Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, 40 mg + 12,5mg, tabletki
Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, 80 mg + 12,5mg, tabletki
Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, 80 mg + 25 ng, tabletki

Telmisartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozné# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

. Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyglih i w jakim celu sj go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leKalmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan
Jak stosowdlek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan

Mozliwe dziatania niepimgdane

Jak przechowywdek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhrwnPE

1. Co to jest lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan jest lekielnzonym, zawierajcym dwie substancje czynne,
telmisartan i hydrochlorotiazyd w jednej tabletGdie substancje wspomagdjontrok wysokiego
cisnienia ttniczego krwi.

- Telmisartan naley do grupy lekéw zwanych antagonistami receptoaceansyny |l.
Angiotensyna Il jest substagajytwarzam w organizmie, powoddga zwezenie naczg
krwionosnych, tym samym podwigzapca cisnienie ttnicze. Temisartan blokuje dziatanie
angiotensyny Il, w zwizku z czym naczynia krwiosne rozszerzajsieg, a cénienie ttnicze
obniza.

- Hydrochlorotiazyd naley do grupy lekéw zwanych tiazydowymi lekami mocgdpymi,
zwicksza wydalanie moczu, co prowadzi do gknia cknienia ttniczego.

Nieleczone podwiszone dnienie ttnicze mae powodowd uszkodzenie nacaykrwionasnych

w narzdach, w niektorych przypadkach pgoby¢ przyczyry powikian, takich jak zawat serca,
niewydolng¢ serca lub nerek, udar mozgu lub utrata wzrokucyégiej przed pojawieniem Si
powyzszych powikta nie obserwuje giwystpowaniazadnych objawdw podwszonego ahienia
krwi. Z tego wzgédu wazne jest, aby regularnie miekzgisnienie ttnicze krwi,zeby sprawdzg czy
miesci sig on w prawidtlowym zakresie wasi.

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan w dawkach 40mg + 12,5 mg i 80 mg + 12,5 mg jest
stosowanyw leczeniu wysokiego énienia ttniczego (samoistnego naéitienia ttniczego) u oséb
dorostych, u ktorych énienie ttnicze nie jest wystarczgjo kontrolowane przez telmisartan lub
hydrochlorotiazyd stosowane oddzielnie.
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Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan w dawce 80 ng + 25 mg jest stosowanw leczeniu
wysokiego dinienia ttniczego (samoistnego naglttienia ttniczego) u oséb dorostych, u ktérych
cisnienie ttnicze nie jest wystarczgjo kontrolowane przez stosowanie leku Telmisaftan
Hydrochlorotiazyd Mylan w dawce 80 mg + 12,5 mg bylo wczéniej kontrolowane przez
telmisartan lub hydrochlorotiazyd stosowane oddzéel

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmisartan + Hydrochtotiazyd Mylan
Kiedy nie stosowa leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan:

« jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan, hydrochlamyd, inne pochodne sulfonamidéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku fwignionych w punkcie 6);

e po trzecim miesicu cizy, (naley rowniez unikaé stosowania leku Telmisartan +
Hydrochlorotiazyd Mylan we wczesnym okresigzgi— patrz punkt ,,Gjza");

» jesli pacjent ma gizka chorolg watroby, tak jak zastépotci lub zwezenie drég
zOtciowych (zaburzenia odptywiodici z pecherzykazotciowego) lub jakakolwiek inpciezka
chorole watroby;

» jesli pacjent ma aizka chorolg nerek;

« jesli lekarz stwierdzi wysipowanie matego stenia potasu lub dego s¢zenia wapnia we
krwi, ktore nie ulegaj poprawie na skutek leczenia;

« jesli pacjent ma cukrzyelub niewydolné¢ nerek i jest leczony lekiem olzajacym cinienie
krwi zawierapcym aliskiren.

Jeveli ktorakolwiek powysza sytuacja dotyczy pacjenta, ngleoinformowa lekarza lub
farmaceuwt, przed zayciem leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Telmisartan + Hydrochlorgtih®lylan naley oméwi to

z lekarzem lub farmaceut

 jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z poszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia ttniczego:

. inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalagidynopryl, ramipryl), w szczegolrioi
jesli pacjent ma cukrzyglub niewydolndé nerek;
. aliskiren.

 jesli pacjent cierpi lub kiedykolwiek cierpiat na jade ponkszych stanéw lub choréb:

5 niskie cknienie ttnicze krwi (niedodinienie), ktérego prawdopodoligtwo wysgpienia jest
wigksze, jéli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wodyganizmu) lub ma niedobér
soli spowodowany stosowaniem lekéw mocatipych (tabletek odwadniggych), diety
ubogosolnej, biegunki, wymiotéw lub hemodializy;

6 choroba nerek lub przeszczep nerki;

7 zwezenie ttnicy nerkowej (zwzenie naczy krwionosnych jednej nerki lub obu nerek);

8 choroba wgtroby;

9 problemy z sercem;

10 cukrzyca;

11 dna moczanowa;

12 alergia lub astma;

13 zwigkszone stzenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organ&lacznie z
zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej);

14 toczer rumieniowaty ukladowy (zwany réwrigtoczniem”) - choroba, w przebiegu ktérej
uktad odpornéciowy atakuje wkasny organizm.

Lekarz mae zaleat sprawdzanie czynié nerek, cnienia krwi i ilosci elektrolitow (np. potasu) we
krwi w regularnych odgpach czasu.

Patrz take inforacje w punkcie: ,Kiedy nie stosowkeku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan”.
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Substancja czynna hydrochlorotiazydzemiekiedy wywolywad reakcje powoduge
ograniczenie widzenia i b6l oczu. Motp byt objawy zwikszonego énienia w gatce ocznej,
ktére mog si¢ pojawic w ciagu kilku godzin do kilku tygodni od przygia leku Telmisartan +
Hydrochlorotiazyd Mylan. Nieleczone mgpgrowadz¢ do trwalej utraty wzroku.

Nalezy poinformowd lekarza o podejrzeniu (lub planowaniwzgi. Nie zaleca gistosowania leku
Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan we wczesnyknesie cizy, a hie wolno go przyjmowgpo
trzecim miesicu chzy, poniewa stosowany w tym okresie @ powanie zaszkodzi dziecku (patrz
punkt ,Cigza”).

Leczenie hydrochlorotiazydem rprowadzi do zaburzenia réwnowagi elektrolitbw w organizmie.
Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lukgblitowej obejmu suchd¢ btony sluzowej

w jamie ustnej, ostabienie, apgtsenné¢, niepokdj, bdle lub kurcze mriiniowe, nudnéci (mdtasci),
wymioty, zneczenie mgsni oraz nieprawidtowo przyspieszorggno (szybciej ni 100 uderzgé na
minute). W przypadku wysgipienia ktéregokolwiek z powgzych objawow naley poinformowa
lekarza.

Nalezy réwniez poinformowa lekarza o wysipieniu nadwraliwosci skory nawiatto stoneczne,
w postaci oparzestonecznych (np. zaczerwienienie ¢ggenie, obrgk, powstawanie ¢gcherzy)
pojawiapcych st szybciej nk zazwycza.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznegahibczulenia nalgy poinformowé lekarza
0 przyjmowaniu leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyiglan.

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan ri®mniej skutecznie ohbiéé cisnienie ttnicze u 0séb rasy
czarnej.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd 8yl dzieci i mtodzigy w wieku do 18 lat nie
jest zalecane.

Lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Lekarz mae zdecydow&o zmianie dawki tych lekéw i/lub o pagju innychsrodkow ostranosci.

W niektérych przypadkach konieczne rady¢ odstawienie ktérega lekow. Dotyczy to zwtaszcza
jednoczesnego przyjmowania razem z lekiem Telnd@sartHydrochlorotiazyd Mylan agj
wymienionych lekéw:

- inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitoryCA) lub aliskiren (patrz tade punkt ,Kiedy
nie stosowéleku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan” i ,@s&zenia isrodki
ostraznosci’”);

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektéryatizajow depresji;

- leki powodujce obnkenie s¢zenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak ifelki
moczogdne (tabletki odwadnigge), leki przeczyszczgge (np. olej rycynowy),
kortykosteroidy (np. prednizolon), ACTH (hormon exokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leaz@wrzodzé jamy ustnej), sol
sodowa penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowyp jego pochodne;

- leki moczogdne oszcgdzapce potas, suplementy potasu, zamienniki soli kuohen

zawierape potas;

- leki nasercowe (np. digoksyna) lub leki stosogvankontrolowaniu rytmu serca (np.
chinidyna, dyzopiramid)

- leki stosowane w leczeniu zabuigesychicznych (np. tiorydazyna, chlorpromazyna,
lewomepromazyna);
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- pozostate leki stosowane w leczeniu n&denia, steroidy, leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu nowotworow, dny moczanoweghrlenia stawdw oraz suplementy
witaminy D;

- digoksyna.

Lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan aenasilé dziatanie obriajace cénienie krwi innych
lekéw stosowanych w leczeniu wysokiegéniénia ttniczego lub lekéw potencjalnie mgrych
obnizat cisnienie ttnicze krwi (np. baklofen, amifostyna). Ponadtkie cénienie krwi mae by
nasilone przez alkohol, barbiturany, narkotyki leki przeciwdepresyjne. M@ st to objawi&,
zawrotami gtowy przy wstawaniu. Naleskonsultowa sie z lekarzem w przypadku konieczco
dostosowania dawki innych lekéw podczas stosowakia Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan.

Dziatanie leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylmaze by¢ ostabione w przypadku
jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekdwcjpwzapalnych( NLPZ), np. kwasu
acetylosalicylowego lub ibuprofenu.

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan z jedzeniem ipiciem
Nalezy unikat picia alkoholu podczas leczenia tym lekiem, pomiealkohol mae zwiksza& ryzyko
wystapienia niektérych dziataniepazagdanych.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka jest w aizy, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje migdziecko, powinna
poradz¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Zazwyczaj lekarz zaleci zaprzestanie stosowania Tekmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan przed
planowan cigzg lub natychmiast po stwierdzeniwzy i zaleci inny lek zamiast leku Telmisartan +
Hydrochlorotiazyd Mylan. Nie zalecaesstosowania leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd &y
podczas @izy i nie wolno go stosowapo trzecim miegicu cizy, poniewa moze powanie

zaszkodz dziecku, jéli jest stosowany po 3 miesiu chzy.

Karmienie piersj

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o karmieniu piergiub zamiarze karmienia piegsiLek Telmisartan +
Hydrochlorotiazyd Mylan nie jest zalecany podczaswenia piersi. Lekarz mae wybr& inne
leczenie w trakcie karmienia piegsi

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Niektdrzy pacjenci mogodczuwa zawroty gtowy lub zraczenie podczas stosowania leku
Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan. W takim ppadku nie naley prowadzt pojazdow ani
obstugiwa maszyn.

Lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan zawiera laktoze.
Jeili pacjent ma nietolerangpewnych cukréw, powinien skontaktoévsic z lekarzem przed
zastosowaniem leku Telmisartan + Hydrochlorotiabdydan.

3. Jak stosowé lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieraatpliwosci
nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Telmisartan + Hydrochlorotiallydan to jedna tabletka na datNalery staraé
sie przyjmowd tabletle o tej samej porze kdego dnia. Lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Myla
mozna przyjmowa podczas positku lub pogdzy positkami. Tabletki naty potkma¢ popijagc wody
lub napojem bezalkoholowym. Vktge jest, aby lek Telmisartan + Hydrochlorotiazydiafy
przyjmowa kazdego dnia, dopdki lekarz nie zaleci inaczej.
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Je&li u pacjenta wtroba nie funkcjonuje wigziwie, zwyk dawka nie powinna bywieksza ni 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu nagob

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyl Mylan
Jezeli przez pomytk zostanie przyita zbyt dua liczba tabletek, natg niezwtocznie skontaktowta
si¢ z lekarzem lub farmacepalbo z najbliszym szpitalnym oddziatem ddreej pomocy medycznej.

Pominigcie zastosowania leku Telmisartan + Hydrochlorotiagd Mylan

Jesli pacjent zapomni przygf dawlke leku, powinien zay¢ go niezwtocznie po przypomnieniu sobie,
tego samego dnia. 2di tabletka nie zostanie przga jednego dnia, natg przyjaé zwykle stosowam
dawlke nastpnego dniaNie nalezy stosowé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Niektore dziatania niepazadane mog by¢ ciezkie i moga wymagat natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z nagiujacych objawéw naley natychmiast skontaktowa
si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najbliego szpitala:

Posocznica*(cgsto nazywana seps bedaca cezkim zakaeniem, z reakgjzapaln catego
organizmu, nagtym obekiem skéry i blorsluzowych (obrzk naczynioruchowy); powsze
dziatania niepgadane wysipuja rzadko (mog wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw), alerdezwykle
ciezkie i pacjent powinien przerwarzyjmowanie leku i natychmiast skontaktd@veie z lekarzem.
Jesli powyzsze objawy niegleczone, mogzakaiczy¢ sie zgonem.

Zwigkszony czestasé wystepowania posocznicy obserwowano u 0séb przyjeygh telmisartan
w monoterapii, nie mma jej jednak wykluczgw przypadku terapii lekiem Telmisartan +
Hydrochlorotiazyd Mylan.

Mozliwe dzialania niepazadane leku Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan:

Czeste dziatania niepd@adane (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
e zawroty glowy

Niezbyt czste dziatania niepd@adane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):
* zmniejszenie gkenia potasu we krwi,

o ek,

« omdlenia,

* uczucie mrowienia i @twienia (parestezje),

e uczucie wirowania,

* przyspieszonetno (tachykardia),

» zaburzenia rytmu serca,

* niskie cknienie ttnicze krwi,

* nagte obnienie cénienia ttniczego krwi podczas wstawania,

» skrocenie oddechu (duszip,

* biegunka,

» suchd¢ btonsluzowych w jamie ustnej,

*  wzdecia,

* bdl plecow, kurcze mgini,

* bl migsni,

» zaburzenia erekcji (niezdolfiodo uzyskania lub utrzymania erekcji),
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bol w klatce piersiowej,
zwiekszone s{zenie kwasu moczowego we krwi.

Rzadkie dziatania niepdadane(mog dotyczy 1 na 1000 pacjentow):

zapalenie pluc (zapalenie oskrzeli),

aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowategaddwego (choroba w, ktorej organizm jest
atakowany przez wiasny system odpdoiowy co powoduje bol stawow, wysypki skérne i
goraczke),

bl gardia,

zapalenie zatok,

uczucie smutku (depresja),

trudnaici w zasypianiu (bezsené),

zaburzenia widzenia,

trudnaci w oddychaniu,

bél brzucha,

zaparcia,

wzdkecia (niestrawnge),

nudngci,

zapalenie blonyluzowejzotadka,

nieprawidtowa czynn&@ watroby (pacjenci narodowoi japaiskiej @ bardziej narzeni na
wystepowanie takich dziataniepazgdanych),

nagty obrzk skory i btonsluzowych, ktory mae rowniez prowadzé do zgonu (obrgk
naczynioruchowy, mge réwnie prowadz¢ do zgonu),

zaczerwienienie skory (runfig

reakcje alergiczne, takie j&kiad lub wysypka,

zwiekszona potliwéc,

pokrzywka,

bol stawdw i bdl kaczyn, kurcze nisni,

objawy grypopodobne,

bal,

zwiekszone stzenie kwasu moczowego, okiane s¢zenie sodu, zwkszone sizenie kreatyniny,
zwiekszona aktywn& enzymow vgtrobowych lub fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Dziatania niepggdane zgtaszane dla jednego ze sktadnikow lekuamygtapic¢ rowniez podczas
terapii lekiem Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Myla

Telmisartan
U pacjentow przyjmujcych wyhcznie telmisartan, obserwowano dodatkowogmasgice dziatania
niepazadane:

Niezbyt caste dziatania niepdadane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

zakaenie gornych drog oddechowych (np. bol gardta, lesqpa zatok, przezbienie),
zakaenia ukladu moczowego,

za mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwigo

dwe stzenie potasu,

wolna czynné¢ serca (bradykardia),

zaburzenie czynrai nerek, w tym ostra niewydol&onerek,

ostabienie,

kaszel.

Rzadkie dziatania niepdadane(mog dotyczy 1 na 1000 pacjentow):

posocznica* (cgsto nazywana sepsbedaca cezkim zakaeniem, z reakgjzapaln catego
organizmu, ktére mee prowadzt do zgonu), obribna liczba ptytek krwi (matoplytkowéo),
zwiekszenie liczby niektérych krwinek biatych (eozyriatj,
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» cigzka reakcja alergiczna (np. nadwlraos¢, reakcja anafilaktyczna, wysypka polekowa),
* male s¢zenie glukozy we krwi (u pacjentow z cukrayc

* niezyt zotadka,

* wyprysk (zaburzenie skory),

« zwyrodnienie stawow,

» zapalenigciegien,

* zmniejszone gtenie hemoglobiny (biatko w krwinkach czerwonych ),

* senna¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mogy dotyczy¢ 1 na 10000 pacjentéw):
5 postpujace bliznowaceniegeherzykow ptucnychst6dmiazszowa choroba ptuc)**

*Zjawisko to mae by przypadkowe lub zwzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze pgznan
**Zgtaszano przypadkirodmigzszowej choroby ptuc pozosiag w zwizku czasowym
z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednalgzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéw przyjmujcych wyhcznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkoweepagice
dzialania niepmdane:

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (Czestos¢ wystepowania nie mge by

okreslona na podstawie degtnych danych):

» zapaleniglinianek,

» zmniejszenie liczby krwinek, w tym mata liczba azenych i biatych krwinek, mata liczba ptytek
krwi (matoptytkowa¢),

» cigzkie reakcje alergiczne (np. naduiiavos¢, rekacje anafilaktyczne),

* zmniejszenie lub utrata apetytu,

* hiepokoj,

* uczucie pustki w gtowie,

* niewyrazne widzienie lub widzenie nadtto,

» pogorszenie widzenia i bol oka (ative objawy ostrej krotkowzroczioi i jaskry z ostrym item
przegczania),

» zapalenie naczykrwionosnych (martwicze zapalenie na¢gy

» zapalenie trzustki,

* niezyt zotadka,

» zazblcenie skoéry lub oczwéttaczka),

» zespot o typie tocznia (chorobastalujca toczé rumieniowaty uktadowy, w ktérym organizm
jest atakowany przez wiasny uktad odpdaiowy),

» zaburzenia skory, takie jak zapalenie nadaywvionosnych w skorze, zwkszona wraliwosé na
Swiatto stoneczne lub powstawaniecherzy i luszczenie szewrgtrznej warstwy skory
(toksyczne martwicze oddzielanie siaskorka),

e ostabienie,

» zapalenie nerek lub zaburzenia czysuoimerek,

» obecnd¢ glukozy w moczu (cukromocz),

» gorgczka,

» zaburzenia réwnowagi elektrolitowej,

» wysokie sgzenie cholesterolu we krwi,

* zmniejszona olgjos¢ krwi,

» zwickszone sizenie glukozy, lub tluszczu we krwi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione

w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do:
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Departament Monitorowania Niepglanych Dziath Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwktBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku po: Exp. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesca.

Brak specjalnych zalegaalotyczcych przechowywania.
W przypadku butelek, okres waoici po pierwszym otwarciu: 3 miegie.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy zapyta
farmaceu, jak usumc¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan

. Substancjami czynnymi leka:stelmisartan i hydrochlorotiazyd.

. Kazda tabletka zawiera 40 mg lub 80 mg telmisartal2,$ mg lub 25 mg hydrochlorotiazydu.
Pozostate skiadniki to: laktoza jednowodna (patnzakp 2: , Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan
zawiera laktog’), magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, mahnneglumina, celuloza
mikrokrystaliczna (PH 113), powidon (K30), sodu waatlenek, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A).

Lek w dawkach 40 mg + 12,5 mg oraz 80 mg + 12,5awjera rownie zelaza tlenek czerwony (E
172).
Lek w dawce 80 mg + 25 mg zawiera rownielaza tlenekétty (E 172).

Jak wyglada lek Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan i co zawiera opakowanie

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, 40 mg + 18§, % to tabletki barwy czerwonej i biatej do
biatawej, owalne, niepowlekane, dwuwypukte, dwuwaosve, z wyttoczonym po czerwonej stronie
napisem , TH1M” i gladkie po drugiej stronie. Biala biatawej powierzchnia nmie zawiera
czerwone punkcikowate zabarwienia. Wymiary tabletnosz ok 7 mm x 14 mm.

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, 80 mg + 18§, g to tabletki barwy czerwonej i biatej do
biatawej, owalne, niepowlekane, dwuwypukie, dwuwaeosve, z wyttoczonym po czerwonej stronie
napisem ,, TH2M" i gladie po drugiej stronie. Biata Hialwej powierzchnia m@ zawieré czerwone
punkcikowate zabarwienia. Wymiaty tabletki wyngsk 8 mm x 16 mm.

Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, 80 mg + 2§,m to tabletki barwyzo6ttej i biatej do
biatawej, owalne, niepowlekane, dwuwypukte, dwuwaeosve, z wyttoczonym paottej stronie
napisem ,TH3M" i gtadkie po drugiej stronie. Biada biatawej powierzchnia me zawiera z6ie
punkcikowate zabarwienia. Wymiary tabletki wyngsk 8 mm x 16 mm.
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Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan jest dgsty w blistrach pakowanych w tekturowe pudetka
zawieragcych 14, 28, 56 lub 100 tabletek, jest rowri@stpny w blistrach z pojedyngalawlg
zawierajcych 28x1 lub 56x1tabletek oraz butelkach pakowharwydekturowe pudetka zawiesalych
14, 28, 56 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwarca/Importer
Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardbduaatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irelandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan Gtca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesié 2016
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