KULLANMA TALIMATI

TRIOTEL 80/10/25 mg tablet

A8z yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her bir tablet 80 mg telmisartan, 10 mg amlodipine esdeger 13,86 mg

amlodipin besilat ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimci maddeler: Krospovidon, kroskarmelloz sodyum, PVP K-25, amonyak,
trometamol, mannitol powder (E 421), aerosil 200, starch RX 1500, kirmizt demir oksit

(E 172i1) ve magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIOTEL nedir ve ne icin kullanilir?

TRIOTEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRIOTEL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRIOTEL ’in saklanmasi

@ R N

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. TRIOTEL nedir ve ne icin kullanilir?
TRIOTEL, pembe renkli, yuvarlak tabletler seklindedir.
TRIOTEL 30, 60 ve 90 tablet, Aliiminyum/Aliiminyum blister ambalaj igerisinde piyasaya

sunulmaktadir.

TRIOTEL, telmisartan, amlodipin ve hidroklorotiyazid ad: verilen ii¢ etkin madde igerir. Her

ti¢ madde de yiiksek kan basincini kontrol etmeye yardimeci olur.

e Telmisartan, sartan grubunda yer alan, anjiyotensin-II reseptor antagonistleri adi verilen bir
ilag grubuna aittir. Anjiyotensin II viicudunuz tarafindan duretilen bir maddedir, kan
damarlariniz1 daraltarak kan basincinizin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin
II’nin bu etkisini engelleyerek kan damarlarinizi gevsetir ve boylelikle kan basincinizt diigiiriir.
e Amlodipin, kalsiyum kanal blokoérleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Amlodipin,
kalsiyumun damar duvarindan igeri girisini engeller ve kan damarlarinin daralmasini durdurur.
Boylece, her iki etkin madde de birlikte galisarak kan damarlarinizin daralmasini engellerler.
Sonug olarak, kan damarlariniz gevser ve kan basinciniz diiger.

e Hidroklorotiyazid, tiyazid grubu ditretikler adi verilen bir ilag sinifina dahildir.
Hidroklorotiyazid ¢ikardiginiz idrar miktarini arttirarak kan basincinizin azalmasini saglar.

e TRIOTEL, yiiksek tansiyon (esansiyel hipertansiyon) tedavisinde amlodipin ya da
herhangi bir sartan grubunda (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) yer alan
ilacin kullanimiyla yeterli kan basinci diizenlemesi saglanamayan hastalarda kullanilir.

e Yiiksek tansiyon, tedavi edilmedigi takdirde, cesitli organlardaki kan damarlarinin zarar
gormesine neden olabilir. Bu durum, hastalarin, kalp krizi, kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi,
inme veya korliik gibi ciddi olaylar agisindan risk altinda kalmasina yol agar. Genellikle, hasar
olugmadan 6nce kan basinci yiiksekligi bir belirti vermez. Bu nedenle, kan basincinizin normal

sinirlarda olup olmadigint diizenli olarak kontrol etmeniz ¢ok énemlidir.

2. TRIOTEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRIOTEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Telmisartana, amlodipine, hidroklorotiyazide veya diger stlfonamid tirevi ilaglardan (6rn:
stlfametoksazol, stlfasetamid gibi antibiyotikler) herhangi birine, dihidropiridin tiirevi (bir tiir
kalsiyum kanal blokérleri) ilaglardan herhangi birine veya TRIOTEL ’in formiiliindeki yardimei

maddelerden herhangi birine kargt alerjiniz (hipersensitivite) varsa (Bkz. “Yardimci

maddeler”),



e 3 ayliktan daha biiyiik gebeliginiz varsa (erken gebelik donemlerinde de TRIOTEL
kullanimindan kaginmaniz 6nerilir. Bkz. “Hamilelik”),

o Kolestaz veya bilier obstriiksiyon (safranin safra kesesinden bosalmast ile ilgili sorunlar)
gibi agir karaciger problemleriniz veya diger siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

e  Siddetli bobrek hastaliginiz varsa,

e Siddetli kan basinct digikligu sikayetiniz varsa (sok dahil),

e Ciddi bir kalp problemi nedeni ile kalbinizin pompaladigt kan miktarinin diisiklugtine
bagli saglik sorunlariniz varsa,

e Doktorunuz, kan potasyum duzeyinizde disuklik veya kalsiyum diizeyinde yukseklik
saptamigsa ve bu durum tedavi ile daha iyiye gitmiyorsa.

o Seker hastaliginiz (diyabet) varsa aliskirenle es zamanli olarak kullanmayniz.

Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise TRIOTEL almadan énce doktorunuza
bildiriniz.

TRIOTEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise veya daha oénce herhangi birini
gecirdiyseniz, doktorunuza bu konuda bilgi veriniz:

e Disiik tansiyonunuz varsa. Eger viicudunuzdan fazla miktarda su kaybi olmugsa veya idrar
soktiriici tedavi nedeniyle viicudunuzda tuz yetersizligi ortaya g¢ikmigsa, az tuzlu diyet
uyguluyorsaniz, ishal ve/veya kusma sikayetiniz varsa veya hemodiyalize giriyorsaniz, kan
basinciniz (tansiyon) digebilir.

e Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapildiysa,

e Bobrek arter stenozunuz (daralma) (tek veya her iki bobregin kan damarlarinda daralma)
varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Kalbinizde sorunlar varsa,

e Seker hastasi (diyabetik) iseniz,

e Damla (gut) hastaliginiz varsa,

e Aldosteron duzeyinizde yiikselme (kanda ¢esitli minerallerin diizeylerindeki dengesizlik
nedeniyle viicutta su ve tuz tutulmasi) varsa,

o Sistemik lupus eritematozus (“lupus” veya “SLE” olarak da adlandirilir) hastaliginiz
(Lupus, viicudun kendi bagisiklik sisteminin viicuda saldirmasi ile seyreden bir hastaliktir.)

varsa,



e  Viicudunuzda potasyum diizeyiniz yiiksekse,

e Aort daralmamz (aortik stenoz) varsa,

e Istirahatte veya ¢ok diisitk bir efor ile ortaya gikan kalp ile iliskili gogiis agrimz (stabil
olmayan anjina pektoris) varsa

e Son 4 hafta i¢inde kalp krizi ge¢irdiyseniz.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu disiiniiyorsaniz, mutlaka doktorunuzu
bilgilendiriniz. TRIOTEL erken gebelik déneminde onerilmez. 3 ayliktan daha biyiik
gebeliklerde ise kullanilmamalidir. Bu ilag eger gebeligin 3. ayindan sonra kullanilirsa, bebege

ciddi sekilde zarar verebilir (Bkz. “Hamilelik).

Hidroklorotiyazidlerle yapilan tedavi viicudunuzda elektrolit dengesinin bozulmasina neden
olabilir. Sivi veya elektrolit dengesindeki bozulmanin en tipik belirtileri sunlardir: agiz
kurulugu, halsizlik, uyusukluk, uyku hali, huzursuzluk, kas agrilar1 veya kramplari, bulanti,
kusma, kaslarda yorgunluk ve kalp atim hizinda anormal artig (dakikada 100 atimdan fazla). Bu

belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Cildinizde giinese duyarliligin arttigin1 dissiintiyorsaniz, yani cildinizde normalden daha ¢abuk
ortaya ¢ikan gines yamgi (kizariklik, kasinti, sislik, kabariklik) oluyorsa, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bir cerrahi miidahale yapilacaksa veya anestezi alacaksamz doktorunuza TRIOTEL

kullandiginiz1 bildiriniz.

TRIOTEL ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde onerilmez.

Diger tim “anjiyotensin Il reseptor antagonisti” grubu ilaglarda oldugu gibi, telmisartanin

tansiyonu dustricu etkisi, siyah irktan hastalarda daha az olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza

danigin.

TRIOTEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRIOTEL su ile veya alkol icermeyen bir icecekle alinmalidir. Yiyeceklerle birlikte veya ayn

olarak alinabilir.

TRIOTEL kullanirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu igmeyiniz. Ciinkii greyfurt ve
greyfurt suyu, baz1 hastalarda, TRIOTEL in i¢indeki etkin maddelerden biri olan amlodipinin

kandaki diizeylerini arttirarak kan basincint diigiiriicti etkisini arttirabilir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu dusiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya hamile
oldugunuzu dgrenir 6grenmez ilacinizi kesecek ve size baska bir ilag onerecektir. TRIOTEL
erken gebelik doneminde oOnerilmez. 3 ayliktan buytk gebeliklerde ise kesinlikle
kullanilmamalidir. Cunkii gebeligin 3. ayindan sonra kullanilmasi halinde bebekte ciddi

zararlar olusturabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisimniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak tizereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. TRIOTEL,
emziren kadinlarda 6nerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle bebeginiz yeni dogan veya

prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin i¢in bagka bir ilag 6nerecektir.

Arac ve makine kullanmimi

TRIOTEL’in arag ve makine kullanimi tizerine etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bununla
birlikte, yiksek tansiyon nedeni ile tedavi edilen bazi hastalarda bayginlik, sersemleme,
yorgunluk, uyku hali, bag donmesi veya donme hissi (vertigo) ortaya ¢ikabilir. Bu etkiler sizde

varsa, araba veya makine kullanmayiniz.

TRIOTEL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Griin, her tablette 1 mmol (23 mg) den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

TRIOTEL her tabletinde 476,84 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeni ile herhangi bir uyar

gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz ilaglar dahil, herhangi bir baska ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin dozunu degistirebilir veya
baska Onlemler alabilir. Baz1 durumlarda ilaglardan birini birakmak zorunda kalabilirsiniz.
Ozellikle asagida listelenen ilaglar TRIOTEL ile ayni zamanda kullamlacaksa bu durum
gecerlidir:

e Lityum igeren ilaglar (baz1 depresyon tiplerinin tedavisi i¢in kullanilir),



e Kanda potasyum diizeyini dusiiren (hipokalemi) ilaglar: diger idrar soktiriici ilaglar,
bagirsak yumusatict ilaglar (6rn: hint yagi), kortikosteroidler (6rn: prednizolon), ACTH (bir
hormon), amfoterisin (bir mantar ilac1), karbenoksolon (agizdaki yaralart tedavi etmek igin
kullanilir), penisilin G sodyum (antibiyotik) ve salisilik asit ve tirevleri (kan sulandirict agr
kesiciler),

e Kanda potasyum diizeyini yikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiriciler,
potasyum destekleri, potasyum igeren tuzlar, ACE inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir), siklosporin (organ naklinde kullanilan bir ilag) ve heparin sodyum (kan sulandirici
bir ilag) gibi ilaglar,

e Kalp ilaglan (6rn: digoksin, diltiazem) veya kalp ritminizi diizenleyen ilaglar (6rn: kinidin,
hidroksikinidin, disopramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, bepridil i¢eren ilaglar),

e Mental bozukluklarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6m: tiyoridazin, klorpromazin,
levopromazin, trifluoperazin, siyamemazin, sillpirid, stltoprid, amistlprid, tiyapirid, pimozid,
haloperidol, droperidol iceren ilaglar),

e  Yiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar (betablokerler ve diazoksid gibi), agr
kesiciler (aspirin gibi ilaglar ve steroid olmayan agn kesiciler), kanser tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar (siklofosfamid, metotreksat, amifostin gibi), gut tedavisi i¢in kullamlan ilaglar
(probenesid, sulfinpirazon ve allopurinol gibi), artrit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn:
steroidler, metotreksat, agr kesiciler), vitamin D ve kalsiyum destekleri, mide ve bagirsak
hastaliklarinda kullanilan ilaglar (6rn: sisaprid, biperidin, difemanil), bazi antibiyotikler
(sparfloksasin, damar yolundan verilen eritromisin, trimetoprim gibi), sitma tedavisinde
kullanilan halofantrin, alerjiye karsi kullanilan mizolastin ve terfenadin, bazi parazitlere kars
kullanilan pentamidin, beyne kan akimin arttiran ve damardan verilen vinkamin,

e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan instlin ve agizdan alinan ilaglar (6rn: metformin),

o Kolesterol diisturiict regineler (kolestiramin ve kolestipol),

e Damar daraltici noradrenalin,

e Antiviral bir ilag olan amantadin,

o Kas spazmlarini gidermekte kullanilan baklofen,

e Alkol, barbitiirat, narkotikler ve antidepresanlar,

e Bagisiklik sistemini etkileyen ilaglar (6rn: takrolimus),

e Rifampisin ve St. John’s worth ad1 verilen bir bitkiden elde edilen turtinler,

e HIV/AIDS i¢in kullanilan ilaglar (6rn: ritonavir) veya mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde

kullanilan ilaglar (6rn: ketokonazol).



e Simvastatin (kandaki yaglar digiiren bir ilag).

TRIOTEL, diger ilaglarin kan basincim diisiiriicti etkisini arttirabilir. TRIOTEL kullanirken

diger ilacinizin dozunun ayarlanmasina gerek duyuyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Kan basincim diisiiren diger ilaglarla oldugu gibi, TRIOTEL’in etkisi steroid olmayan
antiinflamatuvar  ilaglarin  (6rn:  aspirin veya ibuprofen gibi agrn kesiciler) veya
kortikosteroidlerin (6rn: deksametazon, budesonid, mometazon gibi iltthaplanmay1 azaltan

ilaglar) alinmast ile azalabilir.

Alkol kan basincinda daha fazla diigsmeye neden olabilir. Bu durumu ayaga kalktiginizda bag

donmesi olarak hissedebilirsiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmmda bilgi veriniz.

3. TRIOTEL nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TRIOTEL’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TRIOTEL giinde 1 tablet kullanilir. Tabletleri her giin ayni saatte alimz. Ilacinizi ambalajindan,

kullanmadan hemen once ¢ikariniz.

Doktorunuz size aksini soyleyinceye kadar ilaciniz1 her giin diizenli olarak almaniz gerekir ve

bu ¢ok onemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRIOTEL’i a¢ karnina veya yemekle birlikte alabilirsiniz. Tableti, su ile veya alkol icermeyen

bagka bir i¢ecekle aliniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
TRIOTEL’in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda giivenliligi ve etkililigi

bilinmemektedir. Bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullamimi;
Yagh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Cok yagli hastalarla ilgili ¢ok az bilgi

mevcuttur.



Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Bu
hastalarda bobrek fonksiyonlar diizenli olarak izlenmelidir. Hemodiyalize giren hastalarda

TRIOTEL kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda TRIOTEL kullamlmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan kisilerde TRIOTEL dikkatli kullanilmalidir. Bu
hastalarda normal doz giinde bir adet 40 mg telmisartan, 5 mg amlodipin ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid (TRIOTEL 40/5/12,5 mg) veya 40 mg telmisartan, 10 mg amlodipin ve
12,5 mg hidroklorotiyazidin (TRIOTEL 40/10/12,5 mg) birlikte kullamimini asmamalidir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda TRIOTEL kullanilmamalidir.

Eger TRIOTEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIOTEL kullandiysaniz

Kaza ile gereginden fazla tablet aldiysaniz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa geginiz
veya en yakin acil servise basvurunuz. Kan basincinizda digme ve kalp hizinizda artma
olusabilir. Ayrica, kalp hizinin yavaglamasi, bag dénmesi, bobrek yetmezligi dahil bobrek
fonksiyonlarinin azalmasi, gsok dahil kan basincinizin uzun siire ve belirgin disikligi ve de
olim bildirilmigtir.

TRIOTEL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TRIOTEL’i kullanmay: unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz endiselenmeyiniz. Hatirlar hatirlamaz ilacinizi alip ertesi giin
normal gekilde almaya devam ediniz. Eger ilacinizi almay1 bir giin boyunca unutursaniz ertesi

glin normal dozunuzu alarak devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

TRIOTEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini soyleyinceye kadar ilacinizi her glin diizenli olarak almaniz 6nemlidir.

Bagka sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile goriigiiniiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRIOTEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklik tanimlart séyledir:

e (Cokyaygin (10 hastanin en az birinde gortilebilir)

e Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir)

e Yaygin olmayan (100 hastaninbirinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir
e Seyrek (1.000 hastanin birinden az gorulebilir)

e Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gorilebilir)

e Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, TRIOTEL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sepsis**: (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitin viicutta enflamasyon [iltihap]
seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani sisme
(anjiyoddem), anafilaktik reaksiyonlar (olast solunum giicligi: agiz, yiz, dil ve bogazda sisme,

hirilti, kisa nefes alma ya da viicudun gogus bolgesinde sikigma hissi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve oldukga seyrek goriilir. Bu durumda ilaci kullanmay1
derhal kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Bu etkiler tedavi edilmez ise olumle

sonuglanabilir.

TRIOTEL’in olasi1 yan etkileri:
Yaygin yan etkiler:
e Ayak bileklerinde sisme (6dem),

e Bag donmesi.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Agiz kurulugu,

e Agn,

o Aligtlmadik morarmalar ve kanamalar,

e Ayaga kalkildiginda sersemleme (ortostatik hipotansiyon),
e Bagirsak aligkanliklarinda degisiklikler,

e Basagrs,

e Bag donmesi hissi (vertigo),



Bayginlik,

Bobreklerin ¢alismasinin aniden durmasi da dahil olmak tizere bobrek hasari,
Bulanti,

Ciltte renk soluklugu,

Davranis degisiklikleri,

Eklemlerde agr (artralji),

Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya hissizlik (parestezi),
Endise (anksiyete),

Ereksiyon saglayamama veya sturdiirememe,
Erkeklerde meme biiyiimesi,

Flushing (yiiz ve boyunda sicak basmasi),
Gaza bagli mide-bagirsakta sigkinlik (flatulans),
Gogis agrist,

Gorme bozuklugu,

Burun akintist,

Idrar yapmada zorluk,

Idrar yolu enfeksiyonlar,

Ishal,

Kalp hizinin artmasi (tagikardi),

Kalp hizinda yavaglama (bradikardi),
Kalpte ritim bozukluklar (aritmi),

Kan basincinin diigmesi (diisiik tansiyon),
Kanda kreatinin diizeyinde yiikselme,

Kan potasyum diizeylerinde diigme,

Kan potasyum duzeylerinde ytkselme,

Kan iirik asit diizeylerinde yiikselme,
Karaciger enzimlerinde yiikselme,

Kas agrilari,

Kas kasilmalari,

Kaginti,

Kirklik,

Kirmizi kan hiicrelerinin eksilmesi (anemi),
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e Kilo artigt,

e Kilo kaybu,

e Kulak ¢inlamasi,

e Karn agris,

e Migren,

e Nefes darligl veya nefes almada giiclik,

e  Oksurik,

e Palpitasyon (kalp atimlarinin hissedilmesi, ¢arpint),
e Sag dokiilmesi,

e  Sirt agnsi,

e Viicutta sisme (6dem),

e Terlemede artis,

e Uyku hali,

e Ust solunum yolu enfeksiyonlar (6rn: bogaz agrisi, siniislerde (yiiz kemikleri igindeki
hava bosluklar) iltthaplanma, soguk alginligr),

e  Yorgunluk.

Seyrek yan etkiler:

e Akcigerlerde iltithaplanma (bronsit),

e Belirli beyaz kan huicrelerinde artma (eozinofili),
e Ciltte kizariklik (eritem),

e Depresyon,

e Dis etlerinde sisme,

e Dokunma hissinde azalma,

e Egzema,

e El ve ayaklarda sinir hasari,

e Gece acil idrara ¢ikma 1htiyaci,

e  Grip benzeri belirtiler (6rn: kas agrilari, genellikle 1yi hissetmeme),
e Halsizlik,

e Hemoglobinde azalma,

e Idrar kesesi enfeksiyonu,

e llaca bagl deri dokiintiisi,

e Kabizlik,
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e Kafa kangikligy,

e Kanda protein seviyesinin (kreatinin fosfokinaz enzim diizeyinin) ytukselmesi,

e Kanda sodyum dizeyinde diigme,

e Kan gekerinin digmesi (seker hastalarinda),

e Karaciger fonksiyonlarinda anormallik™,

e Kas kramplari,

e Kaginti, dokinti veya kan basincinin diigmesi gibi alerjik reaksiyonlar,

e Kendini hasta hissetme,

e Kol ve bacaklarda agrilar,

e Kurdesen (irtiker),

e Kusma,

e Lupus hastaliginin tetiklenmesi veya koétilesmesi (viicudun bagisiklik sisteminin kendi
dokularina saldirmasi sonucu eklemlerde agri, deri dokiintiileri ve ates olmast),

e Midede iltihaplanma (gastrit),

e  Mide bozuklugu,

e Platelet sayisinda azalma (trombositopeni),

e Tat duyusunda anormallikler,

e Tendonlarn iltthaplanmasi (kaslart kemiklere baglayan baglarin iltthaplanmasi),
e Titreme,

e Uykuya dalmada giiglik, uykusuzluk,

e Yemekten sonra sigkinlik, karinda rahatsizlik hissi (dispepsi).

Cok seyrek yan etkiler:

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni),

¢ Cildin ginese duyarliliginin artmast,

o Ciltte ve gozde sari renk (sarilik),

e C(iltte ve mukoz membranlarda su toplamig kabarcik seklinde dokuntulerle goriilen alerjik
reaksiyon (eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson Sendromu),

o Kalp krizi,

e Kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit),

e Kan sekerinin yiikselmesi (diyabet, seker hastaligr),

Karacigerde iltihaplanma,

Kontrol edilemeyen titreme ve ¢gekme hareketlert,
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Pankreasta iltihaplanma,

Sarilik ile birlikte karaciger enzimlerinin diizeyinde yiikselme.

Sikligr bilinmeyen yan etkiler:

Ates,

Bobreklerde iltihaplanma,

Cildin ust tabakasinin kabarmasit ve soyulmasi (toksik epidermal nekroliz),
Cilt bozukluklan (ciltte kan damarlarinin iltthaplanmasi gibi),

Elektrolit (vicuttaki sivinin dengelenmesinde rol oynayan bazi maddeler) dengesinin

bozulmasi,

Gorme bulanikligl veya sarimsi renkte gorme, goz igi basincinda artma (glokom),
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (nétropeni, agrantilositoz),

Seker hastaliginin yetersiz kontrolii (diabetes mellitus),

Huzursuzluk,

Idrarda glukoz bulunmas (glukoziiri),

Istah azalmasi veya kaybu,

Kan hacminin azalmast,

Kan kolesterol diizeyinin yiikselmesi,

Kanda yag diizeyinin artmasi,

Tukurik bezlerinde iltthaplanma.

* TRIOTEL’in igerigindeki telmisartan ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyimlere gore,

karaciger fonksiyonlarinda anormallik ve karacigerde bozukluk gortlen hastalarin ¢ogunlugu

Japon hastalardir. Bu yan etkilerin Japon hastalarda ortaya ¢ikmasi daha olasidir.

*% 20.000’den fazla hasta ile yuriitillen uzun dénemli bir ¢alismada, TRIOTEL in igerigindeki

telmisartan ile tedavi edilen hastalarda, telmisartan almayan hastalara gore, daha fazla sepsis

gorilmustir. Bu durum tesadiifi olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagli olarak

ortaya ¢ikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.
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5. TRIOTEL’in saklanmasi

TRIOTEL i cocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIOTEL i kullanmaymniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRIOTEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/2
Zeytinburnu /ISTANBUL
Tel - 0850 201 23 23
Faks :02124822478

E-mail : info@salutisilac.com . tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 20.09.2013 tarihinde onaylanmistir.
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