KULLANMA TALIMATI

TELORA 40 mg tablet
Agizdan ahnr.

o Etkin madde: Telmisartan.
Her bir TELORA 40 miligram Tablet, 40 miligram telmisartan igerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum hidroksit, povidon K 30, meglumin, magnezyum stearat,
sorbitol instant.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaviniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELORA nedir ve ne igin kullanilir?

2. TELORA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TELORA nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. TELORA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1 TELORA nedir ve ne i¢in kullanmihir?
TELORA tablet formunda iiretilmektedir. TELORA, beyaz veya beyaza yakin renkte,
oblong tablettir.

TELORA, 28 veya 56 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

TELORA’nin etkin maddesi olan telmisartan, anjiyotensin-Il reseptor antagonistleri
ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

Anjiyotensin II viicutta bulunan bir maddedir; kan damarlarinizi daraltarak kanin bu
damarlarin i¢inden gegmesini zorlastirir ve kan basincinizin yiikselmesini saglar.
TELORA (telmisartan) anjiyotensin II'nin bu etkisini engelleyerek kan damarlarinizi
gevsetir ve boylelikle kan basincinizi diigiiriir.

TELORA yiiksek kan basincinin tedavisi igin kullanilir. Bu durum ayni zamanda
esansiyel hipertansiyon olarak da bilinmektedir.

Doktorunuz kan basincimizi 6lgmils ve sizin yasimiz igin normal olan araliktan
yiiksekte oldugunu gormiistiir. Yiiksek kan basinci, tedavi edilmediginde, kalp,
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bobrekler, beyin ve gozler gibi gesitli organlardaki kan damarlarinda harabiyete yol
acabilir. Boylelikle, bazi durumlarda kalp krizleri, kalp veya bibrek yetmezligi, felg
veya korliik ile sonuglanabilir. Yiiksek kan basinci genellikle, bu tiir bir harabiyet
ortaya ¢ikmadan Once belirti vermez. Dolayisiyla, normal smrlar iginde olup
olmadiginin dogrulanmasi igin kan basinci él¢iimlerinin yapilmasi gereklidir.

Yiiksek kan basinci, TELORA gibi ilaglar ile tedavi edilebilir ve kontrol altina
aliabilir. Doktorunuz kan basincinizin diisiiriilmesinde yardimei olmak iizere ayni
zamanda yasam tarzinizda bazi diizenlemeler yapmanizi da tavsiye etmis olabilir;
ormegin kilo verme, sigaradan uzak durma, alkol tiiketiminin azaltilmasi ve
yiyeceklerinizdeki tuz miktarinin azaltilmasi gibi. Diizenli olarak yiiriime ve yiizme
gibi. hafif (zorlayici olmayan) egzersizler yapmanizi da tesvik etmis olabilir.

TELORA’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TELORA’y:1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Telmisartana veya TELORA nin igindeki yardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

e Hamile iseniz;

e Bebeginizi emziriyorsaniz;

e Safra yollarimzda tikaniklik varsa (safra kesesinden safranin rahat akmasini
engelleyen bir problem);

e Agir karaciger hastaliginiz varsa.

llacin igindeki yardimei maddelerden birisiyle uyusmayabilecek ender kalitsal
tablolarin varhiginda kullanilmamalidir.

TELORA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bdbrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa:

Bébrek atardamarimizda darhik bulunuyorsa;

Seker hastasi (diyabetik) iseniz;

idrar soktiiriicii ilaglar ile yogun bir tedavi goriiyorsaniz;

Az tuzlu bir diyet takip ediyorsaniz;

Asiri miktarlarda kusuyorsaniz veya ishal iseniz;

Kalbinizde sorunlar varsa;

Kaninizdaki aldosteron miktari yiiksek ise (bir hormon);

Kammizdaki potasyum diizeyleri yiiksek ise;

Potasyum destekleyici ilaglar veya tuz yerine kullanilan potasyum igerikli iiriinler

kullaniyorsaniz;

Karaciger hastaliginiz varsa:

Non-steroid antiinflamatuar grubu ilaglar aliyorsaniz (aspirin gibi agri1 kesici ve

iltihap giderici etkisi olan ilaglar);

e Kalitsal fruktoz intoleransimz varsa (¢ok ender rastlanan, viicudun bazi tiir
sekerlere karsi tahammiilsiiz oldugu kalitsal bir hastalik);

e TELORA ile birlikte ACE inhibitérii olarak bilinen bagka bir tansiyon ilaci daha
aliyorsaniz.




Benzer gruplardan diger yiiksek tansiyon ilaglariyla gozlendigi gibi, TELORA siyah
olmayan irka gore siyah irkta kan basincimi diigiirmede daha az etkilidir.

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

TELORA’nm yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TELORA ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TELORA hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger TELORA kullaniyorken
hamilelik planlarsaniz veya hamile kalirsaniz, doktorunuza bagvurunuz.

Planlanmig bir hamilelikten 6nce, uygun bagka bir alternatif tedaviye gegilmelidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

TELORA emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

TELORA arag siirme ve makine kullanma yetilerinizi muhtemelen etkilemeyecektir.
Ancak yiiksek kan basinci tedavisi sirasinda bazi kisilerde zaman zaman bas dénmesi
ve yorgunluk ortaya ¢ikabilir. Bag donmesi ve yorgunluk olusuyorsa arag¢ veya makine
kullanmayiniz.

TELORA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TELORA sorbitol icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TELORA diger yiiksek tansiyon ilaglarinin kan basincim diisiiriicii etkilerini
artirabilir. Klinik 6nem tasiyan baska etkilesimler bildirilmemistir.

Telmisartan asagidaki ilaglar ile birlikte uygulandiginda klinik &nem tasiyan etkilesim
goriilmemistir; varfarin (kan sulandirici), hidroklorotiyazid (idrar soktiiriicii),
glibenklamid (kan sekerini disiiriicii), ibuprofen, parasetamol (agr1 kesiciler),
simvastatin (kolesterol diigiirticii) ve amlodipin (kalp ilac).

TELORA ile birlikte lityum igeren ilaglar, potasyum destekleyicileri, tuz yerine
kullanilan potasyum igerikli bilesikler, potasyum tutucu ilaglar (bazi idrar




soktiiriiciiler), non-steroid antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin gibi agri kesici ve
iltihap giderici etkisi olan ilaglar), digoksin (kalp ilac1), ACE inhibitorleri (yiiksek
tansiyon i¢in), heparin (kan sulandirici), siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici
bir ilag), takrolimus (organ nakli sonrasinda kullanilir) ya da trimetoprim (enfeksiyon
hastaliklar igin) aliyorsaniz, bazi 6zel tedbirlerin alinmasi (6rn. kan testleri) uygun
olabilir.

TELORA ile birlikte non-steroid antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin gibi agr1 kesici
ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tiirii ilaglar (kortizon)
kullandiginizda, TELORA nin kan basincini diisiiriicii etkisi azalabilir.

TELORA ile birlikte non-steroid antiinflamatuar grubu ilaglar kullanirken ayrica,
viicudunuzun sivi durumu ve bdobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir. Eger
viicudunuz susuz kalmis ise (dehidrate), bobrek yetmezligi potansiyeli vardir.

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

TELORA nasil kullanilir?

Eriskinler:

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:

TELORA’y1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz. Kan basincinizi kontrol
altinda tutmak icin, doktorunuz regete ettigi siirece, her giin TELORA almayi
stirdiirmelisiniz.

TELORAnin etkisi 24 saat devam ettigi i¢in, giinde bir kez uygulanmaktadir.

Kan basincini 24 saat siireyle kontrol altinda tutabilmek igin, hastalarin ¢ogunda
olagan doz giinde bir kez 40 mg'dir. Ancak doktorunuz bazen giinde bir kez 20 mg
veya giinde bir kez 80 mg almanizi tavsiye edebilir. Hedeflenen kan basincinin elde
edilemedigi durumlarda, telmisartan dozu en fazla giinde tek doz 80 mg'a artirilabilir.

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

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanildiginda kan basincinda
ilave bir diisiiriicii etki yaptigi gosterilen hidroklorotiyazid gibi, tiyazid tipi diiiretikler
(idrar soktiiriiciiler) ile kombine olarak da kullanilabilir.

En yiiksek kan basinc diisiiriicti etki tedavi baslangicindan genellikle dort-sekiz hafta
sonra elde edilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu: _
Tabletler bir miktar sivi ile birlikte yutulmalidir. Ilacinizi her giin, giiniin ayni saatinde
almaya 6zen gosteriniz.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Etkinlik ve giivenliligi konusundaki veriler kisith oldugu i¢in, TELORA’ nin 18
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
TELORA yash kisilerde doz ayarlamasi yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Kanin temizlenmesi
i¢in diyaliz cihazina baglanan agir bébrek hastalarinda da doz ayarlamasi yapilmasi
gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 40 mg’i
gegcmemelidir.

Eger TELORA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELORA kullandiysaniz:
TELORA ‘dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tagimaktadir. Eger kazaen daha
fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin
hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

TELORA’y1 kullanmay1 unutursanz:

Eger ilacimzi almayr unutursaniz, bu dozu aym giin igerisinde hatirlar hatirlamaz
aliniz. Eger tabletinizi ayn1 giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz.
Ayni giin icerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TELORA tedavisi ne zaman durdurulacak?
Hipertansiyon siiregen (kronik) bir hastaliktir. Doktorunuz bagka tiirlii bir tedavi
Onerinceye kadar her giin TELORA kullanmaya devam etmelisiniz.

TELORA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
TELORA kullanmay: biraktigimizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin,
birkag giin igerisinde basamakl olarak tedavi 6ncesi diizeylerine doénecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz olursa, doktorunuza sorunuz.
Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TELORAnin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.




Asagidakilerden biri olursa TELORA kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, agiz ve bogazda sisme (anjiyoddem), kurdesen ve bunlara eslik edebilecek
nefes darhig ile birlikte olabilen siddetli alerjik, anaflaktik reaksiyonlar;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TELORAya kars ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Gece idrara kalkma, halsizlik, nefes darligi, ¢arpinti, idrar miktarinda azalma, el,
ayaklar ve goz etrafinda sisme (akut bébrek yetmezligi belirtileri olabilir):
Bayilmalar;

Yapilan tahlillerde kanda potasyum seviyelerinin yiiksek bulunmasi:

e Deride ilag dokiintiisii ve toksik deri dékiintiisii.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
TELORA ile ayrica asagidaki istenmeyen etkiler ile de karsilagilmistir:

“Yaygin olmayan” siklik derecesindeki istenmeyen etkiler (100 kiside 1’den az, 1000
kiside 1°den fazla):

Uykusuzluk,

i¢ kulak ve merkez sinir sistemi kaynakli bas dénmesi,
Diisiik kan basinci,

Nefes darligt,

Karin agrisi, ishal, hazimsizlik, mide ve bagirsaklarda gaz,
Fazla terleme, kaginti, deri dokiintiisii,

Kas spazmlari (bacaklarda kramp), kas agrisi,

Bébrek bozuklugu,

Gogiis agnisi, halsizlik

“Seyrek™ siklik derecesindeki istenmeyen etkiler (1000 kigide 1’den az, 10000 kiside
1°den fazla):

Ust solunum yolu enfeksiyonlari,

Kansizlik (anemi), kan pulcuklarinda azalma,

Asir1 duyarlilik,

Korku ve endise hali, ¢cokmiis ruh hali,

Gorme bozuklugu,

Nabizda hizlanma,

Yatar durumda veya otururken ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi,
Agiz kurulugu, midede huzursuzluk hissi, kusma,

Karaciger fonksiyonlarinda anormallik, karaciger bozuklugu,

Deride kizarma,

Eklem agris1, sirt agrisi, bacaklarda agri,
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¢ Grip hastaligina benzer hastalik,
e Kanda iirik asit, kreatinin, karaciger enzimleri ve kreatin fosfokinaz artiglari.

“Bilinmiyor” siklik derecesindeki istenmeyen etkiler (eldeki verilerden hareketle
siklik tahmin edilemiyor):

Mesane enfeksiyonu dahil idrar yolu enfeksiyonlari,

Alerjik reaksiyon,

Kanda “eozinofil” ad1 verilen akyuvar tiiriinde artis,

Nabizda yavaslama,

Egzama,

Tendon agrisi (tendon iltihabina benzer belirtiler / tendonlar kaslarin kemik ile
birlesmelerini saglayan 6zel yapilardir),

¢ Hemoglobinde azalma (kanda oksijen tasiyan molekiil).

Bunlar TELORA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

TELORA’nin saklanmasi

TELORA'vi ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELORA 'vi kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELORA'yi
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.
Pak is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — istanbul

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
(Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna — Istanbul

Bu kullanma talimati 27/08/2012 tarihinde onaylanmistir.




