KULLANMA TALIMATI

TELMIDAY PLUS 80/25 mg tablet

A1z yolu ile alinir.

e  Etkin madde: Her bir tablet, 80 mg telmisartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.
e Yardimci maddeler: Amonyak, PVP K25, trometamol, mannitol (E421), aerosil 200,
starch RX 1500, kirmiz1 demir oksit (E172) ve magnezyum stearat igerir.

e Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TELMIDAY PLUS nedir ve ne icin kullanilr?

TELMIDAY PLUS” kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TELMIDAY PLUS nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TELMIDAY PLUSin saklanmast

A R

Bashklar: yer almaktadir.




1. TELMIDAY PLUS nedir ve ne i¢in kullamlir?

TELMIDAY PLUS, anjiyotensin II reseptor blokorii olan telmisartan ve bir idrar soktiiriicii
(ditiretik) olan hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Her bir tablet, 80 mg telmisartan ve 25
mg hidroklorotiyazid igerir.

TELMIDAY PLUS 28, 84 ve 98 adet tablet igeren Alii/Alii blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

TELMIDAY PLUS, pembe renkli, boyu eninden fazla (oblong) tabletler seklindedir.
TELMIDAY PLUS, tek bagina telmisartan veya hidroklorotiyazid ile kan basinci yeterince
kontrol alinamayan hastalarda sebebi bilinmeyen yiiksek kan basincinin (esansiyel
hipertansiyon) diistirtilmesinde kullamilir.

TELMIDAY PLUS, hipertansiyonun baslangi¢ tedavisinde kullan1lmamaktadir.

2. TELMIDAY PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TELMIDAY PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Telmisartana, hidroklorotiyazide, TELMIDAY PLUS i¢indeki yardimc1 maddelerden
herhangi birine veya stilfonamid tiirevi ilaglara kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz,
e Hamile iseniz,
e Bebeginizi emziriyorsaniz,
o Safra yollarimzda tikamiklik varsa (safra kesesinden safranin rahat akmasim
engelleyen bir problem),
e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,
e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,
e Kanimizdaki potasyum seviyesinin siirekli olarak diisiik olmasina (6rn.hipokalemi)
veya kalsiyum seviyesinin stirekli olarak yiiksek olmasma neden olan hastaliklarimz

(6rn., hiperkalsemi) varsa.

TELMIDAY PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger;
o Bobrek hastaligimiz varsa, size bobrek nakli yapildiysa, kan diyalizi yapiliyorsa veya
bobrek damarlarimizda daralma mevcut ise;

o Kan basinciniz diisiik ise (hipotansiyon);



o Karaciger hastaliginiz varsa;

e Agiri miktarlarda kusuyorsaniz veya ishal iseniz;

o Kalbinizde sorunlar varsa;

o Seker hastasi (diyabetik) iseniz;

o Kanimzdaki aldosteron miktar yiiksek ise (bir hormon) ve idrar soktiiriicii tedaviden
dolay1 tuz eksikligi veya viicudun agir1 su kayb1 mevcut ise;

o Kalp kapak¢iklarinizda daralma varsa veya kardiyomiyopati denilen kalp kasi
hastaliginiz varsa;

o Damla (gut) hastalig1 varsa;

o Potasyum destekleyici ilaglar veya tuz yerine kullamilan potasyum igerikli iiriinler
kullaniyorsaniz;

e Doktorunuz sizde iskemik kalp hastalig1 oldugunu séylediyse;

e Alerji veya astimimiz varsa;

 Ciltte pullanmayla kendini gésteren bir hastalik (lupus eritematozus/SLE) varsa;

Eger az tuzlu bir diyet takip ediyorsaniz, doktorunuza séylemelisiniz.

Asirt susama, agiz kurulugu, olagan disi halsizlik, uykululuk hali, kaslarda agr1 ya da
kramplar, bulanti ve kusma veya kalbin anormal derecede hizli atmasi gibi belirtiler, bazen
TELMIDAY PLUS igindeki hidroklorotiyazidin asir1 etki yapmasinin bir gostergesi olabilir.

Bu tiirlii belirtilerin ortaya ¢ikmasi durumunda doktorunuza bildiriniz.

Paratiroid bezleriyle ilgili kan testleri yapilacaksa, Onceden hidroklorotiyazid alimi

durdurulmalidir; TELMIDAY PLUS almakta oldugunuzu doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bir ameliyata girecekseniz veya bagka bir nedenle viicudunuz uyusturulacaksa (anestezi),

TELMIDAY PLUS almakta oldugunuzu doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

TELMIDAY PLUS’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
TELMIDAY PLUS ag karina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.



Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebe veya gebe kalmayi planlayan kadinlarda TELMIDAY PLUS kullanilmamalidir. Benzer
ilaglarin kullanilmas: hentiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar verebilir. Bu nedenle, gebe olma
olasihigimz varsa ya da gebe kalmay: planliyorsaniz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz

6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

TELMIDAY PLUS emzirme déneminde kullamlmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
TELMIDAY PLUS’1n ara¢ siirme ve makine kullanma yetilerinizi etkileyip etkilemedigi ile
ilgili veri yoktur. Ancak yiiksek kan basinci tedavisi sirasinda bazi kisilerde zaman zaman bag

doénmesi ve yorgunluk ortaya ¢ikabileceginden arag ve makine kullanmayiniz.

TELMIDAY PLUS’m igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Mannitol uyarisi:

Bu tibbi iirlin 517,9 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyarn

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger:
e Sizofreni, depresyon gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan Lityum
(doktorunuz diizenli takip etmelidir),
e Potasyum ilaveleri,
¢ Potasyum igeren tuz preparatlar1 veya potasyum tutucu diiiretikler ve diger ditiretikler
(idrar soktiirticii ilaglar),
e Kan potasyum seviyesini artiran ADE inhibitérleri,

e Baz laksatifler (hint yag1),



e Kortikosteroidler (kortizon),

e ACTH (hormon),

e Mantar enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (amfoterisin),

e Agiziilser ilaglan (karbenoksolon),

e Antibiyotikler (Penisilin G sodyum), salisilik asit tiirevleri (aspirin),

e Kalp ilaglar1 (digoksin), kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar

e Kan sekerini diigiiren ilaglar (oral antidiyabetik ilaglar1 ve insiilin) (kan seviyeleri takip
edilmelidir),

e Akl sagligi i¢in kullanilan ilaglar (tioridazin, klorpromazin, levomepromazin),
e Kan basincin diistiren diger ilaglar,

e Steroidler,

e Agn kesiciler,

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Damla (gut) hastalif ilaglari,

e  Artrit (eklem iltihabi) ilaglari,

e D vitamini destekleri

kullaniyorsanmiz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELMIDAY PLUS nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Eriskinler

TELMIDAY PLUS’1 her zaman igin tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde almiz. Eger

emin degilseniz, doktorunuza ya da eczacimiza sormalisiniz.

TELMIDAY PLUS size, 6nceki tedavinizin kan basincim yeterince diigiiremedigi icin regete
edilmistir. Boyle bir durumda, doktorunuz size Onceki tedavinizden nasil bir gegis

yapilacagini anlatacaktir.

Kan basincimizi kontrol altinda tutmak i¢in, doktorunuz regete ettigi siirece, her giin

TELMIDAY PLUS almay: siirdiirmelisiniz.



TELMIDAY PLUS’1n olagan dozu giinde bir tablettir. Eger kan basincinz gok yiiksek olmayi

stirdiiriirse, doktorunuz ilacimzi degistirme ihtiyaci duyabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar siv1 ile birlikte yutulmalidir. A¢ veya tok karnina alinabilir. flacimzi her

giin, giiniin aym saatinde almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

TELMIDAY PLUS’in ¢ocuklarda ve 18 yasina kadar ergenlerde giivenlilik ve etkinligi
belirlenmemistir. Bu nedenle bu yas grubunda kullanilmamahdar.

Yashlarda kullanimr:

TELMIDAY PLUS yasl kisilerde doz ayarlamas1 yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ya da orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek

goriilmemektedir. Ancak  siddetli bobrek  yetmezliginde @~ TELMIDAY PLUS

kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliikk doz, giinde bir kez
Telmisartan/HCTZ 40/12,5 mg’1 gegmemelidir. TELMIDAY PLUS siddetli karaciger

yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidar.

Eger TELMIDAY PLUS ‘mn etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELMIDAY PLUS kullandiysaniz
Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tagimaktadir. Eger kazara daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miiracaat ediniz.



TELMIDAY PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TELMIDAY PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger ilacimiz1 almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz alimz. Eger
tabletinizi ayn giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alimz. Ayn giin igerisinde
iki doz almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Hipertansiyon uzun siiren (kronik) bir hastaliktir. Doktorunuz bagka tiirlii bir tedavi

onerinceye kadar her giin TELMIDAY PLUS kullanmaya devam etmelisiniz.

TELMIDAY PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TELMIDAY PLUS kullanmay: biraktigimizda kan basincimz, ani yiikselmeler olmaksizin,
birkag giin icerisinde basamakli olarak tedavi 6ncesi diizeylerine dénecektir.

Bu ilacin kullamimuyla ilgili bagka sorularimz olursa doktorunuza sorunuz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TELMIDAY PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gériilebilir.

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 gériilebilir.

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar
Seyrek: Bronsg iltihabi
Bilinmiyor: Faranjit (yutak iltihabi), siniizit (yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin

iltihabr)



Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Yaygin olmayan: Kan potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi
Seyrek: Kanda {irik asit miktarinin yiikselmesi, kanda sodyum diizeyinin normalin altina

diismesi

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan: Kaygi
Seyrek: Depresyon

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin: Bag donmesi
Yaygin olmayan: Bayilma, uyusma

Seyrek: Uykusuzluk, uyku bozukluklar

Go6z bozukluklar:

Seyrek: Gérme bozukluklari, bulanik gérme

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar
Yaygin olmayan: Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi)

Kardiyak bozukluklar

Yaygin olmayan: Kalp atiminin hizlanmasi, kalp atim diizensizligi

Vaskiiler bozukluklar

Yaygin olmayan: Diisiik tansiyon, hasta ayaga kalktig1 zaman ortaya ¢ikan diisiik tansiyon

Solunum sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan: Nefes darlig1

Seyrek: Solunum sikintisi (akciger iltihabi ve akciger ddemi)

Gastro-intestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Ishal, agiz kurulugu, gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik
Seyrek: Karin agrisi, kabizlik, hazimsizlik, kusma

Bilinmiyor: Mide mukozasi iltihab1



Hepato-bilier bozukluklar
Seyrek: Anormal karaciger fonksiyonu/karaciger rahatsizliklari

Deri ve deri alti dokusu bozukluklar:
Seyrek: Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, deri iizerinde olusan kizanklik, kasinti, cilt

dokiintiisii, agir1 terleme, kurdesen

Iskelet-kas ve bag dokusu bozukluklar
Yaygin olmayan: Sirt agrisi, kas agrisi

Seyrek: Eklem agris1, kas kasilmalari, kol ve bacaklarda agr

Ureme sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan: Sertlesme (ereksiyon) gii¢liigii

Genel ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
Yaygin olmayan: G6giis agrisi

Seyrek: Grip benzeri semptomlar, agri

Laboratuvar bulgular:
Yaygin olmayan: Kan iirik asit seviyesinde artis

Seyrek: Kan kreatininde, keratin fosfokinazda ve karaciger enzimlerinde artis

Her bir bilesene iligkin ek bilgiler
Telmisartan

Telmisartan ile elde edilen istenmeyen etkiler asagida listelenmistir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Sistit gibi idrar yolu enfeksiyonlari, iist solunum yolu enfeksiyonu, 6liimle
sonuclanabilen sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucu ates ve titremeye neden olan

hastalik)

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Bilinmiyor: Kanda eozinofili (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis, kansizlik, trombosit-kan

pulcugu sayisinda azalma



Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Metabolizma ve beslenme bozukluklan

Bilinmiyor: Kan potasyum diizeyinin normalin {istiine yiikselmesi

Kardiyak bozukluklar

Bilinmiyor: Kalp atiminin yavaglamasi

Gastro-intestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Midede huzursuzluk hissi

Deri ve deri alt1 dokusu bozukluklari
Bilinmiyor: Egzema (derinin kurumasina, kizarmasina ve pul pul dokiilmesine neden olan bir

cilt hastaligy), ilag dokiintiisii, toksik deri dokiintiisii

Iskelet-kas ve bag dokusu bozukluklar

Bilinmiyor: Eklem hastaligi, tendon agrisi

Bibrek ve idrar yolu bozukluklar:
Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezliginin dahil oldugu bobrek bozukluklar

Genel ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Bilinmiyor: Gii¢ten diisme, ilag etkisizligi

Laboratuar bulgulan

Bilinmiyor: Hemoglobin (kan hiicresi) azalmasi

Hidroklorotiyazid
Tek basina hidroklorotiyazid kullanimiyla raporlanan bilinmeyen sikliktaki istenmeyen

etkiler:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: Tiikriik bezi iltihab
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Kan ve lenf sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Kansizlik, kemik iligi depresyonu, akyuvar sayisinda azalma, kandaki pargah
hiicre sayisinda azalma, beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, trombosit-kan pulcugu

sayisinda azalma

Bagisikhik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Endokrin bozukluklar:

Bilinmiyor: Kontrol edilemeyen seker hastalig

Metabolizma ve beslenme bozukluklar
Bilinmiyor: [stahsizlik, elektrolit dengesizligi, kolesterol yiiksekligi, kan seker diizeylerinde

artis, viicutta agir1 s1v1 kaybi

Psikiyatrik bozukluklar

Bilinmiyor: Huzursuzluk

Sinir sistemi bozukluklari

Bilinmiyor: Bayilma hissi

Goz bozukluklari

Bilinmiyor: Sar1 gérme

Vaskiiler bozukluklar

Bilinmiyor: Kan damarlar1 iltihabi

Gastro-intestinal bozukluklar

Bilinmiyor: Pankreas iltihabi, midede huzursuzluk hissi

Hepato-biliyer bozukluklar

Bilinmiyor: Sarilik
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Deri ve deri alti dokusu bozukluklar:
Bilinmiyor: Lupus benzeri sendrom (ciltte pullanmayla kendini gosteren hastalik), cildi

etkileyen kan damarlarinin iltihabi, 1518a duyarli olma hali, ciddi deri hassasiyeti

Iskelet-kas ve bag dokusu bozukluklar

Bilinmiyor: Giigstizliik

Bobrek ve idrar yolu bozukluklan
Bilinmiyor: Istahsizlik, asir susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi, bobrek fonksiyon

bozuklugu, idrarda seker tespit edilmesi

Genel ve uygulama bdlgesine iliskin bozukluklar

Bilinmiyor: Ates

Laboratuvar bulgular:

Bilinmiyor: Trigliseritlerde artis

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 saglamig olacaksiniz.

5. TELMIDAY PLUS’n saklanmasi
TELMIDAY PLUS’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELMIDAY PLUS "t kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELMIDAY PLUS’

kullanmayinmz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ilag¢ Sanayi Ticaret A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0850 201 23 23
Faks  :0212 4822478

e-mail :info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigtir.
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