Sp. zn. sukls296929/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Telmisartan-ratiopharm 80 mg tablety
telmisartanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I¢karnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Telmisartan-ratiopharm k cemu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Telmisartan-ratiopharm uZivat
3. Jak se ptipravek Telmisartan-ratiopharm uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Telmisartan-ratiopharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Telmisartan-ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Pripravek Telmisartan-ratiopharm patii do skupiny 1€k, které jsou znamy jako antagonisté receptoru
angiotenzinu II. Angiotenzin II je latka, kterd vznika v téle. Jejim uCinkem dochdzi ke zuzeni cév,
¢imz se zvysuje krevni tlak. Piipravek Telmisartan-ratiopharm blokuje G¢inek angiotenzinu II, takze
dochazi k roztazeni cév a tim ke snizeni krevniho tlaku.

Pripravek Telmisartan-ratiopharm se uziva

k 1écbeé esencialni hypertenze (vysoky krevni tlak) u dospélych. "Esencialni" znamena, Ze vysoky
krevni tlak neni zptisoben zadnymi jinymi okolnostmi.

Pokud neni vysoky krevni tlak 1é¢en, mize poskozovat krevni cévy v fad¢€ organd, coz muze nekdy
vést k srdecnimu infarktu, k selhani srdce nebo ledvin, k cévni mozkové ptihodé (mrtvici), nebo ke
slepoté. V dobé¢ pied vznikem poskozeni nejsou obvykle zadné piiznaky vysokého krevniho tlaku.
Proto je dulezité pravidelnym méfenim ovérovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim
rozmezi.

Ptipravek Telmisartan-ratiopharm se také uziva

ke snizeni kardiovaskularnich ptihod (jako je infarkt myokardu nebo mozkova mrtvice) u dospélych,
ktefi jsou v riziku, protoZe maji snizené nebo pierusené krevni zasobeni srdce nebo nohou, nebo méli
mozkovou cévni piithodu nebo maji vysoké riziko cukrovky. Vas lékat Vam fekne, jestli mate vysoké
riziko vzniku takovych piihod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Telmisartan-ratiopharm uZivat

Neuzivejte pripravek Telmisartan-ratiopharm

o jestlize jste alergicky/a na telmisartan nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
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o jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna. (Také je lepsi vyhnout se pfipravku Telmisartan-ratiopharm
v ¢asném téhotenstvi - viz bod Tehotenstvi a kojeni.)

o jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni, jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest

(problémy s odvadénim zluci z jater a ze zlu¢niku) nebo jakékoliv jiné zavazné jaterni onemocnéni.

jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en/a ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se Vs cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi pied tim, nez
zacnete piipravek Telmisartan-ratiopharm uzivat.

Upozornéni a opatieni

Oznamte svému lékafi, jestlize trpite nebo jste trpel(a) nckterym z néasledujicich stavii nebo
onemocnénim:

Onemocnéni ledvin nebo prodélana transplantace ledvin.

Stendza renalni arterie (z0Zeni tepny, ktera privadi krev do jedné nebo do obou ledvin).

Onemocnéni jater.

Problémy se srdcem.

Zvys$ena hladina hormonu aldosteron (zadrzovani vody a soli v téle spolu s kolisanim rtiznych

krevnich mineral).

e Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miiZze nastat v piipadé dehydratace
organismu (tj. pfi nadmérné ztrat¢ vody z t€la) nebo pii nedostatku soli v téle, zptisobenym
mocopudnou (diuretickou) 1écbou (,,tabletami na odvodnéni", tzv. diuretiky), pii dieté s nizkym
obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni;

e Zvysena hladina drasliku v krvi.

e Cukrovka.

Pted uZzitim pfipravku Telmisartan-ratiopharm se porad’te s 1¢ékafem:

* pokud uzivate néktery z nasledujicich piipravkii pouzivanych k 1écbe vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi
elektrolytti (napt. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,Neuzivejte piipravek Telmisartan-
ratiopharm*.

* jestlize uzivate digoxin.

Musite sdelit svému lékati, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miizete byt) t€hotnd. Podéavani
ptipravku Telmisartan-ratiopharm se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
téhotna déle nez 3 mésice, protoZze mize zpusobit zavazné poSkozeni ditéte, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod Téhotenstvi a kojeni).

V piipadé operace nebo narkozy je nutno sdélit 1€kati, Ze uzivate ptipravek Telmisartan-ratiopharm.
Pfipravek Telmisartan-ratiopharm mutze byt méné¢ ucinny pii snizovani krevniho tlaku u pacientd
Cernosské rasy.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Telmisartan-ratiopharm u déti a mladistvych ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Telmisartan-ratiopharm

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas 1ékaf mize dospét k zavéru, Ze je tfeba zménit
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davkovani nekterych jinych 1€k, které uzivate, nebo Ze je nutno piijmout dalsi opateni. V nekterych
pripadech mozna budete muset uzivani nékterého 1éku ukoncit.

To se tyka zejména 1ékii uvedenych nize, pokud se uzivaji souCasn¢ s piipravkem Telmisartan-
ratiopharm:

o Léky obsahujici lithium, uzivané k 1€¢bé nékterych typt deprese.

e Leéky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou ndhrazky soli obsahujici draslik, draslik
Setfici diuretika (draslik Setfici mocopudné léky - tzv. "tablety na odvodnéni"), ACE inhibitory,
blokatory receptoru angiotenzinu II, NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky, naptiklad kyselina
acetylsalicylova nebo ibuprofen), heparin, imunosupresiva (naptiklad cyklosporin nebo takrolimus)
a antibiotikum trimetoprim.

e Diuretika (mocopudné Iéky, "tablety na odvodnéni") mohou vést k nadmérnym ztratam vody z téla
a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), zejména jsou-li uzivany ve vysokych davkach soucasné s
pripravkem Telmisartan-ratiopharm.

e pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte Telmisartan-
ratiopharm* a ,,Upozornéni a opatieni®).

e Digoxin.

Utinek piipravku Telmisartan-ratiopharm mize byt oslaben soutasnym uZivanim léka ze skupiny
NSAID (nesteroidnich protizanétlivych 1éki, naptiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu)
nebo kortikosteroidy.

Ptipravek Telmisartan-ratiopharm miize zesilovat Uc¢inek jinych 1ékti, které jsou uzivany k lécbe
vysokého krevniho tlaku a krevni tlak snizuji nebo ki, které maji potencial krevni tlak snizovat
(napt. baklofen, amifostin).

Krevni tlak mize byt dale snizen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo antidepresivy. Muzete to
pocitit jako zavrat’, kdyz vstanete. Pokud potfebujete upravit davku jinych 1€k, kdyz vzivate
Telmisartan-ratiopharm, musite se poradit s Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Musite sdélit svému 1ékati, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Lékar Vam
obvykle poradi pfestat s uzivanim ptipravku Telmisartan-ratiopharm diive, nez ot¢hotnite nebo
jakmile zjistite, ze jste t€hotna a doporuci Vam uzivat jiny 1€k misto tohoto pfipravku. Telmisartan-
ratiopharm se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3
meésice, protoze pti uzivani v obdobi po tfetim mésici t€hotenstvi zplsobuje zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékarem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Pfipravek Telmisartan-ratiopharm se
nedoporucuje u kojicich matek a lékat Vam ziejmé zvoli jinou lécbu, pokud si budete ptat kojit,
zejména u novorozencl nebo predcasné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteti lidé béhem 1écby vysokého krevniho tlaku pocituji zavraté nebo tinavu. Pokud pocitujete
zavrat’ nebo unavu, netid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Telmisartan-ratiopharm obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 38,4 mg sorbitolu v jedné tablete.

Pripravek Telmisartan-ratiopharm obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Telmisartan-ratiopharm uziva

Ptipravek Telmisartan-ratiopharm vzdy uzivejte presn€ podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucend davka ptipravku Telmisartan-ratiopharm je jedna tableta denné. Snazte se uzivat tabletu
kazdy den ve stejnou dobu.

Ptipravek Telmisartan-ratiopharm muzete uzivat s jidlem nebo bez n¢&j. Tablety je tieba spolknout a
zapit vodou nebo ngjakym jinym nealkoholickym napojem. Pokud Vam lékai nefekne jinak, je
dalezité, abyste uzivali pripravek Telmisartan-ratiopharm kazdy den. Pokud se domnivate, ze je
ucinek piipravku Telmisartan-ratiopharm 80 mg pf#ili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Pti 1écbé vysokého krevniho tlaku je obvykld ddvka piipravku Telmisartan-ratiopharm pro véetSinu
pacienttl pul tablety (40 mg) denné, ktera Vas krevni tlak udrzuje pod kontrolou 24 hodin. Vas 1ékar
Vam vsSak mize doporucenou davku snizit na 20 mg nebo zvysit na 80 mg denné. Pripravek
Telmisartan-ratiopharm lze uzivat v kombinaci s diuretiky (,tabletami na odvodnéni®), u nichz bylo
prokazano, ze zesiluji G¢inek telmisartanu na snizeni krevniho tlaku.

Pro snizeni kardiovaskularnich piihod je obvykla davka pfipravku Telmisartan-ratiopharm jedna
tableta jednou denné. Na zacatku preventivni 1é¢by piipravkem Telmisartan-ratiopharm by me¢l byt
krevni tlak ¢asto kontrolovan.

Pokud trpite poruchou ¢innosti jater, pak by obvykla davka neméla piesahnout 40 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Telmisartan-ratiopharm nez jste mél(a)

Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) prili§ mnoho tablet, porad’te se ihned se svym lékafem, lékarnikem,
nebo pohotovostnim oddélenim nejblizs$i nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Telmisartan-ratiopharm

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit davku pfipravku Telmisartan-ratiopharm, nedélejte si starosti. Vezméte
ji, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte
si normalni davku nasledujici den. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento 1éCivy ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyzaduji okamZitou lékarskou pomoc:
Musite okamzité navstivit lékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznaki:

Sepse™* (Casto nazyvand "otrava krve", je zdvazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla),
rychly otok kuze a sliznic (angioedém); tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou se vyskytnout

u 1 pacienta z 1000), ale jsou extrémné zavazné a pacienti by méli tento piipravek prestat uzivat a
okamzité navstivit I€kare. Pokud se tyto nezadouci ucinky neléci, mohou vést k umrti.

MoZné neZadouci u€inky piipravku Telmisartan-ratiopharm:
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Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl):

Nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientl 1écenych pro snizeni vyskytu kardiovaskularnich ptihod.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zanét vedlejsich
nosnich dutin - sinusitida, bézné nachlazeni), nedostatek ¢ervenych krvinek (anemie), vysoké hladiny
drasliku, potiZze s usinanim, pocit smutku (deprese), mdloba (synkopa), pocit to¢eni hlavy (zavrat),
pomaly srdecni tep (bradykardie), nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientii léCenych pro vysoky
krevni tlak, zavrat po postaveni (ortostaticka hypotenze), dusnost, kasel, bolesti bficha, prujem,
nepiijemné pocity v biise (bfisni diskomfort), nadymani, zvraceni, svédéni, zvysené poceni, polékova
vyrdzka, bolesti zad, svalové kiece, bolesti svalii (myalgie), zhorSeni funkce ledvin véetné nahlého
selhani ledvin, bolesti na hrudi, pocit slabosti a zvysena hladina kreatininu v krvi.

Vzéicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti):

Sepse* (Casto nazyvana "otrava krve" je zdvazna infekce se zadnétlivou odpovédi celého téla, kterd
muze vést k amrti), zvyseni urcitého druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poc¢tu krevnich
desticek (trombocytopenie), zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce), alergické reakce
(naptiklad vyrazka, svédéni, potize s dechem, sipani, otok tvafe nebo nizky krevni tlak), nizka hladina
krevniho cukru (u diabetickych pacientl1), pocity tzkosti, ospalost, poruchy zraku, zrychlena srde¢ni
¢innost (tachykardie), sucho v ustech, zalude¢ni nevolnost, porucha vnimani chuti (dysgeusie),
abnormalni funkce jater (tento nezadouci u¢inek se vyskytuje s vétsi pravdépodobnosti u japonskych
pacienttl), nahly otok ktize a sliznic, ktery maze vést k umrti (angioedém, také se smrtelnymi
nasledky), ekzém (porucha kiize), zarudnuti kiize, kopfivka (urticaria), zavazna polékova vyrazka,
bolesti kloubii (artralgie), bolesti koncetin, bolesti §lach, onemocnéni pfipominajici chiipku, pokles
hemoglobinu (krevni bilkovina), zvy$ena hladina kyseliny mocové, jaternich enzymu nebo
kreatinfosfokinazy v krvi.

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
Progresivni zjizveni plicni tkané (intersticialni plicni nemoc)**.

*Pfihoda se mohla stat nahodné nebo mohla souviset s dosud neznamym mechanismem.

**Ptipady progresivniho zjizveni plicni tkan¢ byly hlaSeny béhem podavani telmisartanu. Nicméné
neni znamo, zda telmisartan byl jeho pti¢inou.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Telmisartan-ratiopharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicka
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésica.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Telmisartan-ratiopharm obsahuje

Lécivou latkou je telmisartan. Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

Pomocnymi latkami jsou: mannitol, meglumin, sorbitol (E420), povidon 360 (K-90), hydroxid sodny,
hydroxypropylmethylcelulosa, magnesium-stearat.

Jak pripravek Telmisartan-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Telmisartan-ratiopharm jsou bilé az téméf bilé, podlouhlé tablety s ptlici ryhou na jedné
stran€.

Tabletu lze délit na dve stejné poloviny.
Blistr

Velikosti baleni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablet a vicecetné baleni obsahujici
98 (2 baleni po 49) tablet

HDPE lahvicka s bilym Sroubovacim uzavérem (PP)

Velikost baleni: 100 tablet, 500 tablet (pouze pro pouziti v nemocnici)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce

Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko
Teva Operations Poland Sp. z o0.0., Krakow, Polsko

Actavis Ltd., BLB 015- 016 Bulebel Industrial, Zejtun ZTN 3000, Malta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 3. 2024
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