KULLANMA TALIMATI

TENVIA PLUS 80/12.5 mg tablet
Agz yoluyla aliir.

o Etkin maddeler: Telmisartan ve hidroklorotiyazid.
Her tablet 80 miligram telmisartan ve 12.5 miligram hidroklorotiyazid igerir.

e Yardimci maddeler: Amonyak, PVP K25, trometamol, mannitol (E 421), aerosil 200,
starch RX 1500, kirmizi demir oksit (E 172ii) ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TENVIA PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

TENVIA PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TENVIA PLUS nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TENVIA PLUSin saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
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1. TENVIA PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

TENVIA PLUS, 80/12.5 mg tablet, pembe renkli, oblong tabletler seklindedir.

TENVIA PLUS tabletler, 28, 84 ve 98 tablet igeren Altiminyum/Altiminyum blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

TENVIA PLUS, telmisartan ve hidroklorotiyazid ad: verilen iki etkin madde igerir. Her iki

madde de yiiksek kan basincini kontrol etmeye yardimei olur.

e Telmisartan, anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.
Anjiyotensin II viicudunuz tarafindan tiretilen bir maddedir, kan damarlarimz daraltarak
kan basincimzin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin II’nin bu etkisini
engelleyerek kan damarlarmizi gevsetir ve boylelikle kan basincimizi diisiiriir.

e Hidroklorotiyazid, tiyazid grubu diiiretikler adi verilen bir ilag sifina dahildir.
Hidroklorotiyazid ¢ikardiginiz idrar miktarini arttirarak kan basincimizin azalmasini

saglar.

Kan basincr yiiksekligi tedavi edilmedigi takdirde gesitli organlarda kan damarlarinin zarar
gormesine neden olur, bu durum bazen kalp krizi, kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi, inme
veya korliige yol agabilir. Genellikle hasar olugmadan 6nce kan basinci yiiksekligi bir belirti
vermez. Bu nedenle, kan basincinin normal simirlarda olup olmadigim diizenli olarak kontrol

etmeniz ¢ok 6nemlidir.

TENVIA PLUS, telmisartan veya hidroklorotiyazidin tek basina kullanilmas: ile kan basinci
yeterince kontrol altina alinamayan (esansiyel hipertansiyon) hastalarda, yiiksek tansiyonun

tedavisinde kullanilir.

2. TENVIA PLUS’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TENVIA PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Telmisartana veya TENVIA PLUS’in formiiliindeki yardimer maddelerden herhangi
birine karg1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz (Bkz. Yardimci maddeler),
* Hidroklorotiyazid veya diger siilfonamid tiirevi ilaglardan herhangi birine karst
alerjiniz varsa,
e 3 ayliktan daha biiyiik gebeliginiz varsa (erken gebelik donemlerinde de TENVIA

PLUS kullanimindan kaginmaniz 6nerilir. Bkz. “Hamilelik”),
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Kolestaz veya biliyer obstriiksiyon (safranin safra kesesinden bosalmasi ile ilgili
sorunlar) gibi agir karaciger problemleriniz veya diger siddetli karaciger hastaliginiz
varsa,

Siddetli bobrek hastaligimz varsa,

Doktorunuz, kan potasyum diizeyinizde diisiikliik veya kalsiyum diizeyinde yiikseklik

saptamigsa ve bu durum tedavi ile daha iyiye gitmiyorsa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise TENVIA PLUS almadan &nce

doktorunuza bildiriniz.

TENVIA PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger agagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise veya daha 6nce herhangi birini

gegirdiyseniz, doktorunuza bu konuda bilgi veriniz:

Diisiik tansiyon. Eger viicudunuzdan fazla miktarda su kaybi olmussa veya idrar
soktiiriicii tedavi nedeniyle viicudunuzda tuz yetersizligi ortaya ¢ikmigsa, az tuzlu
diyet uyguluyorsaniz, ishal ve/veya kusma sikayetiniz varsa veya hemodiyalize

giriyorsaniz, kan basinciniz (tansiyon) diisebilir,

Bobrek hastaligi veya bébrek nakli,

Bobrek arter stenozu (tek veya her iki bobregin kan damarlarinda daralma),
Karaciger hastaligi,

Kalpte sorunlar,

Diyabet,

Gut,

Aldosteron diizeyindeki yiikselme (kanda gesitli minerallerin diizeylerindeki

dengesizlik nedeniyle viicutta su ve tuz tutulmasi),

Sistemik lupus eritematozus (“lupus” veya “SLE” olarak da adlandirilir). Lupus,

viicudun kendi bagisiklik sisteminin viicuda saldirmasi ile seyreden bir hastaliktrr.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka doktorunuzu

bilgilendiriniz. TENVIA PLUS erken gebelik doneminde 6nerilmez. 3 ayliktan daha biiyiik

gebeliklerde ise kullamlmamahdir. Bu ilag eger gebeligin 3. aymndan sonra kullanihirsa,
bebege ciddi sekilde zarar verebilir (Bkz. “Hamilelik”).
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Hidroklorotiyazidlerle yapilan tedavi viicudunuzda elektrolit dengesinin bozulmasina neden
olabilir. Sivi veya elektrolit dengesindeki bozulmanmmn en tipik belirtileri sunlardir: agiz
kurulugu, halsizlik, uyusukluk, uyku hali, huzursuzluk, kas agrilan veya kramplari, bulants,
kusma, kaslarda yorgunluk ve kalp atim hizinda anormal artig (dakikada 100 atimdan fazla).

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Cildinizde giinese duyarlihgin arttigin diigiinilyorsaniz, yani cildinizde normalden daha ¢abuk
ortaya c¢ikan giines yamg1 (kizarklik, kaginti, siglik, kabariklik) oluyorsa, doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza TENVIA PLUS kullandiginizi

sOyleyiniz.
TENVIA PLUS ¢ocuklarda ve 18 yasina kadar adolesanlarda énerilmez.

Diger tiim “anjiyotensin II reseptdr antagonisti” grubu ilaglarda oldugu gibi, telmisartanin

tansiyonu diisiiriicii etkisi, siyah irktan hastalarda, daha az olabilir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

TENVIA PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TENVIA PLUS ag karina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsamz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya
hamile oldugunuzu 6grenir 6grenmez ilacinizi kesecek ve size baska bir ilag onerecektir.
TENVIA PLUS erken gebelik déneminde onerilmez. 3 ayliktan biiyiik gebeliklerde ise
kesinlikle kullamlmamalidir. Ciinkii gebeligin 3. aymdan sonra kullanilmas: halinde bebekte

ciddi zararlar olusturabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

daniginiz.
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglamak {izereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. TENVIA
PLUS emziren kadinlarda 6nerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, dzellikle bebeginiz yeni

dogan veya prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin i¢in bagka bir ila¢ dnerecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi

TENVIA PLUS’1n arag ve makine kullamimu iizerine etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
Bununla birlikte, yiiksek tansiyon nedeni ile tedavi edilen bazi kigiler sersemleme veya
yorgunluk hissedebilir. Eger kendinizi sersemlemis veya yorgun hissediyorsamz arag veya

makine kullanmayiniz.

TENVIA PLUS’1n igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TENVIA PLUS her dozunda 530.4 mg mannitol igerir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz ilaglar dahil, herhangi bir bagka ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin dozunu degistirebilir veya baska 6nlemler alabilir. Bazi
durumlarda ilaglardan birini birakmak zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida listelenen
ilaglar TENVIA PLUS ile birlikte, ayn1 zamanda kullanilacaksa bu durum gegerlidir:

e Lityum igeren ilaglar (bazi depresyon tiplerinin tedavisi igin kullanilir),

e Kanda potasyum diizeyini diisiiren (hipokalemi) ilaglar: diger idrar soktiiriicii ilaglar,
bagirsak yumusatici ilaglar (6rn: hint yagi), kortikosteroidler (6rn: prednizolon),
ACTH (bir hormon), amfoterisin (bir mantar ilac1), karbenoksolon (agizdaki yaralari
tedavi etmek igin kullanilir), penisilin G sodyum (antibiyotik) ve salisilik asit ve

tlirevleri,

e Potasyum diizeyini ytikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar séktiiriiciiler, potasyum
destekleri, potasyum igeren tuzlar, ACE inhibitérleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullamlir), siklosporin (organ naklinde kullanilan bir ilag) ve heparin sodyum (kan
sulandiric1 bir ilag) gibi ilaglar,

e Kalp ilaglar1 (6rn: digoksin) veya kalp ritminizi diizenleyen ilaglar (6rn: kinidin,
hidroksikinidin, disopramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, bepridil i¢eren

ilaglar),
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e Mental bozukluklarin tedavisi igin kullamilan ilaglar (6mn: tiyoridazin, klorpromazin,
levopromazin, trifluoperazin, siyamemazin, siilpirid, siiltoprid, amisiilpirid, tiyapirid,
pimozid, haloperidol, droperidol igeren ilaglar),

e Yiiksek tansiyon tedavisi igin kullanilan diger ilaglar (betablokerler ve diazoksid gibi),
agn kesiciler (aspirin gibi ilaglar ve steroid olmayan agn kesiciler), kanser tedavisi
i¢in kullanilan ilaglar (siklofosfamid, metotreksat, amifostin gibi), gut tedavisi igin
kullanilan ilaglar (probenesid, siilfinpirazon ve allopurinol gibi), artrit tedavisi i¢in
kullanilan ilaglar (6rn: steroidler, metotreksat, agr1 kesiciler), vitamin D ve kalsiyum
destekleri, mide ve bagirsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar (6rn: sisaprid, biperidin,
difemanil), baz1 antibiyotikler (sparfloksazin, damar yolundan verilen eritromisin
gibi), sitma tedavisinde kullamilan halofantrin, aletjiye kars1 kullamlan mizolastin ve
terfenadin, bazi parazitlere karsi kullanilan pentamidin, beyne kan akiminm arttiran ve

damardan verilen vinkamin,

e Seker hastalif tedavisinde kullanilan insiilin ve agizdan alinan ilaglar (6rn:

metformin),
e Kolesterol diisiiriicii re¢ineler (kolestiramin ve kolestipol),
e Damar daraltici noradrenalin,
e Antiviral bir ila¢ olan amantadin,
e Kas spazmlarim gidermekte kullanilan baklofen,

e Alkol, barbitiirat, narkotikler ve antidepresanlar.

TENVIA PLUS, diger ilaglarin kan basincini diisiiriicii etkisini arttirabilir. TENVIA PLUS
kullamrken diger ilacimzin dozunun ayarlanmasina gerek duyuyorsamz doktorunuza

danigimz.

Kan basincim diisiiren diger ilaglarla oldugu gibi, TENVIA PLUS’1n etkisi steroid olmayan

antienflamatuvar ilaglarin (6rn: aspirin veya ibuprofen) alinmast ile azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TENVIA PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
TENVIA PLUS’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Eger emin

degilseniz, doktorunuz veya eczacimz ile goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

TENVIA PLUS giinde 1 tablet seklinde kullamhr. Tabletleri her giin aym saatte alimz. Bu
ilac1 a¢ karmina veya yemekle birlikte alabilirsiniz. Tableti, su veya alkol igermeyen bagka bir
igecekle alimz. Doktorunuz size aksini s6yleyinceye kadar ilacimiza her giin diizenli olarak

almaniz gerekir ve bu ¢ok 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
TENVIA PLUS’in ¢ocuklarda ve 18 yagin altindaki adolesanlarda giivenilirligi ve etkinligi

bilinmemektedir. Bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar:
Biobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlar diizenli olarak izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Eger karacieriniz normal c¢aligmiyorsa, giinde 40 mg telmisartan ile 12.5 mg
hidroklorotiazidin kombine dozu asilmamalidir. Ciddi karaciger hastaligimz varsa TENVIA

PLUS kullanmilmamalidir.

Eger TENVIA PLUS i etkisinin ¢ok giili veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TENVIA PLUS kullandiysaniz
Eger kaza ile gereginden daha fazla tablet aldiysamiz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz ve

hemen en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

TENVIA PLUStan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci

ile konugunuz.
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TENVIA PLUS" kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz endigelenmeyiniz. Hatirlar hatirlamaz ilacinizi alip ertesi giin
normal gekilde almaya devam ediniz. Eger ilacimiz1 almay1 bir giin boyunca unutursaniz ertesi

giin normal dozunuzu alarak devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TENVIA PLUS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Veri mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TENVIA PLUS’mn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklik tanimlan séyledir:
¢ Cok yaygin (10 kullanicidan 1’den fazla kisi etkilenir)
e Yaygmn (100 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
® Yaygin olmayan (1.000 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
e Seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
e Cok seyrek (10.000 kullanicidan 1°den az kisi etkilenir)

e Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor).

Asa@idakilerden biri olursa, TENViA PLUS"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Sepsis**: (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap)
seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu), cilt ve mukozada ani sisme

(anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve olduk¢a seyrek goriilir. Bu durumda ilac
kullanmay1 derhal kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Bu etkiler tedavi edilmez ise

oliimle sonuglanabilir.

TENVIA PLUS’n olas1 yan etkileri:
Yaygin yan etkiler arasinda sunlar bulunur:

e Bas dénmesi.
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Yaygin olmayan yan etkiler arasinda sunlar bulunur:

e Kan potasyum diizeylerinde diisme,
¢ Endise (anksiyete),
e Baygimlik,

e Karincalanma ve ignelenme hissi (parestezi),
e Bag donmesi hissi (vertigo),

e Kalp hizinin artmas: (tasikardi),

e Kalpte ritim bozukluklari,

e Kan basincinin (tansiyonun) diismesi,

e Ayaga kalkinca kan basincinin ani diismesi,
e Nefes darlig,

o Ishal,

e Apz kurulugu,

o Qaz,

e Sirt agnisi,

e Kaslarda spazm,

e Kas agrilan,

e FEreksiyon saglayamama veya siirdiirememe,
o (ogiiste agr1,

¢ Kanda iirik asit diizeylerinde artma.

Seyrek yan etkiler arasinda sunlar bulunur:

e Akcigerlerde iltihaplanma (bronsit),

e Lupus hastaliginin tetiklenmesi veya kotiilesmesi (viicudun bagisiklik sisteminin kendi

dokularina saldirmasi sonucu eklemlerde agri, deri dokiintiileri ve ates olmasi),
e Bogaz agrisi,
o Siniislerde iltihaplanma,
e Depresyon,
e Uykuya dalmada giigliik,
e (GoOrmede bozulma,
e Nefes almakta giicliik,

e Karn agrisi,
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o Kabizlik,

e Yemekten sonra sigkinlik (dispepsi),

e Kendini hasta hissetme,

e Midede iltihaplanma (gastrit),

e Karaciger fonksiyonlarinda anormallik*,

o Olime de yol agabilen cilt ve mukozalarda ani sisme (6liimle sonuglanabilen
anjioddem),

o (Ciltte kizariklik (eritem),

e Kagint1 veya dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar,

e Terlemede artis,

e Kurdesen (iirtiker),

e FEklem agrilar (artralji),

e Kol ve bacaklarda agrilar,

e Kas kramplari,

e Grip benzeri belirtiler,

o Apn,

e Kanda iirik asit diizeyinde yiikselme,

e Kanda sodyum diizeyinde diisme,

e Kanda kreatinin diizeyinde yiikselme,

e Karaciger enzimleri veya kreatinin fosfokinaz diizeylerinde artis.

(*Telmisartan ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyimlere gore, karaciger fonksiyonlarinda
anormallik ve karacigerde bozukluk goriilen hastalarin ¢ogunlugu Japon hastalardir. Bu yan

etkilerin Japon hastalarda ortaya ¢ikmasi daha olasidir)

Telmisartan:

Tek bagina telmisartan kullanan hastalarda ek olarak su yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin olmayan yan etkiler arasinda sunlar bulunur:
e Ust solunum yolu enfeksiyonu (6rn: bogaz agrisi, siniislerde iltihaplanma, soguk
alginligr),

e Idrar yolu enfeksiyonlari,

10
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e Kirmizi kan hiicrelerinin eksikligi (anemi),

e Potasyum diizeylerinde yiikselme,

e Kalp hizinin yavaglamasi (bradikardi),

e Akut bobrek yetmezligi dahil bébrek bozukluklari,
e Halsizlik.

Seyrek yan etkiler arasinda sunlar bulunur:
o Sepsis** (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon

(iltihap) seklinde ortaya ¢ikan giddetli bir enfeksiyon durumu),
e Platelet (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni),
e Belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artma (eozinofili),
e Ciddi alerjik reaksiyonlar (6rn: hipersensitivite, anaflaktik reaksiyon, ila¢ dokiintiisii),
e Kan sekerinde diisme (seker hastalarinda),
e Midede rahatsizlik hissi,
e Egzema (bir deri hastalig),
e Artroz (bir eklem hastalig1),
e Tendon adi verilen baglarda iltihaplanma,

e Hemoglobin (bir kan proteini) diizeyinde azalma.

(**20.000’den fazla hasta ile yiiriitillen uzun dénemli bir ¢alismada, telmisartan ile tedavi
edilen hastalarda, telmisartan almayan hastalara goére, daha fazla sepsis goriilmiistiir. Bu

durum tesadiifi olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagli olarak ortaya ¢ikabilir)

Hidroklorotiyazid:

Tek bagina hidroklorotiyazid kullanan hastalarda ek olarak su yan etkiler bildirilmistir:

Bilinmeyen siklikta ortaya gikan yan etkiler arasinda sunlar bulunur:

e Tikiirtik bezlerinde iltihaplanma,

e Kirmizi ve beyaz hiicreler dahil kan hiicrelerinin sayisinda azalma,

e Platelet sayisinda azalma (trombositopeni),

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (6rn: hipersensitivite, anaflaktik reaksiyon),

o Istah azalmas: veya kayb,

11
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Huzursuzluk,

Bas dénmesi veya sersemleme,

Gorme bulanikligi veya sarimsi renkte gérme,
Kan damarlarinin iltihabi (nekrotizan vaskiilit),
Pankreasta iltihaplanma,

Midede rahatsizlik hissi,

Ciltte ve gbzde sararma (sarilik),

Lupus benzeri sendrom (viicudun bagisiklik sisteminin kendine saldirmasi ile ortaya

¢ikan sistemik lupusu taklit eden bir hastalik),
Ciltte kan damarlarinin iltihaplanmasi gibi cilt bozukluklari,

Glines 1s181na duyarliligin artmasi veya cildin {ist tabakasinin kabarmasi ve soyulmasi

(toksik epidermal nekroliz),

Giigstizliik,

Bobreklerde iltihaplanma veya bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi,
Idrarda glukoz bulunmasi (glukoziiri),

Ates,

Elektrolit (viicuttaki sivinin dengelenmesinde rol oynayan bazi maddeler) dengesinin

bozulmasi,
Kan kolesterol diizeyinin ylikselmesi,
Kan hacminin azalmasi,

Kanda glukoz veya yag diizeyinin artmasi.

Eger bu yan etkilerden herhangi birisi ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi

gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. TENVIA PLUS’n saklanmasi
TENVIA PLUS 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
TENVIA PLUS’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TENVIA PLUS’1 kullanmaymiz.
Eger {irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz;, TENVIA PLUS”

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@pvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmugstir.
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