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Navodilo za uporabo

Telmisartan/hidroklorotiazid Lek 80 mg/12,5 mg obloZene tablete
telmisartan/hidroklorotiazid

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi

lahko celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek
Kako jemati zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oarwnE

1. Kaj je zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek je kombinacija dveh zdravilnih u¢inkovin,
telmisartana in hidroklorotiazida v eni tableti. Obe u¢inkovini pomagata uravnavati visok krvni
tlak.

- Telmisartan spada v skupino zdravil, ki jo imenujemo antagonisti receptorjev
angiotenzina Il.

Angiotenzin Il je snov, ki nastaja v telesu in povzroca, da se krvne zile zozijo, kar zvisa krvni
tlak. Telmisartan prepreci u¢inek angiotenzina I, zile se sprostijo in krvni tlak se zniza.

- Hidroklorotiazid je zdravilo iz skupine tiazidnih diuretikov. Poveca izlo¢anje seca, kar
znizuje krvni tlak.

Ce visokega krvnega tlaka ne zdravimo, lahko poskoduije krvne Zile v razli¢nih organih.
Posledice taksnih poskodb so lahko sréni infarkt, odpoved srca ali ledvic, kap ali slepota.
Visok krvni tlak obi¢ajno ne povzro¢a simptomov, dokler se ne pojavijo okvare. Torej je
potrebno krvni tlak redno meriti, da bi lahko preverili, ali je v normalnem obmocju.

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek je namenjeno za zdravljenje visokega krvnega tlaka

(esencialne hipertenzije) pri odraslih, pri katerih s samim telmisartanom krvnega tlaka ne moremo
dovolj uravnati.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek

NE jemljite zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek:

o ¢e ste alergi¢ni na telmisartan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

. ¢e ste alergi¢ni na hidroklorotiazid ali katero koli drugo sulfonamidno zdravilo,
o Ce ste noseci ve¢ kot 3 mesece (zdravilu Telmisartan/hidroklorotiazid Lek se je
bolje izogibati tudi v zgodnji nose¢nosti — glejte poglavje o nose¢nosti),

o ¢e imate hude jetrne tezave, kot sta holestaza ali zapora Zol¢evoda (tezave z
odtekanjem zolca iz jeter in Zol¢nika), ali katerokoli drugo hudo jetrno bolezen,

o ¢e imate hudo ledvi¢no bolezen,

o ¢e zdravnik odkrije, da imate nizko raven kalija ali visoko raven kalcija v krvi in da
tega stanja zdravljenje ne izboljsa,

o ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z

zdravilom za znizanje krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Ce imate katero od zgoraj nastetih stanj, povejte zdravniku ali farmacevtu preden boste vzeli
zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom jemanja zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek se posvetujte z zdravnikom, ¢e

imate ali ste kadar koli imeli katero koli od naslednjih bolezenskih stanj ali bolezni:

e nizek krvni tlak (hipotenzija), ki se pojavi, ¢e ste dehidrirani (prevelika izguba vode v

telesu), ali pomanjkanje soli zaradi diureti¢nega zdravljenja (tablete za odvajanje vode), dieto z

majhno vsebnostjo soli, drisko, ste bruhali ali imeli hemodializo;

ledvi¢no bolezen ali presajeno ledvico,

stenozo ledviéne arterije (zozitev krvnih zil v eni ali obeh ledvicah),

jetrno bolezen,

tezave S srcem,

sladkorno bolezen,

protin,

zvisano raven aldosterona (zadrzevanje vode in soli v telesu ter neravnovesje razli¢nih

mineralov v krvi),

e sistemski eritematozni lupus (poimenovan tudi "'lupus' ali ""'SLE""), bolezen, pri

kateri telesni imunski sistem napade telo,

e ucinkovina hidroklorotiazid lahko povzroci neobicajno reakcijo, katere posledica sta

poslabsan vid in ofesna bole¢ina. Oba sta lahko tudi simptoma kopicenja tekoc¢ine v Zzilni

plasti o¢esa (kar povzro¢i odstop Zilnice) ali zvi$anja ocesnega tlaka, ki se pojavita nekaj ur do
nekaj tednov po zacetku jemanja zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek. Brez zdravljenja
lahko pride do trajnega poslabsanja vida. Ce ste v preteklosti imeli alergijo na peniciline ali
sulfonamide, je tveganje za nastanek navedenega stanja pri vas lahko vecje.

e (e ste imeli koZnega raka ali ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo nepricakovane koZne
spremembe. Zdravljenje s hidroklorotiazidom, $e posebej na dolgi rok z velikimi
odmerki, lahko poveca tveganje za razvoj nekaterih vrst koznega raka ali raka ustnice
(nemelanomski kozni rak). Med jemanjem zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek
zascitite kozo pred izpostavljenostjo soncu in UV-zarkom.

e (e ste po jemanju hidroklorotiazida v preteklosti imeli tezave z dihanjem ali pljuci
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(vkljuéno z vnetjem ali teko¢ino v pljucih). Ce se vam po jemanju zdravila
Telmisartan/hidroklorotiazid Lek pojavi kakr$na koli huda zasoplost ali tezko dihanje,
nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

Pred zacetkom jemanja zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek se posvetujte z
zdravnikom:
o Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega
tlaka:
— zaviralec ACE (npr. enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kak$ne tezave z
ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo
— aliskiren

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom “NE jemljite zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek”.

o ¢e jemljete digoksin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bolezni srca.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci ali ¢e naértujete zanositev. Uporaba
zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek ni priporo¢ljiva v zgodnjem obdobju nose¢nosti in ga
ne smete jemati, ¢e ste noseci ve¢ kot 3 mesece, ker lahko v tem obdobju resno skoduje vasemu
otroku (glejte poglavje 0 nose¢nosti).

Zdravljenje s hidroklorotiazidom lahko povzroci neravnovesje elektrolitov v telesu. Znacilni
simptomi neravnovesja tekocine ali elektrolitov so suha usta, sibkost, letargija, dremavost, nemir,
misi¢na bolecina ali kréi, slabost (siljenje na bruhanje), bruhanje, utrujene misice in nenormalno
hitro bitje srca (ve¢ kot 100 utripov na minuto). Ce opazite karkoli od nastetega, obvestite
zdravnika.

Zdravnika prav tako obvestite, ¢e se poveca ob¢utljivost koze na son¢ne zarke in se znaki
son¢nih opeklin (rdecica, srbenje, oteklina, mehurji) pojavijo hitreje kot obicajno.

Ce boste operirani ali boste dobili anestetike, morate zdravniku povedati, da jemljete zdravilo
Telmisartan/hidroklorotiazid Lek.

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek lahko pri bolnikih ¢rne rase manj u¢inkovito znizuje
krvni tlak.

Otroci in mladostniki
Uporabe zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek pri otrocih in mladostnikih do 18. leta ne
priporo¢amo.

Druga zdravila in zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. Zdravnik bo morda moral spremeniti odmerek teh
zdravil ali uvesti druge previdnostne ukrepe. V nekaterih primerih boste morali katero od teh
zdravil prenehati jemati. To velja zlasti za spodaj nasteta zdravila, ki jih jemljete hkrati z
zdravilom Telmisartan/hidroklorotiazid Lek:
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e zdravila z litijem za zdravljenje nekaterih oblik depresije,

e zdravila, ki jih povezujejo z znizanjem ravni kalija v krvi (hipokaliemijo), kot so drugi
diuretiki (tablete za odvajanje vode), odvajala (npr. ricinusovo olje), kortikosteroidi (npr.
prednizon), ACTH (hormon), amfotericin (antimikotik), karbenoksolon (za zdravljenje razjed
v ustih), natrijev penicilin G (antibiotik) in salicilna kislina in njeni derivati;

e zdravila, ki lahko povecajo raven kalija v krvi, kot so diuretiki, ki zadrzujejo kalij,
kalijevi nadomestki, nadomestki soli s kalijem, zaviralci ACE, ciklosporin
(imunosupresivno zdravilo) in druga zdravila, npr. natrijev heparinat (antikoagulant);

e zdravila za srce (npr. digoksin) ali za uravnavanje srénega utripa (npr. kinidin,
dizopiramid, amiodaron, sotalol),

e zdravila za zdravljenje dusevnih motenj (npr. tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin),

o nekateri antibiotiki (npr. sparfloksacin, pentamidin) ali zdravila za zdravljenje alergijskih

reakcij (npr. terfenadin)

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (insulini ali peroralna zdravila, kot je metformin);
holestiramin in kolestipol, zdravili za zniZzanje ravni mascob v krvi;

zdravila za zviSanje krvnega tlaka, kot je noradrenalin;

zdravila, ki spros¢ajo misice, kot je tubokuranin;

antiholinergi¢na zdravila (zdravila za zdravljenje razli¢nih obolenj, npr. kr¢ev v prebavilih,
kréev seénega mehurja, astme, potovalne slabosti, mi§i¢nih kréev, Parkinsonove bolezni, in
za uporabo pri anesteziji), kot sta atropin in biperiden;

e amantadin (zdravilo za zdravljenje Parkinsonove bolezni, s katerim zdravijo ali
preprecujejo tudi nekatere bolezni, ki jih povzroc€ajo virusi);

e druga zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, kortikosteroidi, protibole¢inska
zdravila (kot so nesteroidni antirevmatiki (NSAR)), zdravila za zdravljenje raka, protina ali
artritisa in nadomestki kalcija in/ali nadomestki vitamina D.

e Cejemljete zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma "NE
jemljite zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek" in "Opozorila in previdnostni ukrepi").

e digoksin, zdravilo za zdravljenje sr¢nih bolezni.

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek lahko poveca u¢inek drugih zdravil, ki se
uporabljajo za znizevanje krvnega tlaka ali zdravil, ki lahko znizajo krvni tlak (npr.
baklofen, amifostin). Poleg tega lahko nizek krvni tlak dodatno znizajo alkohol, barbiturati,
narkotiki ali antidepresivi. To boste lahko opazili kot omotico med vstajanjem. Z
zdravnikom se morate posvetovati, ali je treba med jemanjem zdravila
Telmisartan/hidroklorotiazid Lek prilagoditi odmerek vasega drugega zdravila.

Ucinek zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek se lahko zmanjsa, ¢e jemljete NSAR
(nesteroidne antirevmatike, npr. acetilsalicilno kislino ali ibuprofen).

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek skupaj z alkoholom
Izogibajte se pitju alkohola, dokler se o tem ne pogovorite z zdravnikom. Alkohol vam lahko
dodatno zniza krvni tlak in/ali poveca verjetnost, da boste omoticni ali se pocutili slabotno.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost
Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci ali ¢e naértujete zanositev.

JAZMP-IB/030, 1A/031-15. 4. 2022



181525, 181702

Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek
prenehate jemati, preden boste zanosili ali takoj, ko boste vedeli, da ste noseci, in vam
svetoval, da namesto zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek jemljete drugo zdravilo.
Zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek med nosecnostjo ne priporocajo; ne smete pa ga
jemati, ko boste noseci ve¢ kot 3 mesece, ker lahko po tretjem mesecu nosecnosti resno
skoduje vasemu otroku.

Dojenje

Povejte zdravniku, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Zdravila
Telmisartan/hidroklorotiazid Lek ne priporo¢ajo materam, Ki dojijo. Ce boste Zeleli dojiti,
bo zdravnik za vas izbral drugo zdravilo, $e posebej, Ce je vas otrok novorojencek ali je
bil rojen predcasno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Nekateri ljudje so med zdravljenjem z zdravilom Telmisartan/hidroklorotiazid Lek omoticni ali
utrujeni. Ce ste omotic¢ni ali utrujeni, ne vozite ali upravljajte strojev.

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek vsebuje laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo zdravila
Telmisartan/hidroklorotiazid Lek posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek vsebuje natrij.
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na tableto, kar v bistvu pomeni 'brez
natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek je ena tableta na dan. Poskusite
tablete jemati vsak dan ob isti uri. Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek lahko jemljete s
hrano ali brez. Tablete morate pogoltniti z nekaj vode ali brezalkoholne pijace. Zdravilo
Telmisartan/hidroklorotiazid Lek morate jemati vsak dan, dokler vam ga bo zdravnik
predpisoval.

Ce imate motnje delovanja jeter, obi¢ajni odmerek ne sme prekoragiti 40 mg/12,5 mg enkrat
na dan.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek, kot bi smeli

Ce pomotoma vzamete preved tablet, se lahko pojavijo simptomi, kot so nizek krvni tlak in
pospeSen sréni utrip. V poroc€ilih navajajo Se pocasen sréni utrip, omotico, bruhanje in
zmanjS$ano ledvi¢no delovanje, tudi ledvi¢no odpoved. Zaradi hidroklorotiazida v zdravilu se
lahko znatno znizata krvni tlak in raven kalija v krvi, kar lahko povzro¢i siljenje na bruhanje,
zaspanost in misi¢ne krce in/ali neenakomeren srcni utrip vV povezavi s so¢asno uporabo
zdravil, npr. digitalisa ali nekaterih zdravil za zdravljenje aritmije. Nemudoma poklicite
zdravnika, farmacevta ali oddelek za nujno pomoc v najblizji bolnisnici.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek
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Ce pozabite vzeti odmerek zdravila, naj vas ne skrbi. Vzemite ga takoj, ko se spomnite, in z
jemanjem nadaljujte kot obicajno. Ce tablete ves dan ne vzamete, vzemite naslednji dan obicajni
odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nekateri nezeleni u¢inki so lahko resni in zahtevajo takoj$njo zdravstveno oskrbo:
Nemudoma morate obiskati zdravnika, ¢e se vam pojavi kateri od naslednjih simptomov:

e sepsa* (pogosto poimenovana tudi “zastrupitev krvi”), je huda okuzba, pri kateri pride v
vsem telesu do vnetnega odziva; hitro otekanje koze in sluznice (angioedem); mehurji in
lus¢enje vrhnjega koznega sloja (toksi¢na epidermalna nekroliza); ti neZeleni u¢inki so redki
(pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov) ali neznane pogostnosti (toksi¢na
epidermalna nekroliza), toda zelo resni, zato morajo bolniki takoj prenehati z jemanjem
zdravila in nemudoma poiskati zdravnisko pomoc¢. Brez zdravljenja so lahko usodni za
bolnika. Kljub temu, da so pove¢ano pojavnost sepse opazili pri samostojni uporabi
telmisartana, je med jemanjem zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek ni mozno
izkljugiti.

e akutna respiratorna stiska (znaki vkljucujejo hudo zasoplost, zvisano telesno temperaturo,

Sibkost in zmedenost); to je zelo redek nezeleni ucinek (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od
10.000 ljudi).

Mozni nezZeleni uéinki zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek so:

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
° omotica.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
znizana raven kalija v krvi,

tesnoba,

omedlevanje (sinkopa),

obcutek SCemenja,

S¢emenje, mravljinci (parestezija),

vrtoglavica,

hiter sr¢ni utrip (tahikardija),

motnje sré¢nega ritma,

nizek krvni tlak,

nenadno znizanje krvnega tlaka med vstajanjem,
tezko dihanje (dispneja),

driska,
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o suha usta,

o napenjanje,

o bolecina v hrbtu,

° misicni krc,

. bolecina v misicah,

o erektilna disfunkcija (nezmoznost erekcije ali vzdrzevanja erekcije),
. bolecina v prsnem kosu,

J povecana raven secne Kisline v krvi.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

o pljuéno vnetje (bronhitis),

o aktiviranje ali poslabsanje sistemskega eritematoznega lupusa (bolezni, pri kateri telo
napade ¢lovekov lastni imunski sistem, kar povzroci bole¢ine v sklepih, kozni izpuscaj in
vrocino),

vneto grlo,

vnetje sinusov,

obcutek Zalosti (depresija),

tezave z uspavanjem (nespecnost),

motnje vida,

tezave z dihanjem,

trebusna bolecina,

zaprije,

spahovanje (dispepsija),

slabo pocutje (bruhanje),

zelod¢no vnetje (gastritis),

motnje delovanja jeter (pri japonskih bolnikih obstaja vecja verjetnost pojavljanja tega
nezelenega ucinka),

rdecica na kozi (eritem),

alergijske reakcije, npr. srbenje ali izpuscaj;

povecano znojenje,

koprivnica (urtikarija),

bolecine v sklepih (artralgija) in v okoncinah,

misi¢ni kréi,

gripi podobna bolezen,

bolecina,

nizka raven natrija,

zvisane ravni Kreatinina, jetrnih encimov ali kreatin-fosfokinaze v krvi.

Nezeleni ucinki, 0 katerih so porocali za eno od posameznih u¢inkovin, se lahko pojavijo
tudi pri zdravilu Telmisartan/hidroklorotiazid Lek, ¢etudi jih v klini¢cnem preskusanju
tega zdravila niso zasledili.

Telmisartan
Pri bolnikih, ki so jemali samo telmisartan, so porocali se 0 naslednjih nezelenih u¢inkih:
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Obcasni nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

okuzba zgornjih dihal (npr. vneto grlo, vnetje sinusov, prehlad), okuzbe secil, pomanjkanje rdecih
krvnic¢k (anemija), visoka raven kalija, po¢asen sr¢ni utrip (bradikardija), okvara ledvic, tudi
akutna ledvi¢na odpoved, oslabelost, kasel;.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

majhno Stevilo trombocitov (trombocitopenija), povecanje Stevila nekaterih belih krvni¢k
(eozinofilija), resne alergijske reakcije (npr. preobcutljivost, anafilakti¢na reakcija, izpuscaj
zaradi zdravila), nizka raven krvnega sladkorja (pri bolnikih s sladkorno boleznijo), Zelodéne
tezave, ekcem (kozna bolezen), artroza, vnetje Kkit, znizana raven hemoglobina (krvna
beljakovina), zaspanost.

Zelo redki nezeleni ué¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
progresivno brazgotinjenje plju¢nega tkiva (intersticijska plju¢na bolezen)**

* Morebiti gre za nakljucje ali pa je pojav povezan z mehanizmom, ki $e ni znan.

** Porocali so 0 primerih progresivnega brazgotinjenja plju¢nega tkiva med jemanjem
telmisartana, vendar ni znano ali je vzrok telmisartan.

Hidroklorotiazid
Pri bolnikih, ki so jemali samo hidroklorotiazid, so porocali $e 0 naslednjih nezelenih uéinkih:

Pogosti nezeleni udinki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
slabost (navzea), nizka raven magnezija v krvi.

Redki neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

zmanjSanje $tevila trombocitov (trombocitopenija), kar poveca tveganje za krvavitve ali nastanek
modric (majhne vijoli¢nordece lise na kozi ali drugih tkivih, ki jih povzroca krvavitev), visoka
raven kalcija v krvi, glavobol.

Zelo redki nezeleni uéinki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
povisan pH (poruseno Kislinsko-bazi¢no ravnovesje) zaradi nizke ravni klorida v krvi.

Nezeleni u¢inki neznane pogostnosti (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
vnetje zleze slinavke, zmanjsanje Stevila krvnih celic (ali celo pomanjkanje), tudi majhno stevilo
rdecih in belih krvnick, resne alergijske reakcije (npr. preobcutljivost, anafilakti¢na reakcija),
zmanj$an apetit ali izguba apetita, nemir, vrtoglavica, zamegljen vid ali rumenkasta obarvanost,
poslabsan vid in o¢esna bolecina (mozni znaki kopicenja tekocine v zilni plasti ocesa (kar
povzro¢i odstop Zilnice) ali akutne kratkovidnosti ali akutnega glavkoma zaprtega zakotja),
vnetje zil (nekrotizirajo¢i vaskulitis), vnetje trebusne slinavke, zelod¢ne tezave, porumenelost
koze ali o¢i (zlatenica), lupusu podoben sindrom (bolezensko stanje, ki je podobno sistemskemu
eritematoznemu lupusu, pri kateri telo napade ¢lovekov lastni imunski sistem), kozne motnje, kot
so vnetje zil v kozi; povecana obcutljivost za soncno svetlobo, izpuscaj, pordelost koze, pojav
mehurjev na ustnicah, oceh ali v ustih, lus¢enje koze, povisana telesna temperatura (mozen znak
za multiformni eritem), oslabelost, vnetje ledvic ali okvara ledvi¢nega delovanja, sladkor v urinu
(glikozurija), zvisana telesna temperatura, moteno elektrolitsko ravnovesje, visoka raven
holesterola, zmanjsan krvni volumen, povecana raven glukoze, tezave pri uravnavanju ravni
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glukoze v krvi ali urinu pri bolnikih s sladkorno boleznijo ali mas¢ob v krvi, kozni rak in rak
ustnice (nemelanomski kozni rak).

Porocanje 0 neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ug¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000
Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih
ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
pretisnem omotu in $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30°C. Zdravilo shranjujte v originalnem pretisnem omotu za
zagotovitev zascite pred vlago. Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite spremembe v izgledu
zdravila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek
Zdravilni u¢inkovini sta telmisartan in hidroklorotiazid.
Ena obloZena tableta vsebuje 80 mg telmisartana in 12,5 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: natrijev hidroksid, meglumin, povidon K25 (E1201), laktoza monohidrat, povidon
K30 (E1201), krospovidon (vrsta A) (E1202), laktoza, magnezijev stearat (E470b)

Obloga: graftkopolimer makrogola in polivinilalkohola, silicijev dioksid, koloidni, brezvodni
(E551), citronska kislina monohidrat (E330).

Za vec informacij o laktozi glejte konec poglavja 2.

Izgled zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek in vsebina pakiranja

OblozZene tablete zdravila Telmisartan/hidroklorotiazid Lek 80 mg/12,5 mg so bele do
skoraj bele, ovalne, bikonveksne, z vtisnjeno Stevilko 80 na eni strani in 12.5 na drugi strani
(15,4 mm x 8,0 mm).

JAZMP-IB/030, 1A/031-15. 4. 2022



181525, 181702

12a

Zdravilo Telmisartan/hidroklorotiazid Lek je na voljo v Al/Al pretisnih omotih po 10, 14, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98 in 100 oblozenih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalci

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovs§kova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsava, Poljska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemdija
S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romunija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nizozemska Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz 80/12,5 mg, omhulde
tabletten

Avstrija Telmisartan/Hydrochlorothiazid Sandoz 80 mg/12,5 mg —
iiberzogene Tabletten

Belgija Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz 80/12,5 mg omhulde
tablet

Bolgarija Telmisartan/Hydrochlorthiazide Sandoz 80/12.5 mg coated
tablets

Ciper Telmisartan/hydrochlorothiazide Sandoz 80/12.5 mg coated
tablets

Ceska Republika Telmisartan/Hydrochlorothiazid Sandoz 80 mg/12,5 mg,

Nemcija Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma 80/12,5 mg
iiberzogene Tabletten

Estonija Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz,

Spanija Telmisartan/Hidroclorotiazida Placasod 80 mg/12,5 mg
comprimidos recubiertos EFG

Finska Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Francija TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 80
mg/12,5 mg, comprimé enrobé

Italija Telmisartan e Idroclorotiazide Sandoz
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Litva Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80mg/12,5 mg dengtos
tabletés

Luksemburg Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz 80/12,5 mg comprimé
enrobé

Latvija Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 80 mg/12,5 mg
apvalkotas tabletes

Poljska TOPTELMI HCT

Portugalska Telmisartan + Hidroclorotiazida Sandoz

Slovenija Telmisartan /hidroklorotiazid Lek 80/12,5 mg obloZene tablete

Slovaska Telmisartan/Hydrochlorotiazid Sandoz 80 mg/12,5 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 4. 2022.
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