KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TELPRES 80 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:

Her bir tablet,

TeBIISOIANC. .o sine ciseasasiinnns 80 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum hidroksit.................. 6.720 mg
T TY A T A | AR 236.080 mg
Laktoz monohidrat................ 74.4 mg

Yardimci maddelerin tam bir listesi i¢in, Béliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Bir yiizii ¢entikli olan ve diger yiiziinde girinti seklinde ‘80" yazili, beyaz renkte, dikdértgen, diiz
tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Esansiyel hipertansiyon tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Eriskinler:

Pozoloji ve uygulama sikhga:

Onerilen doz gunde bir kez 40 mg'dir. Bazi hastalar giinliik 20 mg doz ile yarar saglayabilirler.
Hedeflenen kan basincinin elde edilemedigi durumlarda, telmisartan dozu maksimum giinde tek
doz 80 mg'a artirilabilir.

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanildiginda kan basincinda ilave bir
diigiirlicii etki yaptig1 gosterilen hidroklorotiyazid gibi, tiyazid tipi diiiretikler ile kombine olarak
da kullamlabilir. Doz artiimi disiiniildiigiinde, maksimum antihipertansif etkinin tedavi
baslangicindan genellikle dort-sekiz hafta sonra elde edildigi akilda tutulmalidir.

Siddetli hipertansiyonu olan hastalarda giinliik 160 mg’a kadar dozlarda telmisartan, gerek tek
basina gerekse 12.5 - 25 mg hidroklorotiyazid ile kombinasyon halinde iyi tolere edilmis ve etkili
olmustur.

Uygulama sekli:
TELPRES tek basina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C' nin altinda, oda sicakhiginda saklanmalidir.
Rutubetten korumak igin orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TELPRES, birim dozluk Alu/Alu blister ambalajlarda 28 veya 90 tablet igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniimamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Madde 4.2."ye bakiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkdy Mah.

Sehit Sakir Elkovan Cad. N:2
34750 Kadikdy — ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
246/39

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

ilk ruhsat tarihi: 26.11.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

11




