ULOTKADLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Telmotens 20 mg tabletki

Telmotens 40 mg tabletki

Telmotens 80 mg tabletki
Telmisartanum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Ll Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 Telmotens 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmotens
Jak stosowac lek Telmotens

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Telmotens

Inne informacje

ook wnE

1. Co to jest lek Telmotens i w jakim celu si¢ go stosuje

Telmotens nalezy do grupy lekow tzw. antagonistow receptora angiotensyny II. Angiotensyna II jest
wytwarzang przez organizm substancjg, ktora powoduje zwezenie naczyn krwionos$nych i w ten
sposob zwigksza cisnienie t¢tnicze krwi. Telmotens hamuje dziatanie angiotensyny 1I, powodujac
rozszerzenie naczyn krwionosnych i zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi.

Telmotens stosuje si¢ w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego (wysokiego ci$nienia
tetniczego) u osob dorostych. ,,Samoistne” oznacza, ze wysokie ci$nienie tetnicze nie jest wywolane
inng choroba.

Nieleczone zwigkszone cisnienie tgtnicze moze by¢ przyczyna uszkodzenia naczyn krwiono$nych

W réznych narzadach, co niekiedy moze prowadzi¢ do zawalu migénia sercowego, niewydolnosci
serca lub nerek, udaru mozgu lub utraty wzroku. Przed wystapieniem opisanych uszkodzen wysokie
ci$nienie tetnicze jest zwykle bezobjawowe. Dlatego wazne jest, aby systematycznie mierzy¢ ci$nienie
tetnicze krwi w celu sprawdzenia, czy miesci si¢ ono w zakresie normy.

Telmotens stosuje si¢ rowniez w celu zmniejszenia czestosci zdarzen ze strony uktadu krazenia
(takich, jak zawat serca lub udar mézgu) u dorostych pacjentéw, ktorzy sa obarczeni ryzykiem ze
wzgledu na zmniejszony lub zablokowany doptyw krwi do serca lub ndg, albo przebyli udar mézgu
lub sa narazeni na rozwo6j cukrzycy. Lekarz moze poinformowac pacjenta, czy nalezy do grupy
wysokiego ryzyka wystapienia takich zdarzen.

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmotens

Kiedy nie stosowa¢ leku Telmotens

« Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na telmisartan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Telmotens.

« Jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3 miesigce (we wczesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
przyjmowac leku Telmotens — patrz punkt poSwiecony cigzy).



« Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zastodj zotci lub
niedrozno$¢ drog zotciowych (zaburzenia odplywu zokci z watroby i pecherzyka zotciowego) lub
inng ci¢zka chorobe watroby.

+ Jesli pacjent ma cukrzyce lub ma zaburzong czynno$¢ nerek i jest leczony lekiem zmniejszajagcym
ci$nienie tetnicze krwi zawierajgcym aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Telmotens
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Telmotens nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub

wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych standw lub chorob:

« choroby nerek lub przeszczepienie nerki,

+ zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jednej lub obu nerek),

+ choroba watroby,

« zaburzenia czynnos$ci serca,

« zwigkszone stezenie aldosteronu (hormonu, ktéry reguluje rownowage soli i wody w organizmie),

« niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie), ktére moze wystgpi¢ u pacjentow odwodnionych (na
skutek nadmiernej utraty wody z organizmu) lub z niedoborem soli na skutek przyjmowania lekow
moczopednych, stosowania diety z ograniczeniem soli, biegunki lub wymiotow,

+ zwigkszone stezenie potasu we Krwi,

« cukrzyca.

Przed przyjeciem leku Telmotens nalezy poinformowac lekarza:
o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdw stosowanych w leczeniu zwigkszonego
ci$nienia tetniczego krwi:

« inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren
Lekarz prowadzacy moze monitorowaé czynnos¢ nerek, ci$nienie tetnicze krwi oraz
stezenie elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze
informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Telmotens”.

o jesli pacjent przyjmuje digoksyne.

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigzg), konieczne jest poinformowanie o tym lekarza.
Telmotens nie jest zalecany we wczesnej ¢igzy i jest przeciwwskazany po 3. miesigcu cigzy, gdyz jego
stosowane w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt poswigcony cigzy).

Jesli pacjent ma si¢ podda¢ operacji lub znieczuleniu, nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu
leku Telmotens.

Telmotens moze mniej skutecznie zmniejszac cisnienie tetnicze krwi u pacjentow rasy czarnej.

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

Inne leki a lek Telmotens

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawki tych
lekéw lub o podjeciu innych srodkdéw ostroznosci. W niektdrych przypadkach moze by¢ konieczne
odstawienie ktorego$ z lekéw. Dotyczy to zwlaszcza wymienionych nizej lekéw przyjmowanych
jednoczesnie z lekiem Telmotens:

« leki zawierajace lit (stosowane w leczeniu niektérych postaci depresji),
+ leki, ktore moga zwigkszy¢ stezenie potasu we krwi, takie jak zamienniki soli zawierajgce potas,
leki moczopedne oszczedzajgce potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin
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converting enzyme — ACE), antagonisci receptora angiotensyny |, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen), heparyna, leki hamujace uktad
odpornosciowy (np. cyklosporyna lub takrolimus) oraz antybiotyk trimetoprym

+ leki moczopedne, zwlaszcza przyjmowane w duzych dawkach razem z lekiem Telmotens, moga
powodowa¢ nadmierng utrate¢ wody z organizmu i spowodowac niskie ci$nienie t¢tnicze krwi
(niedocisnienie).

+ jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy
nie stosowa¢ leku Telmotens” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”); digoksyny.

Dziatanie leku Telmotens moze by¢ ostabione przez jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu) lub kortykosteroidéw

Lek Telmotens moze nasila¢ dziatanie innych lekow zmniejszajacych ci$nienie t¢tnicze krwi innych
lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia lub lekow, ktore moga wywota¢ zmniejszenie cisnienia
krwi (np. baklofen, amifostyna).

Ponadto niskie cis$nienie krwi moga dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki
przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy przy wstawaniu. W razie potrzeby dostosowania
dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas przyjmowania leku Telmotens, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze, przed
zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Zwykle lekarz zaleca przerwanie
przyjmowania leku Telmotens przed zaj$ciem pacjentki w cigz¢ lub mozliwie szybko po stwierdzeniu
cigzy, a w zamian proponuje przyjmowanie innego leku zamiast leku Telmotens. Stosowanie leku
Telmotens nie jest zalecane we wczesnym okresie ¢igzy, a nie wolno go przyjmowaé po 3. miesigcu
cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpoczecia karmienia. Stosowanie
leku Telmotens nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych karmienie
piersig, zwlaszcza noworodka lub wczesniaka, lekarz moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
U niektorych osob wystepuja zawroty glowy lub uczucie zmeczenia podczas stosowania leku
Telmotens. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Telmotens

Lek Telmotens zawiera laktozg jednowodna.

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Telmotens

Telmotens nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecang dawka leku Telmotens jest jedna tabletka na dobe. W miar¢ mozliwos$ci nalezy staraé si¢
przyjmowac tabletke o tej samej porze. Lek Telmotens mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow.
Tabletki nalezy potykac, popijajac woda lub innym bezalkoholowym napojem. Wazne jest, aby
przyjmowac lek codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie
leku Telmotens jest za mocne lub za stabe, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



W celu uzyskania wyrdwnania ci$nienia tetniczego przez cata dobg u wieckszosci pacjentéw zwykle
stosuje si¢ jedng tabletke 40 mg raz na dobg. Jednak czasami lekarz moze zaleci¢ mniejsza (20 mg)
lub wigksza (80 mg) dawke leku. Lek Telmotens mozna réwniez przyjmowanie razem z lekiem
moczopgdnym (diuretykiem), takim jak hydrochlorotiazyd, ktory dodatkowo nasila dziatanie leku
Telmotens zmniejszajgce cisnienie t¢tnicze krwi.

W celu zmniejszenia czestosci zdarzen ze strony uktadu krazenia zwykle stosowana dawka jest jedna
tabletka 80 mg przyjmowana raz na dob¢. Na poczatku leczenia dawka 80 mg nalezy czesto
kontrolowa¢ cis$nienie tetnicze krwi.

Jezeli czynnos$¢ watroby nie jest prawidtowa, zwykla dawka nie powinna przekracza¢ 40 mg raz na
dobe.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Telmotens
Jesli pacjent lub inna osoba przyjmie omylkowo zbyt wiele tabletek, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia dawki leku Telmotens

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien zrobi¢ to niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym,

a nastgpnie powroci¢ do poprzedniego schematu stosowania. Jesli pacjent nie przyjmie leku jednego
dnia, powinien przyjac¢ zwykla dawke leku dnia nastgpnego. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie dalszych pytan w sprawie sposobu stosowania leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Telmotens moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i moga wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zaobserwuje nastgpujace dziatania
niepozadane:

Posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi, bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng catego
organizmu), nagly obrzgk skory i bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy).

Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko (mogg wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw), ale sa
niezwykle cigzkie, w takim przypadku nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.

Mozliwe dziatania niepozadane leku Telmotens:
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):

Niskie cis$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie) u 0osob leczonych w celu zmniejszenia czestosci
wystepowania zdarzen ze strony uktadu krazenia.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentéw):

Zakazenia uktadu moczowego, zakazenia gornych drog oddechowych (np. bol gardta, zapalenie zatok,
przezigbienie), zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), duze stezenie potasu w
osoczu, trudnosci z zasypianiem, obnizenie nastroju (depresja), omdlenie, uczucie wirowania (zawroty
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glowy pochodzenia obwodowego), wolna czynno$¢ serca (bradykardia), niskie ciSnienie tetnicze
(niedoci$nienie) u pacjentéw leczonych z powodu nadcis$nienia tetniczego, zawroty glowy podczas
wstawania (niedoci$nienie ortostatyczne), dusznosc¢, kaszel, bol brzucha, biegunka, dyskomfort w
jamie brzusznej, wzdecia, wymioty, $wiad, nadmierne pocenie si¢, wysypka polekowa, bol plecow,
kurcze migéni, bol migéni, zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, bol w klatce
piersiowej, uczucie ostabienia i zwigkszone st¢zenie kreatyniny we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapié¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Posocznica* (czgsto nazywang zatruciem krwi, bedacg cigzkim zakazeniem, z reakcjg zapalng catego
organizmu, ktére moze prowadzi¢ do zgonu), zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos$¢), ciezka reakcj¢ alergiczng (reakcja
anafilaktyczna), reakcje alergiczne (np. wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech,
obrzek twarzy lub niskie ci$nienie tetnicze), mate stezenie cukru we krwi (u pacjentow z cukrzyca),
uczucie niepokoju, sennos¢, zaburzenia widzenia, szybka czynno$¢ serca (tachykardia), sucho$¢ btony
Sluzowej jamy ustnej, niezyt zotgdka, zaburzenia smaku, zaburzenia czynnosci watroby (wystepuja
czesciej u pacjentdw pochodzenia japonskiego), nagly obrzek skory i bton sluzowych, ktéry moze
réwniez prowadzi¢ do zgonu (obrzek naczynioruchowy, rowniez zakonczony zgonem), wypryski
(choroba skory), zaczerwienienie skory, pokrzywka, cigzka wysypka polekowa, bol stawdw, bol
konczyn, bdl Sciggien, objawy grypopodobne, zmniejszone st¢zenie hemoglobiny (biatka we krwi),
zwigkszone stgzenie kwasu moczowego, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych lub
fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Postegpujace bliznowacenie pgcherzykéw ptucnych (srédmigzszowa choroba ptuc)**

*Zdarzenie moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z aktualnie nieznanym mechanizmem.

**Zglaszano przypadki srodmigzszowej choroby ptuc pozostajace w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Telmotens
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Telmotens po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Bez szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych warunkow przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Telmotens

Substancjg czynna jest telmisartan. Kazda tabletka zawiera 20 mg, 40 lub 80 mg telmisartanu.
Ponadto lek zawiera: sodu wodorotlenek, powidon K25, megluming, laktoze jednowodna,
krospowidon, zelaza tlenek zo6tty (E172), magnezu stearynian.

Otoczka Opadry 02B82506 zawiera: hypromeloze 5 cP, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, talk,
zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Telmotens i co zawiera opakowanie
Telmotens 20 mg to zolte, okragte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,20” na jednej stronie
i,,I” na drugiej stronie. Srednica tabletki wynosi 7,25 mm

Telmotens 40 mg to zotte, owalne tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,40” na jednej stronie
i,,T” na drugiej stronie. Wymiary tabletki wynosza 12,1 mm x 6,1 mm.

Telmotens 80 mg to zotte, owalne tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,80” na jednej stronie
i,,T” na drugiej stronie. Wymiary tabletki wynosza 16,3 mm x 8,0 mm.

Lek Telmotens dostepny jest w blistrach w wielko$ciach opakowan:
Tabletki 20 mg: 14, 15.
Tabletki 40 mg i 80 mg: 28, 30, 56, 60, 84, 90 lub 98 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Alvogen IPCo S.ar.l.

5, Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg

Luksemburg

Wytwérca
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o,

Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4,
Czechy

Tillomed Laboratories Ltd.
3 Howard Road, Easton Socon, St Neots,
Cambridgeshire, PE 198ET, Wielka Brytania

Glenmark Pharmaceutical Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park, Croxley Green,
Hertfordshire, WD18 8YA, Wielka Brytania

S.C. LABORMED-PHARMA S.A.
44B Theodor Pallady Blvd., 3rd district
Bukareszt, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w Krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do:

Alvogen Poland Sp. z 0.0.
ul. KniaZnina 4a

01-607 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki: 2015-06-12
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