KULLANMA TALIMATI

TEVETEN PLUS® 600 mg/12.5 mg Film Kaph Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

 Etkin madde: Her film kapl tablet 600 mg eprosartana esdeger eprosartan mesilat ve 12,5
mg hidroklorotiyazid igerir.

* Yardimci maddeler: Mikrokristalin selliiloz, sigir kaynakli laktoz monohidrat, prejelatinize
nigasta (misir), krospovidon, magnezyum stearat, saf su, polivinilalkol, makrogol 3350, talk,
titanyum dioksit (E171), demiroksit siyah (E172), demiroksit sar1 (E172).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. 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 kullanimi sirasinda, doktora ve ya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEVETEN PLUS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEVETEN PLUS®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEVETEN PLUS® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TEVETEN PLUS®’ in saklanmast

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

« TEVETEN PLUS®, eprosartan ve hidroklorotiyazid adi verilen iki etkin madde
icermektedir.
Eprosartan, ‘anjiyotensin II reseptor antagonisti’ adi verilen ila¢ grubuna dahildir.
Viicudunuzdaki anjiyotensin II adi verilen maddenin etkisini engeller. Bu madde sizin kan
damarlarimizin daralmasina sebep olur. Bu da kanin damarlardan akisini gii¢lestirir ve
boylece kan basinciniz yiikselir. Bu maddenin bloke edilmesiyle, damarlariniz gevser ve
kan basinciniz diiser.
Hidroklorotiyazid, ‘tiyazid ditiretikleri’ adi verilen ila¢ grubuna dahildir. Daha sik ve
daha ¢ok idrara ¢ikmanizi saglar. Bu durum, kan basincinizin diismesine neden olur.

« TEVETEN PLUS®, krem renginde, bir yiiziinde ‘5147’ yazil, kapsiil seklinde tabletlerdir.

« TEVETEN PLUS® yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir.

« TEVETEN PLUS® yalnizca, tek basina eprosartan ile yapilan tedavi ile kan basincinizin
yeterli sekilde diisiiriilmedigi durumda verilir.




2. TEVETEN PLUS® ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TEVETEN PLUS® *1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger eprosartan, hidroklorotiyazid veya TEVETEN PLUS® ’mn herhangi bir bilesenine
veya slilfonamidlere kars1 agir1 duyarliysaniz,

Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

Ciddi bobrek hastaliginiz varsa
Bobreklerdeki kan akisi ile ilgili ciddi problemleriniz varsa veya tek bobreginiz varsa ve
darlik mevcutsa
Kaninizda Olgiilebilen kalsiyum seviyesi yiiksekse, potasyum seviyesi diigiikse veya
sodyum seviyesi diisiikse

Safra kesesi veya safra kanalinizda problem varsa (safra kesesi tasi)

Gut hastalifiniz veya kaninizdaki “iirik asit “ seviyesinin ylikseldigine (hiperiirisemi) dair
baska belirtiler varsa

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da emziriyorsaniz

Seker hastaliginiz veya bdobrek fonksiyonunuzda bozulma varsa ve tansiyonunuzu
diisirmek i¢in aliskiren igeren bir ilag kullaniyorsaniz

Bu ilac1 yukardakilerden herhangi biri sizde mevcutsa kullanmayiniz. Eger emin degilseniz,

bu ilac1 kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

TEVETEN PLUS® 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa TEVETEN PLUS® kullanmadan énce
doktor veya eczaciniza danisiniz:

Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, dzellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz1 cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini arttirabilir. TEVETEN PLUS®
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Bagka karaciger probleminiz varsa

Bobrek nakli yapildiysa

Baska bobrek probleminiz varsa. Doktorunuz, tedaviye baslamadan once ve tedaviniz
sirasinda belirli araliklarla bdbreklerinizin c¢alismasint kontrol edecektir. Doktorunuz
ayrica kaninizdaki potasyum, kreatinin ve ‘lrik asit’ seviyesini kontrol edecektir.

Aliskiren veya ADE inhibitorii gibi (tansiyon diisiirlicii bir ilag grubu, orn: enalapril,
lisinopril, ramipril), yiiksek tansiyonunuzu tedavi edici bir ilag kulaniyorsaniz ve 6zellikle
diyabet (seker hastaliginiz) ve bobrek rahatsizliklariniz varsa doktorunuz bdbrek
fonksiyonlarmizi, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolit seviyelerini (6rn: potasyum)
diizenli araliklarla kontrol edebilir.

Koroner kalp hastaligi (kalp damarlarinda hastalik), kalp yetmezligi, kan damarlarinizda
veya kalp kapakgiklarinda daralma gibi bir kalp probleminiz ya da kalp kasiiz ile ilgili bir
probleminiz varsa

‘Sistemik Lupus Eritematozus (SLE)’ denilen bir hastaliginiz varsa

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa. Doktorunuzun diyabet ilaglarinizin dozunu degistirmesi
gerekebilir.

Viicudunuz ‘aldosteron’ denen bir hormonu ¢ok iiretiyorsa

Gecmiste alerjiniz varsa



« TEVETEN PLUS®1n igeriginde yer alan hidroklorotiyazid (idrar sdktiiriicii) viicudunuzda
elektrolit dengesizligine yol agabilir. Bu nedenle doktorunuz diizenli araliklarla elektrolit
dengenizi kontrol edebilir.

» Diisiik tuz diyeti yapiyorsaniz, ‘idrar soktiiriicii’ denilen bir ilag (ditiretik) aliyorsaniz veya
kusuyorsaniz ya da ishalseniz tansiyonunuz diisebilir (hipotansiyon). Bu durumlar, kan
hacminizin veya kanmizdaki sodyum seviyesinin azalmasina ve elektrolit dengesizligine
neden olabili. TEVETEN PLUS® ile tedaviye baslamadan once bu durumlarin
diizeltilmesi gereklidir.

e Yiiksek tansiyon nedeniyle, ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor blokdrii grubundan
ilaglar ya da es zamanli olarak aliskiren iceren ila¢ aliyorsaniz, bu ilaglarin birlikte
kullanim1 sonunda tansiyon disiikligli, bayilma, potasyum artis1 ve bobrek 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 kullanim1 mutlaka gerekli goriililyorsa, sadece uzman
gozetimi altinda kullanilmali ve bobrek fonksiyonunuz, elektrolitleriniz (potasyum gibi) ve
kan basinciniz doktorunuz tarafindan sik sik takip edilmelidir.

e Seker hastaligina baghi bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, ADE inhibitorleri ve
anjiyotensin II reseptor blokorlerini birlikte kullanmayiniz.

e Seker hastaliginiz veya bobrek fonksiyonunuzda bozulma varsa ADE inhibitorleri,
anjiyotensin II reseptor blokorleri ve aliskireni es zamanli kullanmayiniz.

e Serum potasyumunu artirabilecek bagska ilaglar altyorsaniz (“Diger ilaglar ve Teveten Plus”
boliimiine bakiniz).

Eger yukaridakilerden herhangi birisi sizde mevcutsa (veya emin degilseniz), TEVETEN
PLUS® kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisiniz.

TEVETEN PLUS® kullanimindan sonra bir veya iki gdziiniizde gérme degisikligi veya agri
olursa doktorunuza sdyleyiniz. TEVETEN PLUS® kullanimindan saatler veya haftalar sonra
goziin vaskiiler tabakasinda sivi birikimi (koroidal eflizyon) veya glokom gelistirmekte
oldugunuza dair bir isaret, goziinlizde/gézlerinizde basing artis1 belirtisi olabilir. Bu durum
tedavi edilmezse kalici gorme kaybina yol agabilir. Daha 6nce bir penisilin veya siilfonamid
grubu ilaca alerjiniz olduysa, bu yan etki acisindan daha yiiksek risk altinda olabilirsiniz. Bu
durumda iiriin tedavisini birakmali ve tibbi yardim almalisiniz.

« Geg¢miste hidroklorotiyazid alimini1 takiben solunum veya akciger problemleri
(akcigerlerde iltihaplanma veya sivi birikimi dahil) yasadiysamz. TEVETEN PLUS®
aldiktan sonra ciddi bir nefes darli1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz iiriin tedavisini
birakmali ve tibbi yardim almalisiniz.

« TEVETEN PLUS® aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz
doktorunuzla konusun. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. TEVETEN PLUS®
almay1 kendi baginiza birakmayiniz.

Asagidaki durumlarda, TEVETEN PLUS® kullanmadan oénce doktorunuz veya eczaciniza

danisiniz:

* Ameliyat olacaksaniz.

* Anti-doping testi yaptiracaksiniz. Bu ilacin i¢indeki hidroklorotiyazid testte pozitif sonug
verebilir.

* Diger kan testlerini yaptiracaksiniz.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TEVETEN PLUS®1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

TEVETEN PLUS® a¢ veya tok olarak alinabilir.

TEVETEN PLUS® kullanirken alkol alinmasi kan basincimizi diisiirebilir, ve yorgunluk veya
sersemlik hissedebilirsiniz.

Diisiik tuz diyeti yapiyorsaniz TEVETEN PLUS® kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.
Yeterli miktarda tuz almamak, kan hacminizin veya kanmizdaki sodyum seviyesinin
azalmasina neden olabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile oldugunuzu veya hamile kalabileceginizi diislinliyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz, hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu fark ettiginiz
anda TEVETEN PLUS® alimin1 durduracak ve TEVETEN PLUS® yerine baska bir ilag
almaniz1 sOyleyecektir.

« Hamileyseniz TEVETEN PLUS®’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziren kadinlarda TEVETEN PLUS® kullanim1 6nerilmemektedir.
Ozellikle yenidogan veya prematiire (erken dogan) bebek emziriyorsaniz doktorunuz
baska bir tedaviye gececektir.
e Emziriyorsamz TEVETEN PLUS® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TEVETEN PLUS® ’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyecegi diisiiniilmemektedir.
Bununla birlikte TEVETEN PLUS® kullanirken, uykulu olma hali veya sersemlik
hissedebilirsiniz. Boyle hissederseniz ara¢ ve makine kullanmayiniz ve doktorunuza danisiniz.

TEVETEN PLUS®m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TEVETEN PLUS®, bir ¢esit seker olan laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerleri tolere edemediginiz veya sindiremediginiz sOylenmisse, bu tibbi
iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TEVETEN PLUS® baz ilaglarm (bitkisel ilaglar dahil olmak iizere) islevini etkileyebilir. Bazi
ilaglar da TEVETEN PLUS®1n islevini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 aliyorsamiz doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda

bilgi veriniz:

« Ruhsal problemler i¢in kullanilan lityum. TEVETEN PLUS® lityum seviyesini
artirabilecegi i¢in doktorunuz kaninizdaki lityum seviyesini kontrol etmelidir.



Metformin veya insiilin gibi diyabet ilaglari. Doktorunuzun diyabet ilacinizin dozunu
degistirmesi gerekebilir.

Potasyum kaybina neden olabilen ilaglar. Bu ilaglar, ‘su tabletleri’, ‘laksatifler’ (kabizliga
kars1 kullanilan ilaglar), ‘kortikosteroidler’, amfoterisin (mantar ilaci), karbenoksolon
(agiz yaralarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve ‘ACTH’ denen ve hipofiz bezinden
salgilanan bir hormon olabilir. TEVETEN PLUS® bu ilaglarla birlikte alindiginda kandaki
potasyum seviyesinin diigmesi riskini artirabilir.

Kanmizdaki sodyum miktarini azaltabilen ilaglar. Bunlar; depresyon, psikoz (ruhsal denge
bozuklugu) ve epilepsiyi (sara hastaligi) tedavi eden ilaglar1 icerir. TEVETEN PLUS®, bu
ilaclarla birlikte alindiginda, kandaki sodyum seviyesinin diismesi riskini artirabilir.

Agn ve iltihab1 giderici ilaglar. Non-Steroidal Antienflamatuvar Ilaclar’ (NSAIQ’ler) &rm.
Ibuprofen, naproksen, diklofenak, indometasin, asetilsalisilik asit, selekoksib veya
etorikoksib .

Kalp yetmezligi veya hizli ve diizensiz nabiz i¢in kullanilan digoksin gibi dijitalis
glikozidleri. TEVETEN PLUS® diizensiz nabiz riskini artirabilir.

Beta blokorler (kalp ritmini diizenleyici) ve diazoksit (Kan sekeri diisiikliigii ve yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag). TEVETEN PLUS® ile birlikte alindiginda
kanimizdaki seker seviyesi artabilir.

‘Metotreksat’ ve ‘siklofosfamid’ gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

Noradrenalin gibi kan damarlarini daraltan veya kalbi uyaran ilaglar

Baklofen’ ve ‘tubokurarin’ gibi kaslarinizi gevseten ilaglar

Anestezi ilaglari

Parkinson hastalig1 veya viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan amantadin. TEVETEN
PLUS® amantadinin neden oldugu yan etkilerin riskini artirabilir.

Eger yukaridakilerden herhangi birisi sizin i¢in gecerliyse (veya emin degilseniz), TEVETEN
PLUS® kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor blokorleri ya da aliskiren igeren ilaglar birlikte
kullanirsaniz, bu ilaglar tek olarak kullanmaniza kiyasla, tansiyon diistikliigii, potasyum artisi
ve bobrek islevlerinde azalma (bobrek yetmezligi dahil) gibi yan etkilerin olugsma riski artar.

Asagidaki ilaclar TEVETEN PLUS®’ 1n etkisini azaltabilir:

‘Kolestipol” ve ‘kolestiramin’ gibi kaninizdaki yag miktarini azaltan ilaglar

Eger yukaridakilerden herhangi birisi sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), TEVETEN
PLUS® kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Asagidaki ilaclar TEVETEN PLUS®’ 1n etkisini artirabilir:

‘Sakinlestiriciler’ ve ‘narkotikler’ gibi uyku ilaglar
Depresyonu tedavi etmek icin kullanilan ilaglar

‘Biperiden’ gibi Parkinson hastaliginda kullanilan bazi ilaglar
Kan basincinizi diisiiren ilaglar

Hiicreleri kemoterapiden koruyan ‘amifostin’ isimli bir ilag

Eger yukaridakilerden herhangi birisi sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), TEVETEN
PLUS® kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamiz doktorunuz kan testi yapabilir:

Potasyum iceren ilaglar veya potasyum tutucu ilaglar

‘Heparin’ (kan sulandirici), trimetoprim ve ‘ADE inhibitorleri’ (tansiyon diistiriicii) gibi
potasyum seviyelerini artiran ilaglar

‘Probenesid’, ‘siilfinpirazon’ ve ‘allopurinol’ gibi gut ilaglar1



* ‘Metformin’ ve ‘insiilin’ gibi seker ilaglar1

* Kinidin, disopiramid, amiodaron ve sotalol gibi kalp ritmini kontrol eden ilaclar

» ‘Tetrasiklinler’ gibi bazi antibiyotikler

» Tiyoridazin, klorpromazin ve levopromazin gibi bazi antipsikotik ilaglar

» Kalsiyum tuzlari veya D vitamini

+ Steroidler

» Aliskiren; seker hastasi iseniz ya da bobrek yetmezliginiz varsa aliskiren kullanmayiniz.

TEVETEN PLUS® kullanmadan 6nce doktor veya eczacimza damsiniz. Kan testlerinizin
sonuglarma gore, doktorunuz bu ilacglarla veya TEVETEN PLUS®™la olan tedavinizi
degistirmeye karar verebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEVETEN PLUS® nasil kullanilir?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar: Yetiskinlerde olagan doz,
gilinde 1 defa sabahlar1 alinan 1 tablettir.

TEVETEN PLUS®1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Emin olmadigimz zaman
doktor veya eczaciniza danisiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:
o TEVETEN PLUS®, sadece agizdan kullanim igindir.
TEVETEN PLUS®, a¢ veya tok olarak alinabilir.

L]
e Tablet bir biitiin olarak bir bardak su ile yutulmalidir.
e Tabletleri ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz
e Tabletleri her giin ayni saatte sabah aliniz.
* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullamm: TEVETEN PLUS® ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki
ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

¢ Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Kandanki kreatin maddesini temizleme kabiliyeti 30ml/dk’nin iizerinde bobrek yetmezligi

olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
TEVETEN PLUS® kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda TEVETEN PLUS®m kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda TEVETEN PLUS®
kullanilmamalidir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.



Eger TEVETEN PLUS® n etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuzla veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEVETEN PLUS® Kkullandiysaniz

TEVETEN PLUS®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEVETEN PLUS® kullanmissaniz, veya baskas1 kazayla
kullanmissa, doktorunuza danisimz veya derhal hastaneye gidiniz. Ilag paketinizi yaninizda
gotlirlinliz. Asagidaki etkiler goriilebilir:

kan basincinizdaki diisiisten dolay1 (hipotansiyon) sersemlik ve bas donmesi

mide bulantisi

uyku hali

susuzluk (dehidrasyon)

TEVETEN PLUS®1 kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilacimzi aliniz. Ilacinizi almay1 unutursaniz
ve bir sonraki dozunuz yaklasmigsa, unuttugunuz dozu atlayiniz. 12 saat i¢inde iki doz
almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TEVETEN PLUS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan TEVETEN PLUS® tedavisini birakmaymiz. Eger ilacimizin
kullanimu ile ilgili sorulariniz olursa, doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TEVETEN PLUS®m igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
Bu ilacin kullanimi ile asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir

10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla

Yaygm goriilebilir

100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
Yaygin olmayan

goriilebilir

1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
Seyrek et i1

gortilebilir
Cok seyrek 10000 hastanin birinden az goriilebilir
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, TEVETEN PLUS®’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eger alerjik reaksiyon gerceklesirse, TEVETEN PLUS®1 kullanmay1 birakip derhal doktora
gidiniz. Belirtiler asagidakileri igerebilir:




Dokiintii veya sisme ile birlikte kurdesen (iirtiker) gibi deri reaksiyonlarit (10 hastanin
birinden az goriilen)

Yiizde, deride ve mukoz membraninda sisme (anjiyoddem) (100 hastanin birinden az
goriilen)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TEVETEN PLUS®a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

TEVETEN PLUS®’ 1n diger olasi yan etkileri asagidakileri icerir:

Cok yaygin

Ya

Bas agris1

ygin

Sersemlik hissi
Karincalanma, sinir agrist
Bulanti, kusma veya ishal
Gigsiizliik (asteni)
Dokiintii
Kasinti
Hapsirma, burun akintisi, burun tikanikligi (rinit)
Ayaga kalktiginizda olugan tansiyon diigmesi dahil diisiik tansiyon. Bas donmesi veya
sersemlik hissedebilirsiniz.
Kan testlerinde degisim, 6rnegin:
- Kandaki glukoz seviyesinin artmasi (hiperglisemi)

Yaygin olmayan

Uyumada giigliik (insomni)

Depresif hissetme

Endiseli veya sinirli hissetme

Cinsel islev bozuklugu ve/veya cinsel istekte degisim
Kas kramplar1

Ates

Bas donmesi (vertigo)

Kabizlik

Kan testlerinde degisim, 6rnegin:

— Urik asit seviyesinde artis (gut)

— Yag seviyesinde artis (kolesterol)

— Potasyum, sodyum ve kloriir seviyelerinde azalma
— Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Seyrek

Akcigerlerde su birikmesi
Akciger iltihab1
Pankreas iltihab1

Cok seyrek

Hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin yikimina bagli kansizlik)

Akut solunum sikintis1 (belirtiler siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve biling bulanikligi,

konfiizyon)

Bilinmiyor



+ Istah kayb

» Sarilik

*  Huzursuzluk

» Kan sayiminda degisim: graniilositler ve trombositlerde azalma

* Kirmizi kan hiicrelerinin olusumunda bozukluk

» Kandaki magnezyum seviyesinin azalmasi

» Kandaki kalsiyum ve trigliserid seviyesinin artmasi

» Bobrek bozukluklari

» Bobrek iltihabi

* Akut bobrek yetmezligi

+ Kan damar1 duvarinin iltihab1

« Olii deri hiicreleri (toksik epidermal nekroliz) dahil ciltte kabarcik olusumu, 1s18a
duyarhlik

+ Kutandz lupus eritematozus (bagisiklik sisteminin bozuk calismasi sonucu genellikle
viicudumuzun gilinese maruz kalan bolgelerinde olusan kurdesen veya deri lezyonlar1)

+ Sistemik lupus eritematozus (bagisiklik sisteminin bozuk ¢alismasi sonucu viicutta deri ve
organ iltithabina yol agan rahatsizlik)

» Eklem agris1 (artralji)

» (iddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)

* Giines 1s1nlarina kars1 hassasiyetin artmasi (1s18a duyarlilik)

» Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

*  Yiiksek basing nedeniyle gozlerinizde gorme bozukluklar1 veya agr (goziin vaskiiler
tabakasinda s1vi1 birikimi (koroidal efilizyon) veya akut a¢1 kapanmasi glokomunun belirtisi
olabilir)

* Bagirsak anjiyddemi: Benzer iirlinlerin kullanimindan sonra karin agrisi, bulanti, kusma
ve ishal gibi semptomlarla ortaya ¢ikan bagirsakta sisme bildirilmistir.

Herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktor veya eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numarali 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.

5. TEVETEN PLUS®’In saklanmasi

TEVETEN PLUS®1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEVETEN PLUS® 1 kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlari ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Inkilap Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz 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 onaylanmigstir.
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