KULLANMA TALIMATI

TEVETEN® 600 mg Film Kaph Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

. Etkin madde: 600 mg eprosartana esdeger eprosartan mesilat
Yardimci maddeler: Si1gir kaynakli laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz,
prejelatinize nisasta, krospovidon, magnezyum stearat, saf su, hipromelloz,
makrogol 400, polisorbat 80, titanyum dioksit (E171).

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

Bu Kullanma Talimatini saklayiniz. 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 kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

* ¥ ¥ %

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEVETEN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEVETEN®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEVETEN® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TEVETEN®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. TEVETEN® nedir ve ne icin kullanilir?

TEVETEN® tablet, etkin madde olarak eprosartan mesilat igerir.

Eprosartan ‘anjiyotensin II reseptor antagonisti’ adi verilen ila¢ grubuna dahildir.

Bu ilag hipertansiyon adi verilen yiliksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilir. Kan
basinci yliksekliginin temel nedeni kan damarlarinin daralmasidir. Bu kalbinizin viicuda kan
pompalama igini arttirir. Kendinizi kétii hissetmeseniz de yliksek kan basinci tedavi edilmezse
kalp hastalig1 ve inmeye yol agabilir.

Viicudunuzdaki anjiyotensin II adi verilen madde kan damarlarinizin daralmasina sebep olur.
Bu da kanin damarlardan akisii giiclestirir ve bdylece kan basincimiz yiikselir. TEVETEN®,
bu maddenin damarlarinizi daraltmasini onler. Bu etkiyle kan basinciniz diiser.

TEVETEN®, kapsiil seklinde, beyaz, film kapli tabletlerdir. Tabletlerin bir yiiziinde “5046”,
basilidir.

TEVETEN® yiiksek tansiyonu tedavi etmede kullanilir.

TEVETEN® size tek basina ya da kan basincini diisiirmekte kullanilan diger ilaglarla birlikte

verilebilir. 1ki ilacin bir]glﬁg|ge%%\1/£%ﬁlé}erﬁ}%%}kin%%rﬁeig%ﬁéﬁl%ﬂrl.m tek ilaca gore daha fazla
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2. TEVETEN® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEVETEN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eprosartan ya da bu ilacin formiiliindeki diger maddelerden herhangi birine (bkz.
Boliim 6) kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

e (Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

e Bobreklerinizde kan akisi ile ilgili ciddi bir probleminiz varsa veya tek bdbreginiz
varsa ve bu bobrek damarinda darlik mevcutsa

e Secker hastaliginiz veya bobrek fonksiyonunuzda bozulma varsa ve aymi zamanda
tansiyonunuzu diistirmek icin aliskiren igeren bir ilag kullaniyorsaniz

e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da emziriyorsaniz

Bu ilac1 yukardakilerden herhangi biri sizde mevcutsa kullanmayiniz. Eger emin degilseniz,
ilac1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

TEVETEN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa doktor veya eczaciniza danisiniz:

o Kalp, bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa, 6zellikle siddetli kalp yetmezligi,
kalp kapaklarinda daralma, kalp kasinda kalinlagsma (hipertrofik kardiyomiyopati)

o Bobreklerinize giden kan damarlarinizda daralma ya da tikanma varsa ya da bir
bdbreginiz varsa

e Yakinda kusmaniz ya da ishaliniz olduysa

e Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilag aliyorsaniz ve ayaga kalinca basiiz doniiyorsa

e Idrar soktiiriicii (diiiretik) ya da potasyum destegi ilag aliyorsaniz ve bdbrek
probleminiz varsa. Doktorunuz TEVETEN®’in kandaki potasyum degerinizi
etkilemediginden emin olmak i¢in kan testi yapmak isteyebilir

e Serum potasyumunu arttirabilecek bagka ilaglar aliyorsaniz (“Diger ilaglar ile birlikte

kullanim1” kismina bakiniz)

e Laktoz intoleransimz varsa (Bkz. Bolim TEVETEN® iceriginde bulunan yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)

e Conn sendromunuz (primer hiperaldosteronizm) oldugu yani viicudunuzun aldosteron
isimli su dengesini saglayan hormonu ¢ok fazla iirettigi sdylendiyse. TEVETEN®
etkili olmayabilir bu nedenle doktorunuzla kontrol etmelisiniz.

e Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kandaki elektrolit (6rnegin
potasyum) miktarinizi diizenli araliklarla kontrol edebilir.

e Yiiksek tansiyon nedeniyle, ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptdr blokorii
grubundan ilaclar ve es zamanl olarak aliskiren iceren ilag aliyorsaniz, bu ilaglarin
birlikte kullanimi sonunda tansiyon diisiikliigii, bayilma, potasyum artis1 ve bdbrek
islevlerinde bozulma (bobrek yetmezligi dahil) olabilir. Bu nedenle ADE inhibitorleri,
anjiyotensin II reseptor blokorleri ya da aliskireni es zamanli kullanmayiniz.

Eger bu gruplardan ikisinin birlikte kullanimi1 mutlaka gerekli goriiliiyorsa, sadece
uzman gozetimi altinda kullanilmali ve bobrek fonksiyonunuz, elektrolitleriniz
(potasyum gibi) ve kan basinciniz doktorunuz tarafindan sik sik takip edilmelidir.

e Secker hastaligina bagli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, ADE inhibitorleri ve
anjiyotensin II reseptdr blokorlerini birlikte kullanmayiniz.

e Seker hastaliginiz veya bobrek fonksiyonunuzda bozulma varsa ADE inhibitorleri,
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Bu uyarilarin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, TEVETEN® kullanmadan
once doktor veya eczacimiza damgimz. Ayrica Bolim 2’deki “TEVETEN®’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiine de bakiniz.

TEVETEN®in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:

e TEVETEN® yemeklerle birlikte veya a¢ karnina uygulanabilir.

e Disik tuz diyeti yapiyorsamz TEVETEN® almadan &nce doktorunuzla
goriismelisiniz. Yeterli miktarda tuz alinmamasi kan hacminin azalmasi veya
kaniizdaki sodyum seviyesinin diismesine neden olabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi diislinliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz, hamile kalmadan once veya hamile oldugunuzu fark etti§iniz anda
TEVETEN® alimini durduracak ve TEVETEN® yerine baska bir ilag almanizi
sOyleyecektir.

e Hamileyseniz TEVETEN® kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziren kadinlarda TEVETEN® kullanimi &nerilmemektedir. Ozellikle yenidogan
veya prematiire (erken dogan) bebek emziriyorsaniz doktorunuz bagka bir tedaviye
gececektir.

e Emziriyorsaniz TEVETEN® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TEVETEN® almaya basladiginizda yorgunluk ve bas dénmesi hissedebilirsiniz. Bu durum
olusursa diizelene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TEVETEN® iceriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Bu ilacin igeriginde bir tiir seker olan laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6énceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerleri tolere edemediginiz veya sindiremediginiz sOylenmisse bu ilaci
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Liitfen doktorunuza ya da eczaciniza kullandiginiz ya da yakinda kullanmis oldugunuz ilaglari
sOyleyiniz. Bunlar bitkisel ilaclar dahil olmak {izere regetesiz ilaglar1 da icerir. Doktorunuz
ilag dozunuzu degistirebilir ya da bagka dnlemler alabilir.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 aliyorsamiz doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda
bilgi veriniz:
e Ibuprofen, diklofengk, selekoksibnongtorikeksib, ya, da lumirakoksib (Nonsteroidal
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e Potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar veya potasyum iceren tuzlu destekler

e Heparin, trimetoprim (kan sulandirici) gibi potasyum diizeyini artiran ilaglar

e Kan basinci diisiirmek i¢in kullanilan hidroklortiyazid gibi idrar sokiicii (ditiretik) veya
nifedipin (kalsiyum kanal blokdrleri) gibi tansiyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

e Agrn ates ve kan pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan aspirin

e Rubhsal problemler i¢in kullanilan lityum

e ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor blokorleri ya da aliskiren iceren ilaglar
birlikte kullanirsaniz, bu ilaglar1 tek olarak kullanmaniza kiyasla, tansiyon diisiikligii,
potasyum artist ve bobrek islevlerinde azalma (bobrek yetmezligi dahil) gibi yan
etkilerin olugma riski artar.

Bu uyarilarin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, TEVETEN® kullanmadan
once doktor veya eczaciniza daniginiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEVETEN® Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

TEVETEN®’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin olmadigmiz zaman
doktor veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz kag tablet ve ne kadar siire kullanacaginiz1 sdyleyecektir. Doktorunuzun sdyledigi
stirede ilaciniz1 almaniz 6nemlidir.

Eczacimiz kutunun iizerine doktorunuzun ne kadar almanizi istedigini yazacaktir. Liitfen
dikkatli okuyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Ilac1 alacaginiz zaman blisterden yalnizca bir tane gikariniz.
e Ag yada tok karnina alabilirsiniz.
e Tabletleri her giin ayn1 saatte aliniz.

Degisik yas gruplari:

75 vas altindaki yetiskinler
Olagan doz glinde 600 mg’dur.

Yaslilarda (75 yas ve listii) kullanimi:
Yagsl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

(Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
TEVETEN®, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidar.

Ozel kullamm durumlari:

Karaciger bozuklugu olan hastalar:
Karaciger probleminiz varsa doktorunuza danisiniz. Doktorunuz giinliik dozunuza karar

verecektir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bobrek bozuklugu olan hastalar:
Bobrek probleminiz varsa doktorunuza daniginiz. Doktorunuz giinlilk dozunuza karar
verecektir.

Eger TEVETEN®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEVETEN® kullandiysaniz

TEVETEN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TEVETEN®den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz derhal bir doktor ile
konusunuz ya da ilag kutusunu yaniniza alarak bir hastaneye gidiniz.

TEVETEN®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

¢ Unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda aliniz.
e Sonraki dozu zamaninda aliniz.
e 12 saat icinde iki doz almayimiz.

Eger ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktor veya eczaciniza danisiniz.

TEVETEN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile konusmadan TEVETEN® tedavisini birakmayiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TEVETEN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler herkeste olmayabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin en az 1’inde gorilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

Asagidakilerden biri olursa, TEVETEN®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz - acil tibbi tedaviye ihtiyac duyabilirsiniz:

e Yiizde, dilde ve dudaklarda aniden olusan sisme ve solunum problemleri. Bunlar
siddetli alerjik reaksiyon belirtisi olabilir ve yasami tehdit edebilir. Bu yan etkiler
yaygin degildir (1000 %( iden en a b1 inde ve 100 k1§1den birinden azinda).

e, guven 1ele tron imza ile imzalanmist
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Asagida TEVETEN®’in klinik ¢alismalarda bildirilen yan etkileri verilmistir:

Cok yaygin
* Bagagnsi

Yaygin

* Deride dokiintii veya kasinti

* Dermansizlik veya giicsiizliik
* Bas donmesi

* Bulant1 veya kusma

o Ishal

*  Burun akintisi

Yaygin olmayan

» Kan basinci diistikliigii (hipotansiyon)

* Yiizde, dilde ve dudaklarda aniden olusan sisme ve solunum problemleri. Bunlar siddetli
alerjik reaksiyon belirtisi olabilir ve yasami tehdit edebilir.

TEVETEN®in kullanima sunulmasindan sonra bildirilmis ancak sikh@ bilinmeyen
istenmeyen etkiler

* Daha 0Once bobrek problemi olanlarda bobrek yetmezligi dahil bobrek fonksiyon
degisiklikleri
* Eklemde agn

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.TEVETEN®’in Saklanmasi
TEVETEN®’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TEVETEN®i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar ¢6pe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuvarlari ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiylikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri:
Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville

Lieu dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne

Fransa

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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