KULLANMA TALIMATI
TENSART 32 mg tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde : Kandesartan sileksetil 32 mg

Yardimci maddeler: 1Laktoz monohidrat (sig1r siitii), laktoz graniil (sig1r siitii), misir nisastasi,
makrogol (PEG 6000 mikronize), kalsiyum karmelloz, hidroksipropil seliiloz, kirmizi demir
oksit, magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TENSART nedir ve ne icin kullanilir?

2. TENSART’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TENSART nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TENSART’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. TENSART nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TENSART 28 tabletlik ambalajlarda pazarlanmaktadir. Her bir tablet 32 mg etkin madde igerir.
TENSART 32 mg tabletler, orta ¢entikten kirilarak iki esit parcaya ayrilabilir. Yetigkinlerde
yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) ve kalp kasi fonksiyonlarinin azaldigi hastalardaki kalp
yetmezliginin tedavisinde anjiyotensin doniistiiriicii enzim ADE inhibitorlerine ilave olarak
(ADE inhibitorleri kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ila¢ grubudur) veya ADE
inhibitorlerinin kullanilamadig1 zamanlarda ya da mineralokortikoid reseptor (bu grup ilaglar
bir cesit idrar soktiirliclidiirler, viicudunuzdaki fazla sodyum ve suyun atilmasini saglarlar)
antagonistleri tolere edilemediginde kullanilmaktadir.

Etkin madde kandesartan sileksetildir. Kandesartan sileksetil, ‘anjiyotensin II reseptor
antagonisti’ adi1 verilen bir ilag grubuna aittir. Kan damarlarmizi gevsetmekte ve
genisletmektedir. Bu da kan basincinizin diismesine yardimci olmaktadir. Boylece kalbinizin
kan1 viicudunuzun tiim béliimlerine pompalamasi kolaylagir.



2. TENSART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TENSART’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger hamile iseniz TENSART’1 kullanmayiniz, hamile olabileceginiz veya hamile kalma
durumunuzu dikkate alimiz. Hamile iseniz veya bir slipheniz var ise doktorunuza
bildirmelisiniz. TENSART’1n hamilelik déneminde kullanimi bebeginizde ciddi hasara ve
hatta 6liime bile neden olabilir (Hamilelik ve emzirme boliimlerine bakiniz.).

e Kandesartan sileksetile veya TENSART 1n igeriginde bulunan maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise (Bkz. Boliim 6),

e Emziriyorsaniz,

e (iddi karaciger hastaliginiz veya safra yollar1 tikaniklig1 (safra kesesinden safranin
iletilmesi ile ilgili bir problem) var ise.

e Eger seker hastaliginiz (diyabetes mellitus) veya bdbrek yetmezliginiz var ise,
TENSART’1n da i¢inde bulundugu tansiyon diisiiriicii ilag grubu olan “aliskiren” ile
birlikte kullanmayiniz.

Yukaridaki durumlarin size uyup uymadigindan emin degilseniz TENSART’1 kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

TENSART aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz doktorunuzla
konusun. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. TENSART almay1 kendi basiniza
birakmayiniz.

TENSART’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlar sizde mevcut ise, TENSART’1 kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz
ile konusunuz:

e Kalp, karaciger ve bobrek problemleriniz var ise veya diyalize giriyorsaniz,

e Yakin zamanda size bobrek nakli yapildi ise,

e Kusuyorsaniz, yakin zamanda fazla miktarda kustu iseniz veya ishal iseniz,

e (Conn sendromu denilen (ayrica primer hiperaldosteronizm olarak da bilinen) bobrek
iistii bezi hastaliginiz var ise,

e Kan basinciniz diisiikse,

e Daha 6nce felg gecirdiyseniz,

e Steroid olmayan anti enflamatuar ilaglar (NSAII-Agriy1 ve iltihab hafifleten ilaglar)
kullaniyorsaniz.

e Bobrek damarlarinda daralmaniz var ise,

e Aort veya mitral kapak daralmasi olan ya da hipertrofik kardiyomiyopatili (kalp kas1
kalinlasmis olan) hasta iseniz,

o Agir kalp yetmezligi, kalp hastaligi ya da aterosklerotik serebrovaskiiler hastaligi
(damar sertlesmesine bagli beyin damar hastalig1),



e Eger yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz:
- Ozellikle diyabet ile iliskili bobrek problemleriniz varsa , bir ADE-inhibitorii (6rnegin
enalapril, lisinopril, ramipril)
- aliskiren
Bu ilaglardan birini TENSART ile birlikte kullaniyorsaniz hipotansiyon (diisiik kan basinci),
hiperkalemi (kanda potasyum yiiksekligi) riskinin artis1 ve bobrek fonksiyonlarinizda azalma
ortaya ¢ikabilir.

e Eger mineralokortikoid reseptor antagonistleri (MRA) olarak bilinen ilag sinifina giren
bir ilag ile birlikte bir ADE-inhibitorii aliyorsaniz. Bu ilaglar kalp yetmezligi tedavisine
yoneliktir (bkz. “Diger ilaglar ve Tensart”).

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuz, kan basinciniz ve elektrolit miktarinizi
(6rn. potasyum) kontrol edebilir.

Bu kosullardan herhangi birine sahipseniz doktorunuz sizi daha sik gérmek ve bazi testler
yapmak isteyebilir.

Eger bir operasyon gegirecek iseniz doktorunuza veya dis hekiminize TENSART kullandiginizi
sOyleyiniz. Ciinkii TENSART bazi1 anestezik ilaglar ile birlikte kullanildiginda kan basincinizin
asir1 diismesine neden olabilir.

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

Ayrica “TENSART kullanmayiniz” basligi altindaki bilgilere bakiniz.

TENSART Tablet’in besinlerle ve icecekler ile kullanilmasi
TENSART’1 yemek ile birlikte veya acken alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay: diisiiniiyor iseniz
TENSART’1 kullanmamalisiniz. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (bir siipheniz var ise)
doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile oldugunuzu veya hamile kalmay1 diisiindiigiintizi
doktorunuza bildirdiginizde doktorunuz TENSART kullanmay1 birakmaniz1 isteyebilir.
Doktorunuz TENSART yerine baska bir ila¢ kullanmanizi 6nerebilir. TENSART hamilelik
sirasinda kullanildiginda bebeginizde ciddi hasara hatta bebeginizin Oliimiine bile neden
olabilir.

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



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak iizere iseniz doktorunuza bildiriniz.
Emzirme doneminde TENSART’1 kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanma
Baz1 kisiler TENSART kullanirken yorgunluk ve sersemlik hissedebilir. Eger siz de aym
durumda iseniz arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet ve makine kullanmayiniz.

TENSART’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TENSART laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Yardimc1 maddelerin listesi bu Kullanma Talimati’nin basinda yer almaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel veya regetesiz aldiginiz ilaclar da dahil olmak iizere eger su anda baska bir ilac1 veya
ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir siire once kullandiysaniz lLitfen doktorunuza veya
eczaciiza sOyleyiniz. TENSART baz ilaglarin isleyisini etkileyebilir, bazi ilaglarin da
TENSART iizerinde etkileri olabilir. Bazi ilaglar aliyorsaniz doktorunuzun size zaman zaman
kan testleri yapmasi gerekebilir.

Doktorunuzun dozunuzu degistirmesi gerekebilecegi i¢in ve/veya baska dnlemler alabilecegi
icin Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Beta blokorler, diazoksit ve enalapril, kaptopril, lizinopril veya ramipril gibi ADE
(Anjiyotensin doniistliriiclisii enzim) inhibitorleri ve alisikren gibi diger RAAS
blokdrleri de dahil olmak {izere kan basincinizi diisiiren diger ilaglar

e Ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi steroid olmayan antienftamatuvar ilaglar
(NSAII), selekoksib veya etorikoksib (agriy1 ve enflamasyonu hafifleten ilaclar),

e Her giin 3 g’ dan fazla Asetilsalisilik asit kullantyorsaniz (agriy1 ve enflamasyonu
hafifleten ilag),

e Potasyum iceren potasyum tuzlari veya ilaveleri (kanmizdaki potasyum seviyesini
arttiran ilaclar),

e Heparin (kan1 sulandiran bir ilag)

e Trimetoprim/sulfametoksazol (bir antibiyotik kombinasyonu)

e ldrar sokiiciiler (diiiretikler)

e Lityum (ruhsal problemler i¢in bir ilag)

e Alkol kullamyorsaniz TENSART kullanmadan o6nce doktorunuz ile konusunuz.
TENSART kullandig1 sirada alkol kullanan bazi kisilerde bayginlik veya bag donmesi
gortilebilir.



e Eger bir ADE-inhibitorii ve aliskiren aliyorsaniz (ayrica “Tensart kullanmayimiz” ve
“Uyarilar ve 6nlemler” basliklar1 altindaki bilgilere bakiniz).

e Eger kalp yetmezliginizin tedavisi i¢in mineralokortikoid reseptor antagonistleri (MRA)
(6rnegin spironolakton, eplerenon) olarak bilinen bazi bagka ilaglarla birlikte bir
ADEinhibitoriiyle tedavi edilmigseniz.

e Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen diger ilaglarla olan deneyimlere gore
TENSART’1n potasyum tutucu diiiretiklerle, potasyum preparatlari ile, potasyum igeren
yapay tuzlarla ya da potasyum diizeylerini artiric1 diger ilaglarla (6rn.heparin) birlikte
kullanimi, hipertansif hastalarda serum potasyum diizeylerini artirabilir. Bu nedenle,
seker hastaliginiz (diyabetes mellitus) veya bobrek yetmezliginiz var ise, potasyum
diizeyini artirici bu ilaglart TENSART ile kullanmayiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen bunlar hakkinda doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. TENSART nasil kullanilir?
TENSART’1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. TENSART’1 her giin kullanmaniz énemlidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Genel kullanim dozu giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri biitiin olarak su ile yutunuz.
e Tabletleri her giin ayn1 saatte almaya calisiniz. Bu, sizin tableti almay1 hatirlamaniza
yardime1 olacaktir.

Yiiksek kan basinci:

e TENSART i yaygin kullanim dozu giinde 8 mg’dir. Kan basinci cevabiniza gore
doktorunuz giinliik dozu 16 mg’a ve daha sonra da 32 mg’a kadar yiikseltebilir.

e Karaciger ve bobrek problemi olan bazi hastalar ile daha once kusma, ishal veya su
tableti kullanma sebebiyle viicut sivist kaybeden hastalara, doktor daha diisiik bir
baslangi¢ dozu tavsiye edebilir.

e Siyah Afro-karayip kokenli bazi hastalar bu tip ilaglara daha az cevap verebilir, tek
bagina tedavide kullanildiginda bu hastalarda daha yiiksek doza ihtiya¢ duyulabilir.

Kalp yetmezligi:

e TENSART’1n yaygin baslangi¢c dozu giinde 4 mg’dir. Doktorunuz bu dozu en az 2
haftalik araliklarla dozu iki katina cikararak giinde 32 mg’a kadar yiikseltebilir.
TENSART kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte alinabilir.
Doktorunuz hangi tedavinin size uygun oldugunu belirleyecektir.

Degisik yas gruplari:



Cocuklarda kullanima:
TENSART’1n ¢ocuklarda (18 yasindan kiigiik) kullanimina iligkin bir deneyim yoktur. Bu
nedenle TENSART cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda ayrica bir baslangic dozu ayarlamasina ihtiya¢ yoktur.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Hemodiyaliz dahil bobrek yetmezligi probleminiz var ise, giinde 4 mg’lik baslangic dozu
onerilmektedir. Doktorunuz, tedaviye verilen yanita gére dozunuzu ayarlayabilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi probleminiz var ise, giinde bir defa 4 mg’lik
baslangic dozu Onerilmektedir. Doktorunuz, tedaviye verilen yanita gore dozunuzu
ayarlayabilir.

Eger TENSART in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TENSART kullandiysaniz:
Eger almaniz gerekenden daha fazla TENSART kullandiysaniz DERHAL doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Eger TENSART’1 kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu dengelemek icin ¢ift doz almayniz. Sadece zamani1 gelince bir sonraki
dozunuzu aliniz.

TENSART ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkiler

Eger TENSART kullanmay1 birakirsaniz, kan basincimiz tekrar artabilir. Bu nedenle
doktorunuzla konugmadan TENSART kullanmay1 birakmayiniz.

Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi TENSART’1n da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegini bilmeniz 6nemlidir.

Eger asagidaki alerjik reaksiyonlardan birine sahipseniz, TENSART almayi kesip hemen
tibbi yardim alimiz :
¢ Yiiziiniliziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi ile birlikte veya tek
basina nefes almada giicliik
e Yiiziiniiziin, dudaklarimizin dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi sonucunda yutmada
giicliik



Derinizde ciddi kasint1 (kabarciklarla birlikte ortaya ¢ikan)

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Sersemlik / bag donmesi hissi

Bas agrisi,

Akciger enfeksiyonu,

Kan basincinizda diisiis. Bu durum sersemlik veya bayginlik hissine neden olabilir.

Kan testi degerlerinizde degisiklik

- Ogzellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kanmizda

potasyum miktarinin artmasi. Eger bunlar siddetliyse yorgunluk, giicsiizliik,
diizensiz kalp atimi1 veya karincalanma hissedebilirsiniz

Eger bobrek veya kalp yetmezligi problemleriniz var ise, bobrek fonksiyonlariniz

tizerine etkiler goriilebilir. Cok seyrek vakalarda, bobrek yetmezligi ortaya ¢ikabilir.

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Yiiziin, dudaklarin dilin ve/veya bogazin sismesi,

Kirmiz1 veya beyaz kan hiicrelerinizde veya trombosit saymizda azalma. Bu durum
yorgunluga, bir enfeksiyona, atese veya kolay morarmaya neden olabilir.

Deri dokiintiisii, benek benek dokiintii,

Kasinti,

Sirt agrisi, eklemlerde ve kaslarda agri,

Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, karacigerinizin c¢alismasindaki
degisiklikler, sarilik (yorgunluk, deride ve g6z akinda sararma ve grip benzeri belirtiler
ortaya cikabilir.)

Mide bulantisi

Kanmizdaki sodyum miktariin azalmasi. Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk, enerji
yoksunlugu veya kas kramplar1 hissedebilirsiniz.

Oksiiriik

Bagirsak anjiyoddemi: karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢ikan
bagirsakta sisme

Listedeki bu olas1 yan etkiler nedeni ile endiseye kapilmayimiz. Bu yan etkiler sizde

goriilmeyebilir.

TENSART beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya sebep olabilir. Enfeksiyona direnciniz
azalabilir ve yorgunluk, enfeksiyon veya ates ortaya c¢ikabilir. Eger bunlar ortaya cikarsa



doktorunuzla temasa geciniz. Doktorunuz zaman zaman TENSART’in kaninizda
(agraniilositoz) etkisi olup olmadigini kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

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

5. TENSART’1n Saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
TENSART’1 etiket veya ambalaj iizerinde yer alan son kullanma tarihini gectikten sonra
kullanmaymniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniine kadardir.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel No : 0212 — 366 84 00

Faks No: 0212 —276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi Tung¢ Cad. No:3
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimat1 .../.../.... tarthinde onaylanmistir.


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

