KULLANMA TALIMATI
TELPRES 80 mg Tablet
Agiz yoluyla alimr.

* Etkin madde: Telmisartan.
Her bir TELPRES tablet, 80 miligram telmisartan icerir.

» Yardimct maddeler: Sodyum hidroksit, meglumin, povidon, laktoz monohidrat, (sigir
kaynakli) krospovidon, susuz laktoz (sigir kaynakli), magnezyum stearat

Bu ilaar kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin i¢cin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELPRES nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. TELPRES kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TELPRES nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TELPRES’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. TELPRES nedir ve ne i¢in kullanilir?

* TELPRES tablet formunda uretilmektedir. Tabletler beyaz renkli, diktortgen ve diiz
olup; bir yuzi centikli, diger ylziinde girinti seklinde 80 yazilidir. Uriin bilesimindeli
laktoz sgir kaynaklidir.

* TELPRES, 28 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

TELPRES, “anjiyotensin Il reseptdr antagonisti” olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.
Anjiyotensin Il, viicudunuz tarafindan Uretilir ve kan damarlarinin daralmasina, bdylece
kan basincinin yiikselmesine neden olur. TELPRES, anjiyotensin Il maddesinin bu etkisini
engeller, boylece kan damarlar1 genisler ve kan basinci diiser.

* TELPRES esansiyel hipertansiyonun (ylksek kan basincinin ) tedavisi icin kullanilir.
“Esansiyel* ifadesi, ylksek kan basincinin bagka bir nedenle ortaya ¢ikmadigini gosterir.

Yiksek kan basinci, tedavi edilmedigi takdirde, c¢esitli organlardaki kan damarlarinda

harabiyete yol acabilir. Boylelikle, bazi durumlarda kalp krizleri, kalp veya bobrek

yetmezligi, felg veya korluk ile sonuglanabilir. Ylksek kan basinci genellikle, bu tir bir

harabiyet ortaya ¢ikmadan 6nce belirti vermez. Bu nedenle, tansiyonunuzu diizenli olarak
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6lgtlrup normal sinirlar iginde olup olmadigini kontrol etmeniz ¢ok énemlidir.

TELPRES ayn1 zamanda, asagidaki durumlar nedeniyle risk altinda bulunan eriskinlerde
kalp-damar sistemiyle ilgili olaylarin (6rn. kalp krizi ya da inme) onlenmesi icin de
kullanilmaktadir:

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

- Inme gegirmis olma,

- Organ hasar1 bulunan seker (diyabet) hastalig.

Doktorunuz bu gibi olaylar yonuyle yiksek risk altinda olup olmadiginizi size
sOyleyecektir.

2. TELPRES kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TELPRES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Telmisartana veya yukarida “yardimcit maddeler” béliminde belirtilen TELPRES i¢indeki
yardimci1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz;

-Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz

- Kolestaz veya biliyer obstriksiyon (safranin karaciger ve  safra kesesinden
bosalmasiyla ilgili sorunlar) gibi agir karaciger sorunlariniz veya diger siddetli karaciger
hastaliginiz varsa.

-Seker hastaligi (diyabet) ya da bobrek yetmezliginiz varsa TELPRES’in de icinde
bulundugu tansiyon diisiiriicti ilag grubu olan “aliskiren” ile birlikte kullanmayiniz.

-Seker hastaligi (diyabet) ya da bobrek yetmezliginiz varsa TELPRES’in de icinde
bulundugu tansiyon diisiiriicii ilag grubu olan “aliskiren” ile birlikte kullanmayiniz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise, TELPRES almadan oOnce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TELPRES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa;

- Bobreklerinizden birisinin veya her ikisinin kan damarlarinda darlik bulunuyorsa;

- Karaciger hastaligimiz varsa

- Kalbinizde sorun varsa

- Aldosteron dizeyleriniz yiiksekse (kandaki ¢esitli minerallerin dengesizligi ile birlikte
vicutta su ve tuz tutulmasi)

- Tansiyonunuz diisiikse (vicudunuzun asirt su kaybina veya idrar soktiriicl tedavi
nedeniyle tuz kaybina, diisiik tuzlu diyete, ishale veya kusmaya bagli olabilir)

- Kanmizda potasyum diizeyleri yiikselmis ise,

- Seker hastasi iseniz,

- Yksek tansiyon tedavisinde kullanilan ADE inhibitorleri (6rn benazepril, kaptopril,
silazapril, delapril, enalapril, fosinopril, imidapril, lisinopril, moeksipril, perindopril,
kinapril, ramipril, spirapril, trandolapril ve zofenopril), anjiyotensin reseptor
antagonistleri (AIIRA) ya da aliskiren igeren ilaglar birlikte kullanildiginda tek basina
kullanima gore tansiyon diisiikligii (hipotansiyon), senkop (bayilma), kanda potasyum
seviyesinde artis (hiperkalemi) ve bobrek fonksiyonunda azalma riskine ait kanitlar
bulunmaktadir. Bu ilaglarin birlikte kullanimi dnerilmez.
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Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu disiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. TELPRES, erken gebelik doneminde énerilmez. 3 ayliktan
daha buyuk gebeliklerde ise kullanilmamalidir. Bu ilag eger gebeligin 3. ayindan sonra
kullanilirsa, bebege ciddi sekilde zarar verebilir (Bkz. “Hamilelik™).

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza TELPRES kullandiginizi
sOyleyiniz.

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

Cocuklar ve ergenler:

TELPRES kullanimi, gocuklarda ve 18 yasindan kiiglik ergenlerde dnerilmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

TELPRES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TELPRES ag¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya
hamile oldugunuzu 6grenir 6grenmez ilaciniz1 kesecek ve size TELPRES’ten baska bir ilag
Onerecektir. TELPRES erken gebelik doneminde kullanilmammalidir.

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

Emzirme
Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak Uzereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
TELPRES, emziren kadinlarda 6nerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle bebeginiz
yeni dogan veya prematlre (erken dogum) ise, doktorunuz sizin icin baska bir ilag
Onerecektir.

Arag ve makine kullanim

TELPRES kullanan bazi kisilerde zaman zaman bas dénmesi veya yorgunluk ortaya
cikabilir. Bag donmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TELPRES’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

TELPRES laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi Uriint almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir baska ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise veyahut baska
bir ila¢ alma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz,
kullandiginiz ilaglarin dozunu degistirebilir veya baska dnlemler alabilir. Baz1 durumlarda
ilaclardan birini birakmak zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen ilaglar
TELPRES ile birlikte, ayn1 zamanda kullanilacaksa bu durum gecerlidir:
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e Lityum iceren ilaclar (bazi depresyon tiplerinin tedavisinde kullanilir)

e Kan potasyum duzeyinizi yukseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiriculer,
potasyum destekleri, potasyum iceren tuz destekleri, ADE inhibitorleri,
anjiyotensin Il reseptor antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar
(6rnegin. aspirin veya ibuprofen), heparin, immin sistemi baskilayic1 ilaglar
(6rnegin: siklosporin veya takrolimus) ve enfeksiyonlara kars1 kullanilan bir ilag
olan trimetoprim gibi tibbi Urdnler.

e Idrar soktirtict ilaglar: Ozellikle TELPRES ile birlikte yiksek dozlarda
kullanildiklarinda, vicuttaki suyun asir1 derecede kaybina ve bdylece
tansiyonunuzun diismesine neden olurlar.

e Yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin reseptor antagonisti (AIIRA),
ADE inhibitorleri ya da aliskiren iceren ilaclar (tek basma kullanimina gore
tansiyon distiikligii  (hipotansiyon), kanda potasyum seviyesinde artis
(hiperkalemi) ve bobrek fonksiyonu degisiklikleri agisindan riski)

TELPRES diger ylksek tansiyon ilaglarinin kan basincini diisiiriicii etkisini arttirabilir.
TELPRES ile birlikte steroid olmayan antiinflamatuar grubu ilaclar (aspirin ve ibuprofen
gibi agr1 kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tird ilaglar
kullandiginizda, TELPRES’in kan basmcim diisiiriicii etkisi azalabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TELPRES nasil kullanmilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

TELPRES’i daima tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

TELPRES’in ginde bir kez bir tablet seklinde kullanilmasi ©Onerilmektedir. Tableti
mimkun oldugunca giinlin ayn1 saatinde almaya dikkat ediniz.

Doktorunuz baska turli séylemedikge, TELPRES’i her giin almaya devam etmeniz ¢ok
onemlidir. TELPRES’in etkisinin ¢ok gucli veya cok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Yuksek tansiyon tedavisi:

Yiksek tansiyonu 24 saat slreyle kontrol altinda tutabilmek icin normal TELPRES dozu,
hastalarin ¢ogunda guinde bir kez 40 mg’dir. Ancak doktorunuz bazen daha diisiik bir dozu
(20 mg) veya daha ytuiksek 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 distirticii etki yaptigi gosterilen hidroklortiyazid ile kombine olarak da kullanilabilir.
Kalp damar sistemiyle ilgili olaylarin 6nlenmesi:

Onerilen doz giinde bir kez bir adet 80 mg tablettir.

80 mg telmisartanin daha diisiik dozlarda kalp-damar hastaliklarina bagli olaylarin
onlenmesinde etkili olup olmadig: bilinmemektedir.
TELPRES 80 mg ile koruyucu tedavinin baslangicinda kan basinci sik araliklarla
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izlenmelidir. Gerekirse diger kan basinci diisiiriicti ilag dozlarinin ayarlanmasi Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir miktar sivi1 ile birlikte yutulmalidir. TELPRES’i a¢ karnina veya yemeklerle
birlikte alabilirsiniz. [laciniz1 her giin, giiniin ayn1 saatinde almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

TELPRES kullanimi, gocuklarda ve 18 yasindan kiglik ergenlerde 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
TELPRES yasl hastalarda doz ayarlamasi yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

Hafif- orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda ve hemodiyalize giren hastalarda baslangig olarak
daha diisiik doz onerilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda ginlik doz 40 mgh
gecmemelidir.

Siddetli karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger TELPRES’In etkisinin cok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELPRES kullandiysaniz

TELPRES’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

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

TELPRES kullanmay1 unutursaniz

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz.
Eger tabletinizi ayn1 glin icinde almazsaniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni
glin icinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TELPRES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TELPRES kullanmay1 biraktiginizda kan basinciniz, ani yikselmeler olmaksizin, birkag
gun iginde basamakl olarak tedavi 6ncesi diizeylerine dénecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi, TELPRES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TELPRES kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Sepsis*: (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, bitin vicutta 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) gOrilur. Bu durumda ilaci kullanmay1 derhal kesiniz ve derhal doktorunuza
bagvurunuz. Bu etkiler tedavi edilmez ise 6limle sonuglanabilir.

TELPRES’in olasi yan etkileri:
Yaygin yan etkiler (10 kullanicidan 1 kisiye kadarini etkiler):
e Kan basincinda diisme (kardiyovaskiiler olaylar1 azaltmak icin kullanan
hastalarda)

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kullanicidan 1 kisiye kadarin etkiler):
e Idrar yolu enfeksiyonlari,

e Ust solunum yolu enfeksiyonlari (6rnegin: bogaz agris, sinuslerde iltihap, soguk
alginligr),

e Alyuvarlarda azalma (anemi),

e Potasyum dizeyinde yikselme,

e Uykuya dalmada guclik,

e Depresyon,

e Bayilma,

e Bas donmesi,

e Kalp atiminin yavaglamasi,

e Diisiik tansiyon,

e Ayaga kalkarken bas donmesi (ortostatik hipotansiyon),

e Nefes darligi,

o Okstrik,

e Karin agrisi,

e Ishal,

e Karin bélgesinde rahatsizlik hissi,

e Siskinlik,

o Kusma,

e Kasinti,

e Terlemede artma,
e Ilac dokuntus,

e Sirt agrisi,

e Kasta kramplar,

e Kas agrisi,
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Akut bobrek yetmezligi dahil bobrek islevlerinde bozulma,

Gogiiste agri,

Halsizlik hissi ve kanda kreatinin (vlcutta Uretilen bir maddeden olusan ve bobrek
islevlerini degerlendirmek igin laboratuvar testlerinde aranan bir madde) duzeyinde
artma.

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

Sepsis* (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, bitln viicutta enflamasyon
(iltihap) seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu),

Baz1 beyaz kan hiicrelerinde artis (eozinofili),

Kan pulcuklari sayisinda diisme (trombositopeni),

Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),

Alerjik etkiler (6rnegin, dokuntu, kasinti, nefes almada zorluk, hiriltili nefes alma,
yuzde sisme veya diisiik tansiyon),

Seker hastalarinda kan sekeri diizeyinde diisme,

Huzursuzluk hissi,

Suregelen dalginlik hali,

Gormede bozulma,

Kalbin hizli atmasi,

Ag1z kurulugu,

Mide bulantisi,

Karaciger islevlerinde bozulma (Japon hastalarda bu yan etkinin goriilme olasiligt
daha fazladir),

Deri ve mukozanin aniden sismesi (6lime de neden olabilir),

Egzama (bir deri hastalig),

Derinin kizarmasi,

Urtiker,

Siddetli ila¢ dokuntusa,

Eklem agrisi,

El ve ayaklarda agr1,

Tendonda (kas kirisi) agr1,

Grip benzeri hastalik,

Hemoglobinde (bir kan proteini) azalma,

Urik asit (hiicre yaprminda kullanilan niikleik asitlerin yikimu ile viicutta olusan
bir madde) diizeyinde artma,

Kanda karaciger enzimlerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde ylkselme,
Tat almada bozukluk (disguzi).

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

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

*Bu olay sans eseri olarak ortaya ¢ikmis olabilir veya heniz bilinmeyen bir mekanizmaya
bagli olarak gorulebilir.


hatice.uzun
Metin Kutusu


** Telmisartan kullanimi sirasinda akciger dokusunda ilerleyen bag dokusu olusumuyla
ortaya ¢ikan nedbelesme vakalar1 bildirilmistir. Bununla birlikte, nedenin telmisartan olup
olmadig: bilinmemektedir.

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

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. TELPRES’in saklanmasi

TELPRES’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/blister son kullanma tarihinden sonra TELPRES’i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELPRES’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayinmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz International Holzkirchen/ALMANY A adina
Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Schit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: )
Sandoz Grup Saglik Uriinleri ilaglar1 San. ve Tic. A.S., ihsan Dede Cadde, 900 Sokak, TR-
41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati.............. tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/
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