Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teldipin, 40 mg + 5 mg, tabletki
Teldipin, 40 mg + 10 mg, tabletki
Teldipin, 80 mg + 5 mg, tabletki
Teldipin, 80 mg + 10 mg, tabletki

Telmisartanum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Teldipin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teldipin
Jak stosowac lek Teldipin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Teldipin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Teldipin i w jakim celu si¢ go stosuje

Teldipin zawiera dwie substancje czynne - telmisartan i amlodyping. Obie substancje pomagaja

kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny I1.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujacg zwezenie naczyn
krwiono$nych, tym samym podwyzszajaca cisnienie tetnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny I, w zwiazku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢, a ci$nienie tgtnicze
obniza.

- Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Blokuje przenikanie
jonow wapnia do komorek $cian naczyn krwiono$nych, co przeciwdziata zwegzaniu naczyn, a
tym samym obniza ci$nienie t¢tnicze.

Dziatanie obu substancji zapobiega zwezaniu naczyn krwiono$nych, w wyniku czego naczynia

rozluzniajg si¢, a cisnienie t¢tnicze obniza.

Lek Teldipin stosuje si¢, zamiast przyjmowania oddzielnych lekow, w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego (nadcisnienia t¢tniczego) u pacjentdw przyjmujacych juz telmisartan i amlodyping w takich
dawkach, jak w leku Teldipin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teldipin

Kiedy nie stosowa¢ leku Teldipin

- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan, amlodypine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- po trzecim miesigcu cigzy (nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Teldipin we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza”);



- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, taka jak zastoj zotci lub zwezenie drog
z6tciowych (zaburzenia odptywu z6lci z watroby i pgcherzyka zotciowego) lub jakakolwiek
inna cigzka choroba watroby;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli u pacjenta wystegpuje bardzo niskie ci$nienie tgtnicze (niedocisnienie);

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ krwi w ilo$ci odpowiadajace;j
potrzebom organizmu);

- jesli u pacjenta wstepuje niewydolnos¢ serca po zawale serca.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute przed przyjeciem leku Teldipin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych

stanow lub chorob:

- choroba nerek lub przeszczepienie nerki;

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jedynej czynnej nerki lub obu
nerek);

- choroba watroby;

- choroba serca;

- zwigkszenie stgzenia aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie lgcznie z zaburzeniem
rownowagi elektrolitowe;j);

- niskie ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie), ktorego prawdopodobienstwo wystapienia jest
wiegksze, jesli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
sodu, z powodu stosowania lekow moczopednych (diuretykdéw), diety z matg iloscig soli,
biegunki lub wymiotow;

- zwigkszenie stezenia potasu we krwi;

- cukrzyca;

- niedawno przebyty zawat serca;

- niewydolno$¢ serca;

- znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (przetom nadci$nieniowy);

- koniecznos$¢ zwigkszenia dawki u pacjenta w podesztym wieku.

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed przyjeciem leku Teldipin:
- jesli pacjent przyjmuje digoksyne;
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl, w
szczegoblnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.
Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynno$ci nerek, ci$nienia te¢tniczego oraz st¢zenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Teldipin”™.

Jesli po przyjeciu leku Teldipin u pacjenta wystgpi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowi¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Teldipin.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Teldipin we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub podania znieczulenia nalezy poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu leku Teldipin.



Teldipin moze mniej skutecznie obniza¢ ci$nienie t¢tnicze u 0sob rasy czarne;j.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Teldipin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Teldipin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz moze zaleci¢ zmiang
dawki tych lekoéw lub zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci. W niektorych przypadkach konieczne moze
by¢ odstawienie ktoregos z lekow.

Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Teldipin ponizej wymienionych lekow:

- lit stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji;

- leki mogace zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak substytuty soli kuchennej zawierajace
potas, leki moczopedne oszczgdzajace potas, antagonisci receptora angiotensyny II, heparyna i
trimetoprim (antybiotyk);

- leki moczopedne - zwlaszcza jezeli przyjmowane sa w duzych dawkach jednoczesnie z lekiem
Teldipin mogg spowodowa¢ nadmierng utrat¢ wody z organizmu i niskie ci$nienie tetnicze
(niedoci$nienie);

- inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Teldipin” oraz
,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”);

- digoksyna;

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV);

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- Hypericum perforatum (ziele dziurawca);

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w leczeniu chorob serca);

- dantrolen (lek stosowany we wlewie w przypadku ciezkich zaburzen temperatury ciata);

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki hamujace uktad odpornosciowy
pacjenta);

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Dziatanie leku Teldipin moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu) lub
kortykosteroidow.

Teldipin moze obniza¢ ci$nienie t¢tnicze w wigkszym stopniu, jesli pacjent stosuje inne leki
przeciwnadci$nieniowe lub moze nasila¢ dzialanie obnizajace ci$nienie krwi lekow mogacych obnizaé
ci$nienie tgtnicze jako dodatkowe dziatanie (np. baklofen, amifostyna). Ponadto obnizenie ci$nienia
tetniczego moze by¢ nasilone przez alkohol, barbiturany, opioidy/narkotyki lub leki
przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy podczas wstawania. W razie potrzeby dostosowania
dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas stosowania leku Teldipin, nalezy poradzi¢
si¢ lekarza.

Teldipin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutdw podczas stosowania leku Teldipin, poniewaz
grejpfruty i sok grejpfrutowy moga powodowac zwigkszenie stgzenia substancji czynnej - amlodypiny
we krwi, co moze wywotac nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie krwi leku
Teldipin. Ponadto ci$nienie tetnicze moze si¢ dodatkowo obnizy¢ w przypadku picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
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zaprzestanie stosowania leku Teldipin przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy i
zaleci inny lek zamiast leku Teldipin. Nie zaleca si¢ stosowania leku Teldipin we wczesnym okresie
cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzic¢
dziecku, jesli jest stosowany po 3 miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Teldipin podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ inny lek, jesli pacjentka chce
karmi¢ piersia, zwlaszcza jesli dziecko jest noworodkiem lub wcze$niakiem.

Wykazano, ze amlodypina przenika do mleka matki w matych ilo$ciach.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Teldipin moze zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapia
nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Teldipin zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Teldipin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Teldipin to jedna tabletka na dobg.

Tabletke nalezy potknac, popijajac woda, podczas positku lub niezaleznie od positkow. Lek nalezy
przyjmowac codziennie o tej samej porze. Nie wolno przyjmowac¢ leku Teldipin z sokiem

grejpfrutowym.
Wazne jest, aby kontynuowa¢ stosowanie leku Teldipin tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Teldipin

Jezeli przez pomytke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg albo zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku moze spowodowac obnizenie, w tym znaczne, ci$nienia t¢tniczego.
Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie Iub ostabienie. W przypadku
bardzo znacznego obnizenia ci$nienia moze doj$¢ do wstrzasu. Skora pacjenta staje si¢ wtedy chtodna
i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnosc.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Teldipin

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki, nie nalezy si¢ martwic¢. Nalezy przyja¢ pomini¢ta dawke
zaraz po przypomnieniu sobie, a kolejne dawki stosowa¢ o zwyklej porze. Jezeli tabletka nie zostanie
przyjeta jednego dnia, nalezy przyja¢ kolejng dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Teldipin
Lekarz okresli, jak dtugo nalezy stosowac ten lek. Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku wczesniej
niz zaleci to lekarz, choroba moze powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozagdane moga by¢ ciezkie i wymagajq natychmiastowej pomocy

medycznej:

- posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi, bedaca ciezkim zakazeniem, z reakcja zapalna
catego organizmu);

- nagly §wiszczacy oddech, bdl w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu;

- obrzek powiek, twarzy lub warg;

- obrzek jezyka lub gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu;

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciala, silny $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ i obrzegk skory, zapalenie bton
Sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne;

- zawat serca, nieprawidlowa czynnosc¢ serca;

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow, z
towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem.

Mozliwe dzialania niepozadane zwiazane z TELMISARTANEM:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

- zakazenia uktadu moczowego, zakazenia gornych drog oddechowych (np. bol gardta, zapalenie
zatok, przezigbienie),

- zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc),

- duze stezenie potasu,

- uczucie smutku (depresja),

- trudno$ci w zasypianiu,

- omdlenie,

- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego),

- wolna czynnos¢ serca (bradykardia),

- niskie ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie),

- zawroty gtowy podczas wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne),

- dusznos$¢, kaszel,

- bol brzucha, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecie, wymioty,

- $wiad, nasilone pocenie si¢, wysypka,

- bol plecoéw, kurcze migsni, bol migsni,

- zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolnos$¢ nerek,

- bol w klatce piersiowej, uczucie ostabienia,

- zwickszenie st¢zenia kreatyniny we krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- posocznica* (czesto nazywana zatruciem krwi, bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng
catego organizmu, ktoére moze prowadzi¢ do zgonu),

- zwickszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia), mata liczba plytek krwi
(matoptytkowoscé),

- cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), reakcja alergiczna (np. wysypka, $wiad,
trudno$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub niskie ci$nienie tetnicze),

- mate stezenie cukru we krwi (u pacjentow z cukrzyca),

- uczucie niepokoju, sennosc,

- zaburzenia widzenia,

- szybka czynnos$¢ serca (tachykardia),

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, niestrawnos$¢, zaburzenia smaku,

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby (wystapienie tego dziatania jest bardziej prawdopodobne u
pacjentow pochodzenia japonskiego),



- nagly obrzek skory i bton §luzowych, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu (obrzgk
naczynioruchowy, w tym zakonczony zgonem), wyprysk (zaburzenie skory), zaczerwienienie
skory, pokrzywka, ciezka wysypka polekowa,

- bol stawdw, bol konczyn, bol Sciggna,

- objawy grypopodobne,

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatko wystepujace we krwi), zwiekszenie stezenia kwasu
moczowego, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej we
Krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- postepujace bliznowacenie tkanki ptucnej (Srodmigzszowa choroba ptuc).**

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
- obrzek naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktéw wystepowal obrzek
W jelicie z takimi objawami jak bol brzucha, nudnos$ci, wymioty i biegunka.

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostal jeszcze poznany.

** Podczas stosowania telmisartanu zglaszano przypadki postepujacego bliznowacenia tkanki plucne;.
Nie ustalono jednak, czy stosowanie telmisartanu stanowi jego przyczyne.

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z AMLODYPINA:

Zglaszano nastgpujace, bardzo czeste dziatania niepozadane. Jezeli ktorekolwiek z nich bedzie
ucigzliwe dla pacjenta lub bedzie utrzymywac si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentdw):
- obrzek (zatrzymanie pltynow).

Zglaszano nastgpujace, czgste dziatania niepozadane. Jezeli ktorekolwiek z nich bedzie ucigzliwe dla
pacjenta lub bedzie utrzymywac si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczeg6lnie na poczatku leczenia),

- kotatanie serca (§wiadomos$¢ czynno$ci serca), nagle zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy,
- bol brzucha, nudnosci,

- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawnosg,

- zmeczenie, ostabienie,

- zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie,

- kurcze mig$ni,

- obrzek okolicy kostek.

Ponizej wymieniono inne, zgtoszone dziatania niepozadane. Jezeli nasili si¢ ktorekolwiek z tych
dziatan niepozadanych Iub jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennosc,

- drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie,

- uczucie drgtwienia lub mrowienia konczyn, utrata czucia bolu,

- szum uszny,

- niskie ci$nienie tetnicze,

- kichanie/katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa),

- kaszel,

- sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, wymioty,

- lysienie, nasilone pocenie si¢, $wiad skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienia skory,



- zaburzenia oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czesto$¢ oddawania moczu,

- niemoznos$¢ uzyskania erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn,

- bol, zte samopoczucie,

- bol stawow lub migséni, bol plecow,

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
- dezorientacja.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
tatwego powstawania siniakow i krwawien (uszkodzenie krwinek czerwonych),

- zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (hiperglikemia),

- zaburzenia nerwoéw mogace prowadzi¢ do ostabienia, mrowienia lub dretwienia,

- obrzek dziaset,

- wzdecie brzucha (zapalenie zotadka),

- zaburzenie czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych, stwierdzane w badaniach laboratoryjnych,

- zwigkszenie napig¢cia mig§niowego,

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z towarzyszaca wysypka skorng,

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Teldipin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Teldipin

- Substancjami czynnymi leku sa telmisartan i amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu).
Teldipin, 40 mg + 5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Teldipin,40 mg + 10 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Teldipin,80 mg + 5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Teldipin,80 mg + 10 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Pozostate sktadniki to powidon K30, sodu wodorotlenek, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna,
meglumina, kroskarmeloza sodowa, zelaza tlenek zotty (E 172), magnezu stearynian (E 470b),
zelaza tlenek czerwony (E 172) [tylko dla 40 mg + 10 mg oraz 80 mg + 5 mg]. Patrz punkt 2
, Leldipin zawiera sod”.

Jak wyglada lek Teldipin i co zawiera opakowanie

Teldipin, 40 mg + 5 mg, tabletki: jasnobrgzowawozolte, okragle, obustronnie wypukte tabletki, z
mozliwymi jasniejszymi i ciemniejszymi kropkami, z oznaczeniem N1 na jednej stronie. Wymiary
tabletki: §rednica okoto 9 mm.

Teldipin, 40 mg + 10 mg, tabletki: jasnopomaranczowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki, z
mozliwymi jasniejszymi i ciemniejszymi kropkami, z oznaczeniem N2 na jednej stronie. Wymiary
tabletki: §rednica okoto 9 mm.

Teldipin, 80 mg + 5 mg, tabletki: jasnopomaranczowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki, z
mozliwymi jasniejszymi i ciemniejszymi kropkami, z oznaczeniem N3 na jednej stronie. Wymiary
tabletki: dtugos$¢ okoto 17 mm.

Teldipin, 80 mg + 10 mg, tabletki: jasnobrgzowawozotte, owalne, obustronnie wypukte tabletki, z
mozliwymi jasniejszymi i ciemniejszymi kropkami, z oznaczeniem N4 na jednej stronie. Wymiary
tabletki: dtugos$¢ okoto 17 mm.

Opakowania: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 i 98 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Telmisartan/amlodipin Krka
Polska Teldipin

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Rownolegta 5



02-235 Warszawa
Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.04.2025



