KULLANMA TALIMATI

MICARDIS® 40 mg Tablet

Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Telmisartan.
Her bir MICARDIS 40 miligram Tablet, 40 miligram telmisartan igerir.
Yardimct maddeler: Povidon, meglumin, sodyum hidroksit, sorbitol, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

[ ]

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

gXxRwhE

MICARDIS nedir ve ne icin kullanilir?
MICARDIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MICARDIS nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
MICARDIS’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.

MICARDIS nedir ve ne icin kullanilir?

MICARDIS tablet formunda {iretilmektedir. Tabletler beyaz renkli ve uzun olup, bir
yiiziinde sirket logosu, diger yiiziinde 51 H ifadesi bulunur.
MICARDIS, 28 ya da 56 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MICARDIS, “anjiyotensin II reseptdr antagonisti” olarak adlandirilan ila¢ grubuna
dahildir. Anjiyotensin II, viicudunuz tarafindan iiretilir ve kan damarlarinin daralmasina,
boylece kan basincinin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin II’nin bu
etkisini engeller, boylece kan damarlar1 genisler ve kan basinci diiser.

MICARDIS' esansiyel hipertansiyonun (yiiksek kan basincinin) tedavisi i¢in kullanilir.
“Esansiyel” ifadesi, yiiksek kan basincinin baska bir nedenle ortaya ¢ikmadigini gosterir.
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Yiiksek kan basinci, tedavi edilmedigi takdirde, gesitli organlardaki kan damarlarinda
harabiyete yol agabilir. Boylelikle, bazt durumlarda kalp krizleri, kalp veya bdbrek
yetmezligi, felg veya korliik ile sonuglanabilir. Yiiksek kan basinci genellikle, bu tiir bir
harabiyet ortaya ¢ikmadan once belirti vermez. Bu nedenle, tansiyonunuzu diizenli olarak
Olctiiriip normal sinirlar i¢inde olup olmadigini kontrol etmeniz ¢ok 6nemlidir.

2. MICARDIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MICARDIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Telmisartana veya yukarida “yardimci maddeler” boliimiinde belirtilen MICARDIS®
icindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz;

- Hamileliginizin 3. Aymm tamamladiysaniz (erken gebelik dénemlerinde de MICARDIS®
kullanimindan kaginmaniz 6nerilir. 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 igin gegerli ise, MICARDIS almadan once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MICARDIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerli ise veya daha 6nce herhangi birini
gecirdiyseniz, doktorunuza bu konuda bilgi veriniz:

Eger;
e Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa
Bobreklerinizden birinin veya her ikisinin kan damarlarinda darlik bulunuyorsa
Karaciger hastaliginiz varsa
Kalbinizde sorun varsa
Aldosteron diizeyleriniz yiiksek ise (kandaki cesitli minerallerin dengesizligi ile birlikte
viicutta su ve tuz tutulmasi)
e Tansiyonunuz diisiikse (viicudunuzun asir1 su kaybina veya idrar soktiiriircii tedavi
nedeniyle tuz kaybina, diisiik tuzlu diyete, ishale veya kusmaya bagli olabilir)
e Kaninizda potasyum diizeyleri yiikselmis ise
e Scker hastasi iseniz.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka doktorunuzu
bilgilendiriniz.  MICARDIS, erken gebelik doneminde Onerilmez. 3 ayliktan daha biiyiik
gebeliklerde ise kullanilmamalidir. Bu ilag eger gebeligin 3. ayimndan sonra kullanilirsa, bebege
ciddi sekilde zarar verebilir (bkz. “Hamilelik”).

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza MICARDIS kullandiginizi sdyleyiniz.
MICARDIS kan basincini diisiirmede, siyah irkta diger irklara gére daha az etkilidir.

Cocuklar ve ergenler:
MICARDIS kullanimi, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde 6nerilmez.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MICARDIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
MICARDIS ag karina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisliniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya hamile
oldugunuzu 06grenir 6grenmez ilacinizi kesecek ve size MICARDIS’ten baska bir ilag
onerecektir. MICARDIS, erken gebelik doneminde onerilmez. 3 ayliktan biiyiik gebeliklerde ise
kesinlikle kullanilmamalidir. Ciinkii gebeligin 3. ayindan sonra kullanilmasi halinde bebekte
ciddi zararlar olusturabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak tizereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. MICARDIS,
emziren kadinlarda 6nerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle bebeginiz yeni dogan veya
prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin i¢in bagka bir ilag 6nerecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MICARDIS kullanan bazi kisilerde zaman zaman bas donmesi ve yorgunluk ortaya ¢ikabilir.
Bas donmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz, arag¢ veya makine kullanmayniz.

MICARDIS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MICARDIS sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilslizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriini almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise veyahut baska bir
ilag¢ alma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin
dozunu degistirebilir veya baska dnlemler alabilir. Baz1 durumlarda ilaglardan birini birakmak
zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen ilaglar MICARDIS ile birlikte, ayn1 zamanda
kullanilacaksa bu durum gecerlidir:

e Lityum iceren ilaclar (baz1 depresyon tiplerinin tedavisi i¢in kullanilir)

e Kan potasyum diizeyinizi yiikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiiriiciiler,
potasyum destekleri, potasyum igeren tuz destekleri, ACE inhibitorleri, anjiyotensin II
reseptOr antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (6rnegin: aspirin veya
ibuprofen), heparin, immiin sistemi baskilayici ilaclar (6rnegin: siklosporin veya
takrolimus) ve bir antibiyotik olan trimetoprim gibi tibbi iiriinler.
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e Idrar soktiriicii ilaglar: Ozellikle MICARDIS ile birlikte yiiksek dozlarda
kullanildiklarinda, viicuttaki suyun asir1 derecede kaybina ve bdylece tansiyonunuzun
diismesine neden olurlar.

MICARDIS diger yiiksek tansiyon ilaglarinin kan basincini diisiiriicii etkilerini artirabilir.

MICARDIS ile birlikte steroid olmayan antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin ve ibuprofen gibi
agr kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tiirii ilaglar kullandiginizda,
MICARDIS’in kan basincini diisiiriicii etkisi azalabilir.

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. MICARDIS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
MICARDIS’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

MICARDIS’in giinde bir kez bir tablet seklinde kullanilmasi 6nerilmektedir. Tableti miimkiin
oldugunca giiniin ayni1 saatinde almaya dikkat ediniz.

Doktorunuz baska tiirlii soylemedikge, MICARDIS’i her giin almaya devam etmeniz g¢ok
onemlidir. MICARDIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya c¢ok zayif oldugunu diisiinliyorsaniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Yiiksek tansiyonu 24 saat siireyle kontrol altinda tutabilmek i¢in normal MICARDIS dozu,
hastalarin ¢ogunda giinde bir kez 40 mg'dir. Ancak doktorunuz bazen daha diigiik bir dozu (20
mQ) veya daha yiiksek bir dozu (80 mg) almanizi tavsiye edebilir.

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

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanildiginda kan basincinda ilave bir
diisiiriicii etki yaptig1 gosterilen hidroklorotiyazid ile kombine olarak da kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar su ile birlikte yutulmalidir. MICARDIS’i a¢ karnina veya yemeklerle birlikte
alabilirsiniz. Ilaciniz1 her giin, giiniin ayn1 saatinde almaya 6zen gdsteriniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
MICARDIS kullanimi, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
MICARDIS yash kisilerde doz ayarlamas1 yapmadan kullanilabilir.
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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 karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 40 mg'1 gegmemelidir.
Siddetli karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger MICARDIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MICARDIS kullandiysaniz:
MICARDIS 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kazaen daha fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

MICARDIS kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin icerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayn1 giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni giin igerisinde iki
doz almayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MICARDIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MICARDIS kullanmay1 biraktiginizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin, birkac¢ giin
icerisinde basamakli olarak tedavi dncesi diizeylerine donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MICARDIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MICARDIS kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sepsis*: (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap)
seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani sisme (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve oldukca seyrek (1000 kullanicidan 1’ine kadar siklikta)

goriliir. Bu durumda ilacit kullanmay1 derhal kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Bu
etkiler tedavi edilmez ise 6liimle sonuclanabilir.
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MICARDIS’in olas1 yan etkileri:

Yaygin yan etkiler (10 kullanicidan 1 kisiye kadarin etkiler):
Kan basincinda diisme (kardiyovaskiiler olay azaltma i¢in kullanan kastalarda)

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

Idrar yolu enfeksiyonlari, iist solunum yolu enfeksiyonlar1 (6rnegin: bogaz agrisi, siniislerde
iltihap, soguk alginligi), alyuvarlarda azalma (anemi), potasyum diizeyinde yiikselme, uykuya
dalmada giicliik, depresyon, bayilma, bas donmesi, kalp atimimin yavaslamasi, diisiik tansiyon,
ayaga kalkarken bas donmesi (ortostatik hipotansiyon), nefes darligi, oksiiriik, karin agrisi, ishal,
karin bolgesinde rahatsizlik hissi, siskinlik, kusma, kasinti, terlemede artma, ilag dokiintiisii, sirt
agrisi, kasta kramplar, kas agrisi, akut bobrek yetmezligi dahil bobrek islevlerinde bozulma,
gogiiste agri, halsizlik hissi ve kanda kreatinin (viicutta tiretilen bir maddeden olusan ve bobrek
islevlerini degerlendirmek i¢in laboratuar testlerinde aranan bir madde) diizeyinde artma.

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

Sepsis* (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap) seklinde
ortaya c¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), bazi beyaz kan hiicrelerinde artis (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, gormede 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 hastalig1), derinin
kizarmasi, trtiker, siddetli ila¢ dokiintiisti, eklem agrisi, el ve ayaklarda agri, tendonda (kas
kirisi) agri, grip benzeri hastalik, hemoglobinde (bir kan proteini) azalma, lrik asit (hiicre
yapiminda kullanilan niikleik asitlerin yikimi ile viicutta olusan bir madde) diizeyinde artma,
kanda karaciger enzimlerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde yiikselme.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 kullanicidan 1 kisiye kadarini etkiler):
Akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu olusumu) (interstisyel akciger hastaligi)**

*Bu olay sans eseri olarak ortaya ¢ikmig olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagli
olarak goriilebilir.

** Telmisartan kullanim1 sirasinda akciger dokusunda ilerleyen bag dokusu olusumuyla ortaya
cikan nedbelesme vakalari bildirilmistir. Bununla birlikte, nedenin telmisartan olup olmadigi
bilinmemektedir.

Herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

5. MICARDIS’in saklanmasi

MICARDIS i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MICARDIS i kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi, ayin son gliniinii gosterir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MICARDIS’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MICARDIS i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad., USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 Maslak, ISTANBUL

Tel: (0212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101
Uretici:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216, Ingelheim am Rhein
Almanya

Bu kullanma talimatt / /  tarihinde onaylanmistir.
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