KULLANMA TALIMATI
TENVIA 80/12,5 mg tablet

Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde:
Her bir tablet, 80 mg telmisartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.
o Yardimci maddeler:
Amonyak, PVP K 25, trometamol, mannitol (E421), aerosil 200, starch RX 1500, kirmizi

demir oksit (E172) ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TENVIA nedir ve ne icin kullanilir?

TENVIA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TENVIA nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

TENVIA’nin saklanmast

o ~ w0 DN

Bashklar yer almaktadir.




TENVIA nedir ve ne icin kullanilir?

2.

TENVIA, 80 mg telmisartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igeren pembe renkli,
oblong tabletler seklindedir.

TENVIA, 28, 84 ve 98 tablet iceren Alii/Alii blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

TENVIA nin igindeki etkin maddelerden biri olan telmisartan, anjiyotensin-I|
reseptOr antagonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

Anjiyotensin II viicutta bulunan bir maddedir; kan damarlariniz1 daraltarak kanin
bu damarlarin i¢inden ge¢mesini zorlastirir ve kan basincinizin yiikselmesini
saglar. TENVIA icindeki telmisartan anjiyotensin II’nin bu etkisini engelleyerek
kan damarlarinizi gevsetir ve boylelikle kan basincinizi diisiirtir.

Hidroklorotiyazid idrar soktiiriicii (diliretik) bir maddedir ve tiyazid grubu
diiiretikler adi1 verilen bir ilag sinifina aittir. Hidroklorotiyazid ¢ikardiginiz idrar
miktarini artirarak kan basincinizin azalmasini saglar.

Hidroklorotiyazid ile uzun siireli tedavinin, kalp-damar sistemi hastaliklar1 ve
bunlardan dolay1 6liim riskini azaltti1 gosterilmistir.

TENVIA, icinde bulunan iki ayr1 etkin maddeden (telmisartan ve
hidroklorotiyazid) herhangi birisi tek basina kullanildiginda kan basincinda yeterli
bir azalma elde edilemeyen kan basinci yiiksekliginin (esansiyel hipertansiyon)
tedavisi i¢in kullanilmaktadir.

Doktorunuz kan basincinizin diisiiriilmesinde yardime1 olmak tizere ayn1 zamanda
yasam tarzinizda bazi diizenlemeler yapmanizi da tavsiye etmis olabilir; 6rnegin
kilo verme, sigaradan uzak durma, alkol tiiketiminin azaltilmasi ve
yiyeceklerinizdeki tuz miktarinin azaltilmasi gibi. Diizenli olarak yiiriime ve
yizme gibi hafif (zorlayici olmayan) egzersizler yapmanizi da tesvik etmis

olabilir.

TENVIiA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TENVIiA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Telmisartana, hidroklorotiyazide, TENVIA igindeki yardimc1 maddelerden herhangi

birine veya sulfonamid tiirevi ilaglara kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

Hamileliginizin ii¢iincii ayindan sonraki dénem i¢indeyseniz,



Bebeginizi emziriyorsaniz,

Safra yollarmizda tikaniklik varsa (safra kesesinden safranin rahat akmasini engelleyen
bir problem),

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

Siddetli bobrek hastaliginiz varsa,

Kanmnizdaki potasyum seviyesinin siirekli olarak diisik olmasina veya kalsiyum

seviyesinin silirekli olarak yiliksek olmasina neden olan hastaliklariniz varsa.

TENVIA’nin ¢ocuklarda ve 18 yasma kadar ergenlerde giivenlilik ve etkinligi

belirlenmemistir. Bu nedenle bu yas grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

TENVIiA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bobrek hastaliginiz varsa, size bobrek nakli yapildiysa, kan diyalizi yapiliyorsa veya
bobrek damarlarinizda daralma mevcut ise;

Diisiik kan basinciniz var ise (hipotansiyon);

Karaciger hastaliginiz varsa;

Asirt miktarlarda kusuyorsaniz veya ishal iseniz;

Kalbinizde sorunlar varsa;

Seker hastasi (diyabetik) iseniz;

Kaninizdaki aldosteron miktar1 yiiksek ise (bir hormon) ve idrar soktiiriicii tedaviden
dolay1 tuz eksikligi veya viicudun asir1 su kayb1 mevcut ise;

Kalp kapakg¢iklarinizda daralma varsa veya kardiyomiyopati denilen kalp kas1 hastaliginiz
varsa,

Damla (gut) hastalig1 varsa;

Potasyum destekleyici ilaglar veya tuz yerine kullanilan potasyum igerikli tirlinler
kullantyorsaniz;

Doktorunuz sizde iskemik kalp hastalig1 oldugunu soylediyse;

Alerji veya astiminiz varsa;

Lupus hastasi iseniz (lupus eritematozus/SLE);

Kalitsal fruktoz intoleransiniz varsa (¢cok ender rastlanan, viicudun bazi tiir sekerlere karsi

tahammiilsiiz oldugu kalitsal bir hastalik).

Eger az tuzlu bir diyet takip ediyorsaniz, doktorunuza séylemelisiniz.



Asirt susama, agiz kurulugu, olagan dis1 halsizlik, uykululuk hali, kaslarda agri ya da
kramplar, bulant1 ve kusma veya kalbin anormal derecede hizli atmasi gibi belirtiler, bazen
TENVIA igindeki hidroklorotiyazidin asir1 etki yapmasinin bir gdstergesi olabilir. Bu tiirlii
belirtilerin ortaya ¢ikmast durumunda doktorunuza bildiriniz.

Paratiroid bezleriyle ilgili kan testleri yapilacaksa, Onceden hidroklorotiyazid alimi
durdurulmalidir; TENVIA almakta oldugunuzu doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bir ameliyata girecekseniz veya baska bir nedenle viicudunuz uyusturulacaksa (anestezi),
TENVIA almakta oldugunuzu doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danigin.

TENVIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TENVIA ag karina ya da yiyeceklerle birlikte almabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TENVIA tercihen hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Eger TENVIA kullaniyorken
hamilelik planlarsaniz veya hamile kalirsaniz, doktorunuza basvurunuz.

TENVIA hamileligin {i¢iincii ayimdan sonra kullanilmamalidir.

Planlanmis bir hamilelikten 6nce, uygun baska bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TENVIA emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TENVIA nin arag siirme ve makine kullanma yetilerinizi etkileyip etkilemedigi ile ilgili veri
yoktur. Ancak yiiksek kan basinci tedavisi sirasinda bazi kisilerde zaman zaman bas donmesi
ve yorgunluk ortaya cikabilir. Eger sizde boyle bir durum varsa, bu tiir aktivitelerde

bulunmadan 6nce doktorunuza danisiniz.



TENVIA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Mannitol uyarisi
Bu tibbi iiriin 530,4 mg Mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TENVIA igindeki telmisartan, ¢ogu ilag ile etkilesmemektedir. Yine de, birlikte potasyum
destekleyicileri, tuz yerine kullanilan potasyum igerikli bilesikler (ADE inhibitorleri
potasyum seviyelerini artirabilir), potasyum tutucu ilaclar (bazi idrar soktiiriiciiler), lityum
igeren ilaglar, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar grubu (aspirin gibi agri kesici ve iltihap
giderici etkisi olan ilaglar) ya da digoksin (kalp ilaci) aliyorsaniz, bazi 6zel tedbirlerin
alinmasi (6rn. kan testleri) uygun olabilir.

TENVIA icindeki hidroklorotiyazid, diger ilaclar ile etkilesime girebilir. Baska idrar
soktiiriicii (ditiretik) ilaglar, bazi bagirsak yumusaticilar (laksatifler), damla (gut) hastaligi
ilaglari, D vitamini destekleri, kalbinizin ritmini diizenleyen ilaglar, seker hastaligi (diyabet)
ilaglar1 (tablet ya da insiilin) aliyorsaniz, doktorunuz 6zel bazi testler (6rn. kan testleri)
yapilmasini uygun gorebilir.

Ayrica su ilaglarla birlikte kullanirken de dikkatli olunmalidir:

Kan basmncimi diisiiriicii diger ilaclar, steroid (kortizon) tiirevi ilaglar, kanser tedavisinde
kullanilan ilaglar, eklem iltihab1 (artrit) ilaclari, alkol ve uyusturucu ilaglar, baz1 kolesterol
diisiirticti ilaglar (kolestiramin ve kolestipol), baz1 kas gevseticiler (tlibokiirarin), kalsiyum
tuzlari, amfoterisin (mantar hastalig1 ilaci), akil saghg: i¢in kullamilan ilaclar (tioridazin,
klorpromazin, levomepromazin), agiz iilser ilaglar1 (karbenoksolon), antibiyotikler (Penisilin

G sodyum).

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TENVIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eriskinler

TENVIA’y1 her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde almiz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.



TENVIA size, 6nceki tedavinizin kan basincini yeterince diisiiremedigi i¢in regete edilmis
olabilir. Durum bdyle ise, doktorunuz size dnceki tedavinizden nasil bir gegis yapilacagin
anlatacaktir.

Kan basinciniz1 kontrol altinda tutmak igin, doktorunuz regete ettigi siirece, her giin TENVIA
almayi siirdiirmelisiniz.

TENVIA’nin olagan dozu giinde bir tablettir. Eger kan basmciniz ¢ok yiiksek olmayi

stirdiiriirse, doktorunuz ilaciniz1 degistirme ihtiyaci duyabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar siv1 ile birlikte yutulmalidir. Ilacimizi her giin, giiniin ayni saatinde

almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
TENVIA sadece eriskinler igindir ve ¢ocuklar ve 18 yasina kadar olan ergenler tarafindan

kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

TENVIA yash kisilerde doz ayarlamasi yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek
goriilmemektedir. Ancak siddetli bobrek yetmezliginde TENVIA kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz, giinde bir kez
telmisartan/hidroklorotiyazid 40/12,5 mg’1 gegmemelidir.

Eger TENVIA‘mn etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla TENVIA kullandiysaniz

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi onem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin

acil servisine miiracaat ediniz.



TENVIA’dan kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TENVIiA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin ig¢erisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayn1 giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni giin icerisinde
iki doz almaymiz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Hipertansiyon stiregen (kronik) bir hastaliktir. Doktorunuz bagka tiirlii bir tedavi dnerinceye

kadar her giin TENVIA kullanmaya devam etmelisiniz.
TENVIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TENVIA kullanmay1 biraktigiizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin, birkag giin
igerisinde basamakli olarak tedavi 6ncesi diizeylerine donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TENVIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TENViA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ve bunlara eslik edebilecek nefes darligi ile birlikte
olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TENVIA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Gece idrara kalkma, halsizlik, nefes darligi, ¢arpinti, idrar miktarinda azalma, el,

ayaklar ve goz etrafinda sisme (akut bobrek yetmezligi belirtileri olabilir);



e Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gecirme, viicut direncinde diisme
(belirli kan hiicrelerinde azalmanin isareti olabilir);
e Bayilmalar;
e Yapilan tahlillerde kanda potasyum seviyelerinin yiiksek bulunmasi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki yan etkiler sik olarak bildirilmistir (10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla kisiyi
etkileyen): Karin agrisi, korku ve endise hali, eklem agrisi, sirt agrisi, kandaki potasyum ve
kolesterol diizeylerinde degisiklik, ishal, midede huzursuzluk hissi, bag donmesi, egzama,
iktidarsizlik, grip hastaligina benzer belirtiler, kol ve bacaklarda kas spazmlar1 ve agrilar, kas
agrisi, agri, anjin, bronsit, yutak enfeksiyonu ve siniis enfeksiyonu gibi {ist solunum yolu
enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonu (mesane enfeksiyonu dahil), i¢ kulak ve merkez sinir
sistemi kaynakli bag donmesi.

Asagidaki yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir (100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1°den
fazla kisiyi etkileyen): Alerji, kandaki seker ve {irik asit diizeylerinde degisiklik, deri
bozukluklari.

Tek basina telmisartan almakta olan hastalarda, gérme bozukluklari, gbgiis agrisi, agiz
kurulugu, gaz ¢ikarma, fazla terleme, tendinite benzer belirtiler (tendinit, kaslarin kemik ile
birlesmelerini saglayan 6zel yapilarin iltihabidir) bildirilmistir. Ayrica, telmisartanin piyasaya
verilmesinden bu yana, deride kizarma, kasinti, bayginlik, uykusuzluk, ¢6kmiis ruh hali,
kusma, diisiik kan basinci, nabizda yavaslama, nabizda hizlanma, nefes darligi, karaciger
fonksiyonlarinda anormallik, karaciger bozuklugu, akut bobrek yetmezligi dahil bobrek
bozuklugu, kansizlik, kan1 olusturan bilesenlerde degisiklik, halsizlik, bacaklarda kramplar ve
ilacin etkisiz oldugu vakalar bildirilmistir. Bu etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

TENVIA’nmm icinde bulunan diger bilesen olan hidroklorotiyazidi tek basina kullanan
hastalarda zaman zaman, istah kaybi, yemek yiyememe, tiikiiriik bezi iltihabi, huzursuzluk,
gorme bozukluklari, kalp ritminde bozukluklar, damar iltihabi, sikintili solunum, pankreas
iltihab1, sarihik, siddetli deri dokiintiileri ortaya ¢ikmustir. Bu yan etkiler TENVIA ile
goriilmemis olmakla birlikte, ortaya ¢ikma olasiligi vardir.

Bunlar TENVIA nin hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TENVIA’mn saklanmasi
TENVIA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TENVIA 'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TENVIA’y1 kullanmayiniz.
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