii sdylemedikge, TELVIS’i her giin almaya devam etmeniz gok 6nemlidir.

Yiiksek tansiyvon tedavisi:

Kan basincim 24 saat siireyle kontrol altinda tutabilmek igin normal TELVIS dozu, hastalarin
¢ogunda giinde bir kez 40 mg'dir. Ancak doktorunuz bazen daha diisiik bir dozu (20 mg) veya
daha yiiksek bir dozu (80 mg) almanmiz1 tavsiye edebilir.




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

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

diistiriicii etki yaptig1 gosterilen hidroklorotiyazid ile kombine olarak da kullanlabilir.

Kalp-damar sistemivle ilgili olaylarin dnlenmesi:

Onerilen doz giinde bir kez 80 mg’lik bir tablettir.
80 mg telmisartandan daha diisik dozlarin kalp-damar hastaliklarina baglhi olaylarin

Onlenmesinde etkili olup olmadig bilinmemektedir.

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

Gerekirse diger kan basinc diistiriicii ilag dozlarinin ayarlanmasi 6nerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar siv1 ile birlikte yutulmalidir. TELVIS’i a¢ karnina veya yemeklerle birlikte

alabilirsiniz. [lacimz1 her giin, giiniin ayn1 saatinde almaya &zen gdsteriniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

TELVIS kullanim, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde énerilmez.

Yashlarda kullanim:

TELVIS yash kisilerde doz ayarlamasi yapmadan kullamlabilir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

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

onerilir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karacider yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 40 mg'1 gegmemelidir.

Siddetli karaciger hastalii olanlarda kullanilmamaldir.

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

veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELVIS kullandiysamz:
TELVIS’ten kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

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

en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

TELVIS’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilacimzi1 almay1 unutursaniz, bu dozu aym giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi aym giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni giin igerisinde iki
doz almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TELVIS ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
TELVIS kullanmay: biraktiginizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin, birkag giin

icerisinde basamakli olarak tedavi dncesi diizeylerine dénecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

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

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TELVIS kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

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

ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani sisme (anjiyo6dem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve oldukg¢a seyrek (1000 kullanicidan 1’ine kadar siklikta)
goriiliir. Bu durumda ilaci kullanmay:1 derhal kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Bu

etkiler tedavi edilmez ise 6liimle sonuglanabilir.



TELVIiS’in olas: yan etkileri:
Yaygin yan etkiler (10 kullanicidan 1 kigiye kadarin etkiler):

Kan basincinda diisme (kardiyovaskiiler olay azaltma i¢in kullanan hastalarda).

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

Idrar yolu enfeksiyonlari, iist solunum yolu enfeksiyonlar1 (6rnegin: bogaz agrisi, siniislerde
iltihap, soguk alginlif1), alyuvarlarda azalma (anemi), potasyum diizeyinde yiikselme, uykuya
dalmada giicliik, depresyon, bayilma, bas donmesi, kalp atiminin yavaglamasi, diisiik tansiyon,
ayaga kalkarken bas donmesi (ortostatik hipotansiyon), nefes darlig1, 6ksiiriik, karin agrisi, ishal,
karin bolgesinde rahatsizlik hissi, siskinlik, kusma, kasinti, terlemede artma, ila¢ dékiintiisii, sirt
agrisi, kasta kramplar, kas agrisi, akut bobrek yetmezligi dahil bobrek islevlerinde bozulma,
gogiiste agri, halsizlik hissi ve kanda kreatinin (viicutta iiretilen bir maddeden olugan ve bébrek

islevlerini degerlendirmek i¢in laboratuar testlerinde aranan bir madde) diizeyinde artma.

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

Sepsis* (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap) seklinde
ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), bazi beyaz kan hiicrelerinde artig (6zonofili),
platelet sayisinda diisme (trombositopeni), siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),
alerjik etkiler (6rnegin, dokiintli, kasinti, nefes almada zorluk, hiriltili nefes alma, yiizde sisme
veya diisiik tansiyon), seker hastalarinda kan sekeri diizeyinde diisme, huzursuzluk hissi,
stiregelen dalginlik hali, gérmede bozulma, kalbin hizli atmasi, agiz kurulugu, mide bulantisi,
karaciger islevlerinde bozulma (Japon hastalarda bu yan etkinin goriilme olasilig1 daha fazladir),
deri ve mukozanin aniden sismesi (6liime de neden olabilir), egzema (bir deri hastaligi1), derinin
kizarmasi, iirtiker, siddetli ilag dokiintlisii, eklem agnisi, el ve ayaklarda agri, tendonda (kas kirigi)
agri, grip benzeri hastalik, hemoglobinde (bir kan proteini) azalma, iirik asit (hiicrelerin
yapiminda kullanilan niikleik asitlerin yikimi ile viicutta olusan madde) diizeyinde artma, kanda

karaciger enzimlerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde yiikselme.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 kullanicidan 1 kisiye kadarim etkiler):

Akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu olusumu) (interstisyel akciger hastaligi)**

*Bu olay sans eseri olarak ortaya ¢ikmis olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagl

olarak goriilebilir.



** Telmisartan kullanimi sirasinda akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu
olusumu) vakalann 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 karsiagsirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimz yan etkileri
www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral 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 katk: saglamis olacaksiniz.

5. TELVIiS’in saklanmasi
TELVIS’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELVIS’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELVIS’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr




Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazari / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks: 0 264 291 51 98

Bu kullanma talimat tarihinde onaylannmugtir.
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