KULLANMA TALIMATI

TELZAP® 80 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir TELZAP® 80 mg tablet 80 mg telmisartan icerir.
o Yardimct maddeler: Sorbitol (E420), meglumin, sodyum hidroksit, povidon 25,
magnezyum stearat

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

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELZAP nedir ve ne icin kullanilir?

2. TELZAP’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TELZAP nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TELZAP’n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TELZAP nedir ve ne icin kullamilir?

TELZAP, her iki ylizii ¢entikli, beyazimsi ile sarimtirak renkte, uzun bikonveks tablettir.
Tablet, ¢centik boliimlerinden iki pargaya bdliinebilir.
28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

TELZAP, “anjiyotensin II reseptor antagonistleri” olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.
Anjiyotensin II, viicudunuz tarafindan iiretilen bir maddedir ve kan damarlarinin daralmasina,
bdylece kan basincinin yilikselmesine neden olur. TELZAP anjiyotensin II maddesinin bu
etkisini engeller, boylece kan damarlar1 genisler ve kan basinciniz diiger.

TELZAP, yetiskinlerde esansiyel hipertansiyonun (yiiksek kan basincinin) tedavisi i¢in
kullanilir. “Esansiyel* ifadesi, yiiksek kan basincinin baska bir nedenle ortaya ¢ikmadigini
gosterir.

Yiiksek kan basinci, tedavi edilmedigi takdirde, cesitli organlardaki kan damarlarinda
harabiyete yol acabilir. Bdylelikle, bazi 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
Olctiirlip normal sinirlar i¢inde olup olmadigini kontrol etmeniz ¢ok dnemlidir.

TELZAP ayni1 zamanda, asagidaki durumlar nedeniyle risk altinda bulunan eriskinlerde 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 olmast,

- Inme gegirmis olma,

- Seker hastaligi (diyabet) riskinin yiiksek olmasi

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

2. TELZAP’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TELZAP’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

- Telmisartana veya yukarida “yardimci maddeler” bdliimiinde belirtilen maddelerden
herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

- Hamile iseniz (bkz. “Hamilelik”) TELZAP’1 kullanmayiniz,

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

- Seker hastaliginiz (diyabet) veya bobrek fonksiyonlarinizda bozulma varsa ve kan
basincinizi diigiirmek icin aliskiren adl1 etkin maddeyi i¢eren bir ilag¢ kullaniyorsaniz

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, TELZAP almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

TELZAP’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise veya ge¢miste gegerli olduysa
doktorunuza bildiriniz:

- Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa

- Bobreklerinizden birisinin veya her ikisinin kan damarlarinda darlik bulunuyorsa

- Karaciger hastaliginiz varsa

- Kalbinizde sorun varsa

- Aldosteron diizeyleriniz yiiksek ise (kandaki ¢esitli minerallerin dengesizligi ile birlikte
viicutta su ve tuz tutulmasi)

- Tansiyonunuz diisiikse (tansiyon diisiikliigii viicudunuzdaki asir1 su kaybina veya idrar
sOktiirticli tedavi nedeniyle tuz kaybina, diistik tuzlu diyete, ishale veya kusmaya bagl
olabilir)

- Kanimizda potasyum diizeyleri yiikselmis ise

- Seker hastasi iseniz

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gegerli ise TELZAP kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuza bu durumu bildiriniz:
e Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- ADE inhibitérii denilen gruba dahil bir ilag (Ornegin, enalapril, lisinopril, ramipril).
Seker hastaligina bagli bobrek sorunlariniz varsa bu 6zellikle 6nemlidir.
- Aliskiren (tansiyonu diisirmek i¢in kullanilir) adli etkin maddeyi igeren ilaglar



Doktorunuz, bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolit diizeylerini
(Ornegin, potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. “TELZAP’i asagidaki durumlarda
kullanmayiniz” boliimiinii de okuyunuz).

e Digoksin kullaniyorsaniz.

Hamile oldugunuzu veya hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. TELZAP, gebelik doneminde 6nerilmez; miimkiin olan en kisa
siirede kesilmelidir.

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza TELZAP kullandiginizi sdyleyiniz.

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

Cocuklar ve ergenler:
TELZAP kullanimi, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde 6nerilmez.

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

TELZAP’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TELZAP ag¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu veya hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya hamile
oldugunuzu 6grenir 6grenmez ilacinizi kesecek ve size TELZAP tan bagka bir ila¢ 6nerecektir.
Hamileliginiz siiresince TELZAP kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzadanisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi
TELZAP kullanan bazi1 kisilerde zaman zaman bag donmesi ve yorgunluk ortaya ¢ikabilir. Bas
donmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TELZAP’mn iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
TELZAP sorbitol igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliglinliz (intolerans) oldugu sodylenmigse bu tibbi iirlini almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.



TELZAP sodyum igerir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir baska ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise veyahut bagka bir
ila¢c 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 TELZAP ile birlikte, ayn1 zamanda
kullanilacaksa bu durum gecerlidir:

e Lityum iceren ilaglar (bazi depresyon tiplerinin tedavisinde kullanilir)

e Kan potasyum diizeyinizi yiikseltebilen ilaclar: potasyum tutan idrar soktiiriiciiler,
potasyum iceren tuz destekleri, ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor
antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (6rnegin: aspirin veya ibuprofen),
heparin, bagisiklik sistemi baskilayici ilaglar (6rnegin: siklosporin veya takrolimus) ve
enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag olan trimetoprim. Idrar soktiiriicii ilaclar:
Ozellikle TELZAP ile birlikte yiiksek dozlarda kullanildiklarinda, viicuttaki suyun asiri
derecede kaybina ve bdylece tansiyonunuzun diismesine (hipotansiyon) neden olurlar.

e Bir ADE inhibitérii veya aliskren adli etkin maddeyi igeren ilaglar (“TEZLZAP"1
asagidaki durumlarda kullanmaymiz” ve “TELZAP’1 asagidaki durumlarda dikkatli
kullaniniz” béliimlerini de okuyunuz).

e Digoksin

TELZAP ile birlikte steroid olmayan anti-inflamatuvar grubu ilaglar (aspirin ve ibuprofen gibi
agr1 kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tiirii ilaglar kullandiginizda,
TELZAP’1n kan basincini diisiiriicii etkisi azalabilir.

TELZAP, diger yiiksek tansiyon ilaglarinin veya kan basincini diisiirme potansiyeli olan
ilaglarin (Ornegin, Baklofen, amifostin) kan basincini diisiiriicii etkilerini artirabilir.

Ayrica, alkol, barbitiiratlar (sakinlestirici bir ilag, anestezide de kullanilabilir), narkotikler (agr1
kesici ilaglarin bir grubu) veya antidepresanlar (depresyona karsi kullanilan ilaglar) diisiik kan
basincini daha da disiirebilir. Bu durumu ayaga kalktiginizda basmizin dénmesinden
anlayabilirsiniz. TELZAP kullanirken diger ilaglarinizin dozunun ayarlanmasina gerek
duyarsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

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

3. TELZAP nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TELZAP’1 daima tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

TELZAP’n giinde bir kez bir tablet seklinde kullanilmasi 6nerilmektedir. Tableti miimkiin
oldugunca giiniin ayn1 saatinde almaya dikkat ediniz.



Doktorunuz baska tiirlii sOylemedik¢e, TELZAP’1 her giin almaya devam etmeniz ¢ok
onemlidir. TELZAP’in etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif oldugunu diisiliniiyorsaniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Yiiksek tansiyon tedavisi:

Yiiksek tansiyonu 24 saat siireyle kontrol altinda tutabilmek i¢in normal TELZAP dozu
hastalarin ¢ogunda giinde bir kez bir adet 40 mg’dir. Ancak doktorunuz bazen daha diisiik bir
dozu (20 mg) veya daha yiiksek bir dozu (80 mg) almaniz1 tavsiye edebilir.

TELZAP, alternatif olarak, TELZAP ile birlikte kullanildiginda kan basincinda ilave bir
diisiirticti etki yaptig1 gosterilen hidroklorotiyazid gibi bir idrar soktiiriicii ilagla birlikte de
kullanilabilir.

Kalp-damar sistemiyle ilgili olaylarin 6nlenmesi:

Kalp-damar sistemi ile ilgili olaylarin azaltilmasi i¢in 6nerilen olagan doz giinde bir kez 80
mg‘lik bir TELZAP tablettir. TELZAP 80 mg ile koruyucu tedavinin baslarinda, kan basinct
sik araliklar ile izlenmelidir

Eger karacigeriniz iyi ¢alismiyorsa, olagan doz giinde bir kez alinan 40 mg’1 asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar su ile birlikte yutulmalidir. TELZAP’1 a¢ karnina veya yemeklerle birlikte
alabilirsiniz. Ilaciniz1 her giin, giiniin aym saatinde almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
TELZAP kullanimi, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde onerilmez.

Yashlarda kullanima:
TELZAP yasli hastalarda doz ayarlamasi yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlar1 diizenli olarak izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 40 mg’1
gegmemelidir. Siddetli karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger TELZAP 'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TELZAP kullandiysamz:
TELZAP dan 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 miiracat ediniz.

TELZAP’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin i¢inde hatirlar hatirlamaz aliniz, daha
sonraki dozlarinizi normal zamanlarinda almaya devam ediniz. Eger tabletinizi giliniinde almaz
iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni1 giin icerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

TELZAP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
TELZAP kullanmay1 biraktiginizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin, birkag¢ giin
icinde basamakli olarak tedavi 6ncesi diizeylerine donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TELZAP’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir ve acil tibbi yardim1 gerektirebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza
basvurunuz:

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve olduk¢a seyrek (1.000 kullanicidan 1’ine kadar
siklikta) goriiliir. Bu durumda ilact kullanmayi derhal kesiniz ve derhal doktorunuza
basvurunuz. Bu etkiler tedavi edilmez ise 6liimle sonuglanabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

TELZAP’1n olas1 yan etkileri

Yaygin



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

Yaygin olmayan

Idrar yolu enfeksiyonlari

Ust solunum yolu enfeksiyonlart (8rnegin, bogaz agrisi, siniislerde iltihap, soguk algmligr)
Alyuvarlarda azalma (anemi)

Potasyum diizeyinde yiikselme

Uykuya dalmada giicliik

Depresyon

Bayilma (senkop)

Bas donmesi (vertigo)

Kalp atiminin yavaglamasi

Diisiik tansiyon (yiiksek tansiyon i¢in tedavi edilen hastalarda)
Ayaga kalkarken bas donmesi (ortostatik hipotansiyon)

Nefes darlig1

Oksiiriik

Karin agrisi

Ishal

Karin bolgesinde rahatsizlik hissi

Siskinlik

Kusma

Kasint1

Terlemede artma

[la¢ dokiintiisii

Sirt agrist

Kas kramplar1

Kas agris1

Akut bobrek yetmezligi dahil bobrek iglevlerinde bozulma
Gogiuste agr1

Halsizlik hissi

Kanda kreatinin (viicutta iiretilen bir maddeden olusan ve bobrek islevlerini degerlendirmek
icin laboratuvar testlerinde aranan bir madde) diizeyinde artma

Seyrek

Sepsis* (“kan zehirlenmesi” de denilen, tiim viicutta iltihapli bir cevapla ortaya ¢ikan ve
6liime de neden olabilen siddetli bir enfeksiyon durumu)

Bazi beyaz kan hiicrelerinde artis (eozinofili)

Kan pulcugu sayisinda diigme (trombositopeni)

Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

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

Seker hastalarinda kan sekeri diizeyinde diisme (seker hastalarinda)

Huzursuzluk hissi

Uyku hali

Gormede bozulma

Kalbin hizli atmasi

Ag1z kurulugu



- Midenin alt-iist olmas1

- Tat alma duyusunda bozukluk

- Karaciger iglevlerinde bozulma (Japon hastalarda bu yan etkinin goriilme olasiligi daha
fazladir)

- Deri ve mukozanin aniden sismesi (6liime de neden olabilir)

- Egzema (bir deri hastaligi)

- Derinin kizarmasi

- Kurdesen

- Siddetli ilag dokiintiisii

- Eklem agris1 (artralji)

- Kol ve bacaklarda agr1

- Tendonda (kas kirisi) agr1

- Grip benzeri hastalik

- Hemoglobinde (bir kan proteini) azalma

- Urik asit (hiicrelerin yaprminda kullanilan niikleik asitlerin yikimu ile viicutta olusan madde)
diizeyinde artma

- Kanda karaciger enzimlerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde yiikselme

Cok seyrek
Akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu olusumu) (interstisyel akciger
hastalig)**

*Bu olay tesadiifen ortaya ¢ikmis olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagli olarak
goriilebilir.

** Telmisartan kullanimi sirasinda akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu
olusumu) vakalar1 bildirilmistir. Bununla birlikte, nedenin telmisartan olup olmadigi
bilinmemektedir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TELZAP’1mn Saklanmasi
TELZAP’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra TELZAP1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TELZAP’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi:



Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 14/09/2023 tarihinde onaylanmistir.
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