KULLANMA TALIMATI

MICATOR® 40 mg Tablet
Agiz yoluyla ahinir.

-

Etkin madde: Telmisartan.
Her bir MICATOR 40 miligram Tablet, 40 miligram telmisartan igerir.

Yardimec: maddeler: Magnezyum oksit, Mannitol, Krospovidon, Kolloida] silikon

dioksit, Sodyum hidroksit, Mikrokristalin selilloz, Magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsi
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza dani§iniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda

yiitksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Hiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MICATOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MICATOR 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MICATOR nasil kullantiir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MICATOR 'un saklanmasi

Baghklari yer almaktadir.

MICATOR nedir ve ne i¢in kullamihir?

MICATOR tablet formunda iiretilmektedir. Tabletler beyaz veya beyazimsi, ova]: seklinde,

her iki ylizii gentiksiz tablettir.

MICATOR, 28 ya da 84 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MICATOR, "anjiyotensin TI reseptdr antagonisti” olarak adiandirilan ilag grubuna
dahildir. Anjiyotensin 11, viicudunuz tarafindan iretilir ve kan damarlarinin daralmasina,

bdylece kan basincinin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin
etkisini engeller, boylece kan damarlart genisler ve kan basinct diiger.

MICATOR, esansiyel hipertansiyonun (yiiksek kan basincinin} tedavisi igin

I'nin bu

kultanilir.

"Esansiyel" ifadesi, yliksek kan basincinin bagka bir nedenle ortaya ¢itkmadifin gosterir.

Yiiksek kan basinci, tedavi edilmedigi takdirde, cesitli organlardaki kan damarlarinda

harabiyete yol agabilir. Boylelikle, bazi durumlarda kalp Kkrizleri, kalp vej
yetmezligi, felg veya korliik ile sonuglanabilir. Yiksek kan basinci genellikle,

a bibrek
bu tiir bir

harabiyet ortaya ¢ikmadan Snce belirti vermez. Bu nedenle, tansiyonunuzu diizenli olarak

dletiiriip normal sinirlar iginde otup olmadigim kontrol etmeniz ¢ok dnemlidir.
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2. MICATOR"u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MICATOR'u asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

_ Telmisartana veya yukarida "yardimer maddeler” boliminde belirtilen MICATOR| igindeki

yardimer maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz;
- Hamileliginizin 3. Aymm tamamladiysaniz (erken gebelik donemlerinde de M
kullammindan kaginmaniz 6nerilir. Bkz. "Hamiletik™ ),

CATOR

- Kolestaz veya biliyer obstriiksiyon (safranin karacigerden ve safra kesesinden bosalmasi ile
ilgili sorunlar) gibi agir karaciger sorunlariniz veya diger siddethi karaciger hastaliginiz varsa,

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerli ise, MICATOR almadan once

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MiCATOR'u asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidaki durumlardan herhangi bini sizin i¢in gecerli ise veya daha énce herhal
gecirdiyseniz, doktorunuza bu konuda bilgi veriniz:

Eger;
«  Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa
. Bobreklerinizden birinin veya her ikisinin kan damarlarinda darlik bulunuyorsa
» Karaciger hastalifiniz varsa
» Kalbinizde sorun varsa

ngi birini

«  Aldosteron diizeyleriniz yiiksck ise (kandaki gesitli minerallerin dengesizligi ile birlikte

vilcutta su ve tuz tutulmasr)

« Tansiyonunuz diisiikse (viicudunuzun agin su kaybmma veya idrar soOktiirii¢ii tedavi

nedeniyle tuz kaybina, diisiik tuziu diyete, ishale veya kusmaya bagh olabilir)
- Kamnizda potasyum diizeyleri yitkselmis ise
«  Seker hastasi iseniz.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldufunu diistiniiyorsaniz, mutlaka doktorunuzu

bilgilendiriniz. MICATOR, erken gebelik doneminde Onerilmez. 3 ayliktan dah

a biiyiik

gebeliklerde ise kullamImamalidir. Bu ilag eger gebeligin 3. ayindan sonra kullanilirsp, bebege

ciddi sekilde zarar verebilir (bkz. "Hamilelik™).

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza MICATOR kullandiimizi séyleyiniz.

MICATOR kan basincini diisiirmede, siyah irkta diger rklara gore daha az etkilidir.

Cocuklar ve ergenler:
MICATOR kullanimi, gocuklarda ve 18 yagindan kiigiik ergenlerde dnerilmez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz,

M_iCATOR'un yiyecek ve igecek ile kullamlmasi:
MICATOR ag karina ya da yiyeceklerle birlikte ahinabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacumza damginiz.




Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, {mutiaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 8nce veya hamile
oldugunuzu &grenir Ogrenmez ilacinzi kesecek ve size MICATOR'dan baska |bir ilag
snerecektit. MICATOR, erken gebelik doneminde onerilmez. 3 ayliktan biiyiik gebelikllerde ise
kesinlikle kullamlmamalidir. Clinkii gebeligin 3. ayindan sonra kullanilmas: halinde| bebekte
ciddi zararlar olusturabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen dokiorumuza veya e¢zacimza
danisiniz.

Emzirme
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak {izereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. MICATOR,
emziren kadinlarda onerilmez. Eger emzirmek istiyorsamz, 6zellikle bebeginiz yeni dofan veya
prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin icin baska bir ilag dnerecektir.

Arag¢ ve makine kullamam
MICATOR kullanan baz1 kisilerde zaman zaman bas donmesi ve yorgunluk ortaya ¢ikabilir. Bas
dénmesi ve yorguniuk hissediyorsaniz, arag veya makine kullanmaymiz.

MiCATOR'un iceriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler
MICATOR her dozunda | mmo! (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda|sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

MICATOR her dozunda 104.14 mg mannitol icerir. Bu dozda mannitolden kaynak!i bir yan etki
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim
Herhangi bir bagka ilag¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise veyahut paska bir
ilag alma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin
dozunu degistirebilir veya bagka onlemler alabilir. Bazi durumlarda ifaglardan birini [birakmak
zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen ilaglar MICATOR ile birlikte, ayny zamanda
kullanilacaksa bu durum gegerlidir:
- Lityum igeren ilaglar (bazi depresyon tiplerinin tedavisi icin kullantlir)
- Kan potasyum diizeyinizi yiikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiiriiciiler,
potasyum destekleri, potasyum igeren tuz destekleri, ACE inhibitorleri, anjiyptensin II
reseptor antagonistleri, steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (drnefin: aspirin veya
ibuprofen), heparin, immin sistemi baskilayici ilaglar (6rnegin: siklospgrin veya
takrolimus) ve bir antibiyotik olan trimetoprim gibi tibbi tiriinler.
+ Idrar soktiriict ilaglar: Ozellikle MICATOR ile birlikte yiiksek | dozlarda
kullanildiklarinda, viicuttaki suyun asiri derecede kaybina ve bdylece tansiyonunuzun
diigmesine neden olurlar.

MICATOR diger viiksek tansiyon itaglarinin kan basincini digiiriicii etkilerini artirabilir.
MICATOR ile birlikte steroid oimayan antiinflamatuar grubu ilaglar (aspirin ve ibuprofen gibi
agn kesici ve iltihap giderici etkisi olan ilaglar) ya da kortikosteroid tiiril ilaglar kullandifinizda,

MICATOR'un kan basincini disiiriicii etkisi azalabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsanmiz veya son zgmanlarda
kullandmz ise, litfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. MICATOR nasd kullamhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

MICATOR'u her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimiz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczacimza sormalisiniz.

MICATOR'un giinde bir kez bir tablet seklinde kullamimasi onerilmektedir. Tableti
oldugunca giiniin ayni saatinde almaya dikkat ediniz.

Doktorunuz bagka tiirlii soylemedikge, MICATOR'u her giin almaya devam etmy
Snemlidir. MICATOR'un etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif' oldugunu diisiinii
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

mimkiin

rniz. ok
yorsaniz,

Yiiksek tansiyonu 24 saat siireyle kontrol altinda tutabilmek icin normal MICATOR dozu,
hastalarin ¢ogunda giinde bir kez 40 mg'dir. Ancak doktorunuz bazen daha diisiik bir dozu (20

mg) veya daha yiiksek bir dozu (80 mg) almamizi tavsiye edebilir.
Karaciger sorununuz varsa, giinde 40 mg'dan fazla kullanmayiniz.

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanildiginda kan basincinda
diistiriicii etki yaptig gosterilen hidroklorotiyazid ile kombine olarak da kullanlabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ilave bir

Tabletler bir miktar su ile birlikte yutulmahdir. MICATOR'u ag karnina veya yemeklerje birlikte

alabilirsiniz. ilacinizi her giin, giiniin ayni saatinde almaya 6zen gosteriniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
MICATOR kulianimi, gocuklarda ve 18 yagindan kiigiik ergenlerde nerilmez.

Yashlarda kullammi:
MICATOR yasl kisilerde doz ayarlamast yapmadan kullamiabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Hafif-orta derecede bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Siddetl;

bobrek yetmezligi olanlarda ve hemodiyalize giren hastalarda baslangig olarak daha giisik doz

Snerilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 40 mg'1 gegmemelidir.

Siddetli karaciger hastalig1 olanlarda kullamlmamahdur.

Eger MICATOR'un etkisinin cok giiglii veya zavif olduguna dair bir izleniminig
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazia MICATOR kullandiysamiz:

var ise

MICATOR'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsanz, bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.




Eger kazaen daha fazla tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorupuz veya

en yakin hastanenin acil servisine miiracaat ediniz.

MICATOR kullanmay: unutursamz:

Eger ilacimizi almay unutursaniz, bu dozu ayni giin icerisinde batirlar hatirlamaz alimz. Eger

tabletinizi ayni giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayn1 giin iger
doz almaymniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MICATOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

sinde iki

MICATOR kullanmay! biraktiginizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin, birkag giin

igerisinde basamakli olarak tedavi dncesi diizeylerine donecektir.
Bu ilacin kullanimuyla ilgili baska sorulaniniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4,  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MICATOR'un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MICATOR kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sepsis*: ("kan zehitlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltithap)
ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani sisme (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve oldukga seyrek (1000 kullanicidan 1'ine kadaf

seklinde

stklikta)

goriiliir. Bu durumda ilaci kullanmayi derhal kesiniz ve derhal doktorunuza basvufunuz. Bu

etkiler tedavi edilmez ise éliimle sonuglanabilir.
MICATOR'un olasi yan etkileri:

Yaygin yan etkiler (10 kullanicidan 1 kisiye kadarim etkiler):
Kan basincinda diisme (kardiyovaskiiler olay azaltma igin kullanan hastalarda)

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kullanicidan 1kigiye kadarm etkiler):

Idrar yolu enfeksiyonlan, @ist solunum yolu enfeksiyonlar (6rnegin: bogaz agrs, siniislerde
iltihap, soguk alginlig1), alyuvarlarda azalma (anemi), potasyum diizeyinde yiikselmg, uykuya
dalmada giiclitkk, depresyon, bayilma, bas dénmesi, kalp atimnn yavaglamasi, diigiik tansiyon,

ayaga kalkarken bag dénmesi (ortostatik hipotansiyon), nefes darlig1, oksiiriik, karin aﬁr
karin bolgesinde rahatsizlik hissi, siskinlik, kusma, kaginti, terlemede artma, ilag dokii

151, ishal,
ntiisii, sirt

agnsy, kasta kramplar, kas agnsi, akut bobrek yetmezligi dahil bdbrek islevierinde bozulma,
gogiiste agri, halsizlik hissi ve kanda kreatinin (viicutta iiretilen bir maddeden olusan (ve bdbrek

islevlerini degerlendirmek igin laboratuar testlerinde aranan bir madde) diizeyinde artma.

Seyrek yan etkiler (1000 kullanicidan 1 kisiye kadarim etkiler):
Sepsis* ("kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap)

seklinde

ortaya cikan siddetli bir enfeksiyon durumu), bazi beyaz kan hiicrelerinde artis (zonofili),
platelet sayisinda diisme (trombositopeni), siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),
alerjik etkiler (6rnegin, dokintii, kasinti, nefes almada zorluk, hirtltili nefes alma, yilzde sigme
veya diisiik tansiyon), seker hastalarinda kan sekeri diizeyinde diisme, huzursuzluk hissi,
siregelen dalginhik hali, gormede bozulma, kalbin hizh atmas), agiz kurulugu, midg bulantis,




karaciger islevlerinde bozulma (Japon hastalarda bu yan etkinin goriilme olasthig daha fazladir),
deri ve mukozanin aniden sismesi (6lime de neden olabilir), egzema (bir deri hastalig1), derinin
kizarmas, irtiker, siddetli ilag dokiintiisii, eklem agnst, el ve ayaklarda apn, tendopda (kas

kirisi) agri, grip benzeri hastalik, hemoglobinde (bir kan proteini) azalma, iirk asi
yapiminda kullanilan niikleik asitlerin yikimi ile viicutta olusan bir madde) diizeyinde
kanda karaciger enzimlerinde veya kreatinin fosfokinaz diizeyinde yiikselme.

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

(hiicre
artma,

Akciger dokusunda ilerleyen nedbelesme (bag dokusu olugumu) (interstisyel akciger hastaligi)**

*Bu olay sans eseri olarak ortaya ¢ikmig olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagh

olarak gorilebilir.

** Telmisartan kullammi sirasinda akciger dokusunda ilerleyen bag dokusu olusumuyla ortaya
¢ikan nedbelesme vakalari bildirilmistir. Bununla birlikte, nedenin telmisartan olup plmadigil

bilinmemektedir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsildsirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
5.  MICATOR'un saklanmast
MICATOR 'u ¢ocuklarin goremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaym)
25 °C'nin altindaki oda sicakh@inda, nemden koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak Kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MICATOR v kullanmayinz.
Son kullanma tarihi, ayin son giiniinii gdsterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MICATOR'u kullanmayin

N

N

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigouz MICATOR'y sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu

kornuda eczacimiza darnisiniz,

Ruhsat sahibi : Pharmactive Tlag San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-istanbul

Uretim yeri  : Pharmactive llag San. ve Tic. A.$.
Atatiirk Mah., Fatih Blv., No:32 COSB - Cerkezkdy/Tekirdag

Bu kullanma talimatr ... tarihinde onqvlannustir.




