NAVODILO ZA UPORABO

Zanacodar 40 mg tablete
Zanacodar 80 mg tablete
telmisartan

Pred uporabo natané¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zanacodar in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zanacodar
Kako jemati zdravilo Zanacodar

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zanacodar

Dodatne informacije

Sk v =

1. KAJ JE ZDRAVILO ZANACODAR IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Zanacodar sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo antagonisti angiotenzina II. Angiotenzin II je
snov, ki nastaja v telesu in povzroca zozitev krvnih zil, zaradi ¢esar se vam zvi$a krvni tlak. Zdravilo
Zanacodar zavira ta u¢inek angiotenzina II in tako sprosti krvne Zile, zato se vam krvni tlak zniza.

Zdravilo Zanacodar uporabljamo za zdravljenje esencialne hipertenzije (visokega krvnega tlaka).
“Esencialna” pomeni, da visokega krvnega tlaka ne povzro¢a nobeno drugo bolezensko stanje.

Visok krvni tlak, lahko, ¢e ga ne zdravimo, poskoduje krvne zile v ve¢ organih, kar vcasih lahko vodi v
sréni napad, sréno ali ledviéno popuscanje, mozgansko kap ali slepoto. Visok krvni tlak obic¢ajno ne
povzroca nikakr$nih simptomov, dokler ne nastanejo poskodbe. Krvni tlak je zato potrebno redno meriti in
tako preverjati, ali je v normalnem obmodju.

Zdravilo Zanacodar se uporablja tudi za zmanjSevanje sr¢nozilnih zapletov (tj. srénega napada ali
mozganske kapi) pri bolnikih, ki so bolj ogrozeni, ker imajo zmanjSano ali ovirano oskrbo srca ali nog s
krvjo ali so imeli mozgansko kap ali imajo sladkorno bolezen. Zdravnik vam lahko pove ali pri vas obstaja
tveganje za tak zaplet.

2. KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZANACODAR

Ne jemljite zdravila Zanacodar

* Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na telmisartan ali katerokoli sestavino zdravila Zanacodar (za seznam
pomoznih snovi glejte poglavje 6. Dodatne informacije),

* e ste noseci vec kot 3 mesece (zdravilu Zanacodar se je bolje izogibati tudi v zgodnji nose¢nosti — glejte
poglavje o nosecnosti),



+ ¢e imate hude tezave z jetri, kot je zapora zol¢nih poti (tezave z iztekanjem Zol¢a iz jeter in Zol¢nika) ali
katerokoli hudo jetrno bolezen.

Ce velja za vas karkoli od zgoraj navedenega, morate to pred uporabo zdravila Zanacodar povedati
svojemu zdravniku ali farmacevtu.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Zanacodar

Obvestite svojega zdravnika, ¢e imate ali pa ste kadarkoli imeli katerokoli od spodaj navedenih stanj ali

bolezni:

* ledvicne bolezni ali presajeno ledvico.

* stenoza ledvicne arterije (zozitev krvnih zil v eni ali obeh ledvicah).

* jetrne bolezni.

* teZave s srcem.

* ¢e imate poviSano raven aldosterona (zadrzevanje vode in soli v telesu ter neravnovesje razli¢nih
mineralov v krvi).

» ¢e imate nizek krvni tlak. Ta se lahko pojavi, ¢e ste dehidrirani (prekomerna izguba vode iz telesa), ali
zaradi pomanjkanja soli zaradi zdravljenja z diuretiki (zdravila za odvajanje vode iz telesa), prehrana z
majhno vsebnostjo soli, driske ali bruhanja.

* povisana raven kalija v krvi.

» sladkorna bolezen.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e naértujete nosecnost). Uporaba zdravila
Zanacodar ni priporocljiva 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 o nosec¢nosti).

V primeru operacije ali anestezije morate svojega zdravnika obvestiti, da jemljete zdravilo Zanacodar.
Uporaba zdravila Zanacodar pri otrocih in mladostnikih do 18. leta starosti ni priporocljiva.

Zdravilo Zanacodar lahko, tako kot drugi antagonisti angiotenzina II, pri bolnikih ¢rne rase manj
ucinkovito zniza krvni tlak.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. Vas zdravnik bo morda moral spremeniti odmerke drugih zdravil ali
uvesti druge previdnostne ukrepe. V nekaterih primerih boste morda morali prenehati jemati katero od
zdravil. To e zlasti velja, Ce boste skupaj z zdravilom Zanacodar jemali spodaj navedena zdravila:

* Zdravila z litijem, ki se uporabljajo za zdravljenje nekaterih vrst depresije.

» Zdravila, ki lahko povisajo raven kalija v krvi, kot so nadomestki soli s kalijem, diuretiki, ki zadrzujejo
kalij (nekatera zdravila za odvajanje vode), zaviralci ACE, antagonisti receptorjev angiotenzina II,
nesteroidna protivnetna zdravila (npr. acetilsalicilna kislina, ibuprofen), heparin, zdravila za zmanjsanje
imunske odzivnosti (npr. ciklosporin ali takrolimus) in antibiotik trimetoprim.

* Zdravila za odvajanje vode, e zlasti v velikih odmerkih skupaj z zdravilom Zanacodar, lahko povzro¢ijo
prekomerno izgubo vode iz telesa in nizek krvni tlak.

Enako kot pri drugih zdravilih za znizevanje krvnega tlaka se lahko uc¢inek zdravila Zanacodar zmanjsa,
¢e jemljete nesteroidna protivnetna zdravila (npr. acetilsalicilna kislina, ibuprofen) ali kortikosteroide.

Zdravilo Zanacodar lahko poveca ucinek znizanja krvnega tlaka drugih zdravil za zdravljenje visokega
krvnega tlaka.

Jemanje zdravila Zanacodar skupaj s hrano in pijaco



Zdravilo Zanacodar lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci ali ¢e nacrtujete noseénost. Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da zdravilo Zanacodar prenchate jemati, preden boste zanosili ali takoj, ko boste
vedeli, da ste noseci, in vam svetoval, da namesto zdravila Zanacodar jemljete drugo zdravilo. Jemanje
zdravila Zanacodar v zgodnji nosecnosti ni priporocljivo; ne smete pa ga jemati, ko boste noseci vec¢ kot
3 mesece, ker lahko po tretjem mesecu nosecnosti resno Skoduje vaSemu otroku.

Dojenje

Povejte zdravniku, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Zdravila Zanacodar se ne priporo¢a materam, ki
dojijo. Ce boste Zeleli dojiti, bo zdravnik za vas izbral drugo zdravilo, $e zlasti, ée je va$ otrok
novorojencek ali nedonosencek.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni podatkov o u¢inku zdravila Zanacodar na sposobnost voznje ali upravljanja s stroji. Nekateri ljudje so
med zdravljenjem visokega krvnega tlaka omoti¢ni ali utrujeni. Ce ste omoti¢ni ali utrujeni, ne vozite ali
upravljajte strojev.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZANACODAR

Pri jemanju zdravila Zanacodar natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali s farmacevtom.

Tableto vzemite iz ovojnine na naslednji nacin:

1. previdno odtrgajte posamezen del pretisnega omota po perforaciji in ga lo¢ite od preostalega

dela omota,

2. previdno odstranite zasc¢itno folijo,

3. potisnite tableto ven.
Obicajni odmerek zdravila Zanacodar je ena tableta enkrat na dan. Poskusite tablete jemati vsak dan ob
istem Casu. Zdravilo Zanacodar lahko jemljete s hrano ali brez nje. Tablete morate pogoltniti z nekaj vode
ali druge brezalkoholne pijace. Pomembno je, da jemljete zdravilo Zanacodar vsak dan, dokler vam
zdravnik ne naroéi drugage. Ce menite, da je u¢inek zdravila Zanacodar premocan ali presibak, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Za zdravljenje visokega krvnega tlaka je obicajen odmerek zdravila Zanacodar pri vecini bolnikov ena
40-mg tableta enkrat na dan za nadzorovanje krvnega tlaka v 24-urnem obdobju. Zdravilo Zanacodar se
lahko uporablja tudi v kombinaciji z diuretiki (zdravila za odvajanje vode), kot je hidroklorotiazid, ki ima
dodatni ucinek na zniZzevanje krvnega tlaka v kombinaciji z zdravilom Zanacodar.

Obicajni odmerek zdravila Zanacodar za zmanjSevanje srénozilnih zapletov je ena 80-mg tableta enkrat na
dan. Na zacetku preventivnega zdravljenja z zdravilom Zanacodar je treba pogosto spremljati krvni tlak.

Ce imate katero od bolezni jeter, obi¢ajni odmerek ne sme prese¢i 40 mg enkrat na dan.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Zanacodar, kot bi smeli

Ce pomotoma vzamete prevec tablet, nemudoma pokli¢ite vasega zdravnika, farmacevta ali oddelek za
nujno pomoc¢ v najblizji bolnisnici.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zanacodar



Ne skrbite, ¢e pozabite vzeti odmerek zdravila. Vzemite ga takoj, ko se spomnite in nato nadaljujte z
jemanjem tablet kot obicajno. Ce tablete ves dan ne vzamete, vzemite naslednji dan obicajni odmerek. Ne
vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpus¢eni odmerek.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

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

Nezeleni ucinki se lahko pojavljajo z doloceno pogostnostjo, ki je dolo¢ena na naslednji nacin:
= zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov
= pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
= obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
= redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
= zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
" neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pogosti nezeleni uéinki lahko vkljucujejo:
nizek krvni tlak pri bolnikih, ki prejemajo zdravljenje za zmanjSevanje sr¢nozilnih zapletov.

Obcasni nezeleni ucinki lahko vkljucujejo:

okuzbe zgornjih dihal (npr. bolece grlo, vnetje sinusov, prehlad), okuzbe secil, zmanjSanje Stevila
eritrocitov (anemija), poviSane vrednosti kalija, obcutek Zalosti (depresija), omedlevico, tezave s spanjem,
vrtoglavico, upo€asnjen sréni utrip, nizek krvni tlak pri bolnikih, ki se zdravijo za povisan krvni tlak,
omotico ob vstajanju (ortostatska hipotenzija), zasoplost, bole¢ine v trebuhu, drisko, neprijeten obéutek v
trebuhu, napenjanje, bruhanje, prekomerno potenje, srbenje, izpuscaj, bolecine v misicah, bolecine v
hrbtu, ledvi¢no okvaro, vklju¢no z akutno ledvicno odpovedjo; bolecine v prsnem kosu, obcutek Sibkosti
in poviSano raven kreatinina v krvi.

Redki nezeleni ucinki lahko vkljucujejo:

zmanjsano Stevilo trombocitov (trombocitopenija), alergijsko reakcijo (npr. izpuscaj, srbenje, tezko
dihanje, sopenje, otekanje obraza ali znizan krvni tlak), obcutek tesnobe, motnje vida, hitro bitje srca,
zelod¢ne tezave, suha usta, nenormalno delovanje jeter, hud izpuscaj, pordelost koze, hitro otekanje koze
in sluznice (angioedem), ekcem, bolecine v sklepih, boleCine v okoncinah, simptome Sibkosti, bolezen,
podobno gripi, povisane ravni se¢ne kisline, kreatinina, jetrnih encimov ali kreatin-fosfokinaze v krvi in
znizan hemoglobin.

Nezeleni uéinki neznane pogostnosti lahko vkljucujejo:
povecanje Stevila nekaterih belih krvnih celic (eozinofilija), hudo alergijsko reakcijo (npr. izpuscaj,

stbenje, tezko dihanje, sopenje, otekanje obraza ali nizek krvni tlak), koprivnico, vnetje kit in sepso*
(»zastrupitev krvi«, huda okuzba, pri kateri se pojavi vnetni odziv v celem telesu, kar lahko vodi v smrt).

*V dolgotrajni raziskavi, v katero je bilo vkljuc¢enih ve¢ kot 20.000 bolnikov, je imelo sepso vec
bolnikov, ki so prejemali telmisartan, kot bolnikov, ki telmisartana niso prejemali. Lahko gre za naklju¢no
dogajanje ali pa je lahko povezano s trenutno $e neznanim mehanizmom delovanja.

Ce katerikoli nezeleni u€inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.



5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZANACODAR
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Zanacodar ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu poleg oznake “EXP”. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Pretisni omot iz aluminij/aluminija: Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

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

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zanacodar

* Zdravilna uc¢inkovina je telmisartan: 40-mg tableta zdravila Zanacodar vsebuje 40 mg telmisartana; 80-
mg tableta zdravila Zanacodar vsebuje 80 mg telmisartana.

» Pomozne snovi so povidon, meglumin, natrijev hidroksid, manitol, krospovidon in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Zanacodar in vsebina pakiranja
Zdravilo Zanacodar so tablete.

Zdravilo Zanacodar 40 mg: bele, podolgovate tablete.
Zdravilo Zanacodar 80 mg: bele, podolgovate tablete.

Zdravilo Zanacodar je na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo 14, 28, 30, 56, 84, 90 ali 98 tablet.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj ali jakosti tablet.

Nadin in rezim izdajanja
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.

Praga 7, HoleSovice,

Jankovcova 1569/2c,

PSC 170 00

Ceska

Izdelovalec

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanija

PharmaSwiss d.o.o.
Wolfova 1

1000 Ljubljana
Slovenija

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



Portugalska: Zanacodar 20, 40 e 80 mg comprimidos

Avstrija: Zanacodar 20, 40 und 80 mg Tabletten

Belgija: Zanacodar 20, 40 und 80 mg Tabletten / Zanacodar 20, 40 et 80 mg comprimés / Zanacodar 20,
40 en 80 mg tabletten

Ceska: Zanacodar 20, 40 a 80 mg tablety

Nemcija: Zanacodar 20, 40 und 80 mg Tabletten

Danska: Zanacodar 20, 40 og 80 mg tabletter

Spanija: Zanacodar 20, 40 y 80 mg comprimidos

Finska: Zanacodar 20, 40 ja 80 mg tabletit / Zanacodar 20, 40 och 80 mg tabletter
Francija: Zanacodar 20, 40 et 80 mg comprimés

Madzarska: Zanacodar 20, 40 és 80 mg tabletta

Irska: Zanacodar 20, 40 and 80 mg tablets

Luksemburg: Zanacodar 20, 40 et 80 mg comprimés

Nizozemska: Zanacodar 20, 40 en 80 mg tabletten

Norveska: Zanacodar 20, 40 og 80 mg tabletter

Poljska: Zanacodar tabletki 20, 40 i 80 mg

Svedska: Zanacodar 20, 40 och 80 mg tabletter

Slovaska: Zanacodar 20, 40 a 80 mg tablety

Velika Britanija: Zanacodar 20, 40 and 80 mg tablets

Slovenija: Zanacodar 40 in 80 mg tablete

Navodilo je bilo odobreno 12.9.2011



