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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva 80 mg/12,5 mg tablety
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uZivat
3. Jak se pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva je kombinace dvou 1é¢ivych latek, telmisartanu a
hydrochlorothiazidu v jedné tableté. Obé¢ tyto latky poméhaji upravit vysoky krevni tlak.

- Telmisartan patii mezi 1éCiva zndma jako antagonisté receptoru angiotenzinu II.
Angiotenzin 11, latka vyskytujici se pfirozené v téle, navozuje zuzeni krevnich cév a tedy zvyseni krevniho
tlaku. Telmisartan tento G¢inek angiotenzinu II blokuje, rozsifuje cévy, a tim snizuje krevni tlak.

- Hydrochlorothiazid patti do skupiny 1ékti, které se nazyvaji thiazidova diuretika. Zptsobuji
zvyseni vyluCovani moci, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.

Pokud se vysoky krevni tlak neléci, mtze navodit poSkozeni krevnich cév v fadé organt, které mize nekdy
vést k srdecni piihodé, selhani srdce nebo ledvin, mozkové cévni piithodé nebo slepoté. Az do vzniku téchto
stavll pacient obvykle zadné ptiznaky hypertenze nepozoruje. Proto je pravidelné sledovani krevniho tlaku
dilezité k ovéteni, zda jsou jeho hodnoty v normalnim rozmezi.

Piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva 80 mg/12,5 mg
se pouziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze) u dospélych pacientt, u kterych neni
krevni tlak dostate¢né upraven pfi pouziti samotného telmisartanu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva
uZivat

Neuzivejte ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva

- jestlize jste alergicky(4) na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na hydrochlorothiazid nebo na léky pfibuzné sulfonamidim

- jestlize jste vice nez 3 mésice t€hotna. (Také je lepsi vyhnout se uzivani kombinace
telmisartan/hydrochlorothiazid v casném tehotenstvi — viz bod T¢€hotenstvi.)



jestlize trpite zavaznou poruchou jater, jako je cholestaza nebo obstrukce zlucovych cest (obtize
s odtokem zluci z jater a ze Zlu¢niku) nebo jinou poruchou

jestlize mate zdvaznou poruchu funkce ledvin

jestlize Va3 1ékat urci, ze mate nizkou hladinu drasliku nebo vysokou hladinu vapniku v krvi,
ktera se 1écbou nezlepsila.

jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) ptipravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vs tyka nékterd z vyse uvedenych skutecnosti, informujte o tom svého 1ékate nebo 1€karnika, nez
zacnete ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uzivat.

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uZzivat, informujte svého Iékate, pokud trpite
nebo jste trpéli jakymkoli z nasledné uvedenych stavii nebo onemocnéni:

nizky krevni tlak (hypotenze); mize se objevit tehdy, jestlize jste nedostatecné zavodnéni (pii
dehydrataci zpisobené nadmérnou ztratou vody z téla), pokud je v téle nedostatek soli zplisobeny
mocopudnymi Iéky (diuretiky), dietou s nizkym obsahem soli, priijmem, zvracenim nebo
hemodialyzou

porucha funkce ledvin nebo transplantovana ledvina

zuzeni tepny, ktera privadi krev do ledviny, a to na jedné nebo na obou stranach (tzv. stenoza
renalni arterie)

onemocnéni jater

srdecni potize

cukrovka (diabetes)

dna

zvysené hladiny aldosteronu (zadrZovani vody a soli v téle spojené s kolisanim hladin riznych
mineralt v krvi)

onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes (nebo kratce ,,lupus® ¢i ,,SLE®), pfi kterém
imunitni systém organismu utoc¢i na vlastni télo.

1é¢iva latka hydrochlorothiazid miize zpisobovat neobvyklou reakci, ktera vede ke snizenému vidéni
nebo bolesti oka. MtiZe se jednat o ptiznaky prosaknuti cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mtze k
nému dojit béhem hodin az tydni po pouziti ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva. Bez
1éEby muze dojit k trvalé ztraté zraku.

jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiiZze nebo se Vam na kizi béhem 1é¢by objevila neofekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize zvysit
riziko vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rtti (nemelanomovy kozni nador). Béhem uZzivani
ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva si chrante kiizi pfed expozici slune¢nimu nebo
ultrafialovému zareni

Jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (vEetné
zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Teva objevi zdvazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1€karskou pomoc.

Pred uzitim pfipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva se porad’te s 1¢kafem:

jestlize uzivate nektery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napftiklad 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

elektrolyti (napft. drasliku) v krvi. Viz také informace v bodé ,,NeuZzivejte

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva“.

jestlize uzivate digoxin.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo muzete byt) téhotna. Podavani



kombinace telmisartan/hydrochlorothiazid se nedoporuc¢uje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize
jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze muze zpisobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod T¢hotenstvi).

Lécba hydrochlorothiazidem mtize vést k porucham rovnovahy elektrolyta v té€le. Mezi typické

pfiznaky svédcici pro poruchu rovnovahy vody a elektrolytt patii sucho v tstech, slabost, letargie,

spavost, neklid, bolesti svalti nebo svalové kiecCe, nevolnost (nauzea), zvraceni, svalova inava

a abnormalné rychly srde¢ni rytmus (rychlejsi nez 100 uderti za minutu). Jestlize se u Vas projevi

néktery z uvedenych ptiznakd, informujte svého 1ékare.

Mgl byste také oznamit svému 1ékafi, jestlize u sebe zjistite zvysSenou citlivost kiize na ucinky slune¢niho
zafeni s projevy spaleni (jako je zCervenani, svédéni, otok, tvorba puchyitl), které se objevuji rychleji, nez je
bézné.

Jestlize Vas ¢eka chirurgicka operace nebo narkoza, musite informovat 1ékate o tom, Ze uzivate ptipravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva.

Pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva mize byt méné G¢inny pii snizovani krevniho tlaku u
pacientil cernosské rasy.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva u déti a dospivajicich do 18 let véku se
nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Vas Iékai bude mozna potiebovat zménit davkovani nékterych ptipravka
nebo bude nutné piijmout jina opatfeni. V urcitych piipadech je tteba ukoncit uzivani nékterych 1éka. Pti
podavani soucasné s kombinaci telmisartan/hydrochlorothiazid to plati zejména o piipravcich, které jsou
uvedeny v nasledujicim seznamu:

- 1éky obsahujici lithium, které se uzivaji k 1é¢bé neékterych typa deprese

- léky spojené s nizkou hladinou drasliku v krvi (s hypokalémii), jako jsou jiné mocopudné l1éky
(diuretika), projimadla (naptiklad ricinovy olej), kortikosteroidy (napiiklad prednison), hormon
ACTH, amfotericin (1€k proti plisnim), karbenoxolon (uzivany k 1é¢b¢ viedl v ustech), sodna
stl penicilinu G (antibiotikum), kyselina salicylova a od ni odvozené pfipravky

- 1éky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi - draslik Setfici mo¢opudné 1éky (diuretika),
ptipravky doplnujici draslik, nahrazky soli obsahujici draslik, inhibitory ACE, cyklosporin
(imunitu potlacujici 1€k) a dalsi 1€¢ivé ptipravky jako je heparin sodny (ptipravek pisobici proti
srazeni krve)

- 1€ky, které jsou ovlivnény zménami hladiny drasliku v krvi, jako jsou léky uzivané pfi
onemocnéni srdce (napiiklad digoxin), nebo 1éky uzivané ke kontrole srde¢niho rytmu
(naptiklad chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol), l€ky uzivané u mentalnich poruch
(naptiklad thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin) a jiné 1éky, jako urcita antibiotika
(naptiklad sparfloxacin, pentamidin), nebo urcité léky uzivané pii 1é€bé alergickych reakei
(naptiklad terfenadin)

- 1éky pouzivané pfti 1écbé diabetu (inzuliny nebo peroralni piipravky, jako je metformin)

- cholestyramin a kolestipol, tj. 1éky ke snizeni hladiny tukd v krvi

- léky zvysujici krevni tlak, jako je noradrenalin

- 1éky uvolnujici svalové napéti, jako je tubokurarin

- 1éky dopliujici pfisun vapniku a vitaminu D

- anticholinergni l1éky (Iéky pouzivané k 1écbé fady onemocnéni, jako jsou kfece v oblasti
traviciho traktu, bolestivé stahy mocového méechyte, astma, kinetéza - nevolnost pii jizde
dopravnimi prostfedky, bolestivé svalové stahy, Parkinsonova nemoc, nebo jako pomocné léky
pfi anestezii), napiiklad atropin a biperiden

- amantadin (I€k pouzivany k 1écbé Parkinsonovy nemoci a také k 1écbé nebo prevenci urcitych
onemocnéni zpasobenych viry)



- jiné pripravky uzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku, kortikosteroidy, 1éky proti bolesti
(naptiklad nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs)), ptipravky k 1é¢bé rakoviny, dny nebo artritidy

- pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva“ a ,,Upozornéni a opatieni®).

- digoxin.

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva mlze zvyraznit ucinek jinych 1éka ke sniZzeni krevniho tlaku
nebo 1ékt, které maji potencidl krevni tlak snizovat (napt. baklofen, amifostin). Krevni tlak mtze byt dale
sniZzen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo antidepresivy. Muzete to pocitit jako zavrat’, kdyz vstanete.
Pokud pfi uzivani ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva nastane potfeba pfizptisobit davku jiného
1€ku, musite se poradit s 1ékarem.

Ucinek ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva mlize byt omezen pii soucasném uzivani 1€kl ze
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Piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva s jidlem a alkoholem

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva lze uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.
Vyhnéte se konzumaci alkoholu, dokud se neporadite s 1ékafem. Poziti alkoholu mize vést
k vyraznéjsimu poklesu krevniho tlaku a/nebo ke zvyseni rizika vzniku zavrati ¢i mdloby.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi pted tim, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miZete byt) t€hotna. Lékar Vam obvykle
doporuci ptestat uzivat ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva dfive, nez ot€hotnite, nebo jakmile
zjistite, ze jste t¢hotna, a doporuéi uzivat jiny 1ék misto ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva.
Pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva se nedoporucuje béhem te€hotenstvi a nesmi se uzivat,
jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze muze v obdobi po tfetim mésici t€hotenstvi zplsobit pti
uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni
Poradte se s lékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva
se nedoporucuje u kojicich matek a 1ékat Vam ziejmé zvoli jinou 1é¢bu, pokud si budete prat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neékteti lidé mohou pii uzivani ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva citit zavrat’ nebo tinavu.
Jestlize mate zavraté nebo se citite unaveni, netid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva je jedna tableta denné.

Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva miiZete
uzivat spolu s jidlem i bez jidla. Tablety polykejte nerozkousané a zapijejte je vodou nebo jinym
nealkoholickym napojem.



Pokud Iékat neur¢i jinak, je dulezité uzivat Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva kazdy den.
Pokud trpite poruchou funkce jater, obvykla davka by neméla piekrocit 40 mg/12,5 mg jednou denng.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva, nez jste mél(a)

Pokud jste nedopatienim pozili vét§i mnozstvi tablet, mohou se objevit pfiznaky, jako je nizky krevni tlak a
rychly srde¢ni tep. Téz byl hldSen pomaly srde¢ni tep, zavraté, zvraceni, pokles funkce ledvin az

selhani funkce ledvin. Z dtivodu obsahu hydrochlorothiazidové slozky mize dojit téZ k vyznamnému
sniZeni krevniho tlaku a krevni hladiny drasliku, coz mtize vyvolat pocit na zvraceni, spavost a svalové
kfece a/nebo nepravidelny srdecni tep spojeny se soucasnym uzivanim lécivych ptipravki jako je

digitalis nebo nekteré antiarytmické 1é¢by. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

pripadné vyhledejte nejblizs§i nemocnic¢ni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva

Pokud zapomenete uzit pravidelnou davku 1éku, neméjte obavy. UZijte ji ihned, jakmile si to uvédomite,
a poté pokracujte v predchozim davkovacim schématu. Pokud byste si jeden den svou davku 1éku nevzali,
vezmeéte si dal§i den normélni davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyZaduji okamzZitou lékarskou pomoc:
Musite okamzité vyhledat 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaki:

Sepse* (Casto nazyvana "otrava krve") je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla, rychly otok
kize a sliznic (angioedém); vznik puchyfi a olupovani horni vrstvy kiize (toxicka epidermalni nekrolyza);
tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil), nebo maji neznamou frekvenci
vyskytu (toxicka epidermalni nekrolyza), ale jsou extrémné zavazné a pacienti maji ptipravek prestat uzivat a
okamzité vyhledat 1ékare. Pokud se tyto nezadouci U¢inky neléc¢i, mohou vést k umrti. ZvySeny vyskyt sepse
byl pozorovan pouze u telmisartanu, nicméné mutze se vyskytnout také u kombinace
telmisartan/hydrochlorothiazid.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt): Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji
zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

MozZné nezadouci ucinky pripravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva:
Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
Zavrat’.

Mén¢ ¢asté nezadouci t¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

Pokles hladiny drasliku v krvi, izkost, mdloba (synkopa), pocity brnéni, mravenceni (parestézie),

pocity zavrat¢ (vertigo), rychla srdecni Cinnost (tachykardie), poruchy srde¢niho rytmu, nizky krevni

tlak, prudky pokles krevniho tlaku po postaveni, dusnost, priijjem, sucho v tstech, plynatost, bolesti v zadech,
stahy svall (spasmy), bolesti svald, poruchy erekce (neschopnost dosahnout a udrzet erekci), bolesti na
hrudi, zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

Zanét plic (zanét pridusek), aktivace nebo zhorSeni systémového lupus erythematodes (onemocnéni,

pfi kterém imunitni systém organismu Uto¢i na vlastni télo a které zplisobuje bolesti kloubti, kozni vyrazky
a horecCky); bolesti v krku, zanét vedlejsich dutin nosnich, pocity smutku (deprese), potiZe s usinanim
(nespavost), poruchy zraku, bolesti bficha, zacpa, pocit nadmuti bicha (dyspepsie), nevolnost (zvraceni),
zangt zaludku (gastritis), abnormalni jaterni funkce (tento nezadouci ucinek se vyskytuje s vétsi
pravdépodobnosti u japonskych pacientt), zEervenani kiize (erytém), alergické reakce, jako je svédéni nebo




vyrazka, zvySené poceni, kopfivka (urtikarie), bolesti kloubti (artralgie) a bolesti v kon¢etinach, svalové
kiece, obtiZe pfipominajici chiipku, bolest, nizka hladina sodiku, zvy$eni hladiny kreatininu, jaternich
enzymu nebo kreatinfosfokinazy v krvi.

Nezadouci ucinky hlasené u jednotlivych 1é¢ivych latek se mohou objevit i v souvislosti s uzivanim
ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva, i kdyz nebyly v klinickych studiich s pfipravkem
pozorovany.

Telmisartan
U pacientl uzivajicich samotny telmisartan byly hlaseny dalsi, nasledné uvedené nezadouci ucinky:

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

Infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zanét vedlejsich nosnich dutin - sinusitida,
bézné nachlazeni), infekce mocovych cest, nedostatek Cervenych krvinek (anémie), vysoka hladina
drasliku, zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), zhorSeni funkce ledvin v¢etné ndhlého selhani
ledvin, slabost, kasel.

Vzacné nezéddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

Pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), zvySeni urcitého druhu bilych

krvinek (eozinofilie), zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost, anafylakticka reakce,

polékova vyrazka), nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientit), zalude¢ni nevolnost,

poruchy ktize (vetné ekzému, polékového kozniho vysevu, toxického kozniho vysevu), bolesti kloubil, zdnét
Slach, pokles hemoglobinu (krevni bilkovina), ospalost.

Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
Progresivni zjizveni plicni tkané (intersticialni plicni nemoc)**.

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

** Béhem podavani telmisartanu byly hlaSeny piipady progresivniho zjizveni plicni tkané€. Nicméné
neni znamo, zda telmisartan byl jeho pfi¢inou.

Hydrochlorothiazid
U pacientt uzivajicich samotny hydrochlorothiazid byly hlaseny dalsi, nasledn€ uvedené nezadouci
ucinky:

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
Pocit na zvraceni (nauzea), nizka hladina hotc¢iku v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
Snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin (mala tmavé Cervena
mista na kizi nebo jinych tkanich v dtsledku krvaceni), vysoka hladina vapniku v krvi, bolesti hlavy.

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
Zvysené pH (naruSena acidobazicka rovnovaha) nasledkem nizké hladiny chloridt v krvi.

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti (Cetnost nelze urcit z dostupnych udaji):

Zanét slinnych zlaz, rakovina kuze a rtd (nemelanomovy kozni nador), snizeni po¢tu bunék v krvi, véetné
nizkého poctu Cervenych a bilych krvinek, zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost, anafylaktické
reakce), nepravidelné hladiny cukru v krvi, pokud mate cukrovku, snizena chut’ k jidlu nebo nechutenstvi,
neklid, zavrate, mlhavé nebo nazloutlé vidéni, snizeni vidéni nebo bolest o¢i (mozné piiznaky prosaknuti
cévnatky (choroidalni efuze) nebo akutni myopie nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny
zakal), zanét krevnich cév (nekrotizujici vaskulitida), zdnét slinivky bfisni, Zalude¢ni nevolnost, zezloutnuti
kize nebo o¢i (Zloutenka), syndrom podobny systémovému lupusu (onemocnéni piipominajici systémovy
lupus erythematodes, kdy imunitni systém Utoc¢i na vlastni té€lo); kozni poruchy jako je zanét krevnich cév v
kuzi, zvySena citlivost k slune¢nimu svétlu, vyrazka, zCervenani ktize, tvorba puchyti na rtech, v o¢ich nebo
ustech, odlupovani kiize, horec¢ka (mozné pfiznaky erythema multiforme), slabost, zanét ledvin nebo




zhorSeni funkce ledvin, pfitomnost glukoézy v moci (glykosurie), horecka, porucha rovnovahy elektrolyti,
vysoka hladina cholesterolu v krvi, pokles objemu krve, zvySeni hladiny glukdzy, obtize pii kontrole
krve/zvySeni hladiny glukézy v moci u pacientdl s diagnézou cukrovka (diabetes mellitus) nebo tuki v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo Stitku
lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Al/Al blistry a HDPE obal na tablety
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Al/PVDC Tristar blistry
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva obsahuje

Lécivymi latkami jsou telmisartanum a hydrochlorothiazidum. Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Magnesium-stearat (E470b), hydroxid draselny, meglumin, povidon, sodna stil karboxymethylskrobu (typ
A), mikrokrystalicka celulosa, mannitol (E421).

Jak piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo téméf bilé tablety tvaru tobolky o velikosti 9,0 x 17,0 mm oznacené na obou stranach "TH12,5".

Obal na tablety: 30, 90 a 250 tablet

Blistr: 14, 28, 56, 84 a 98 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Radlické Ic, Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Actavis Ltd.

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
Blaubeuren

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko: Mogilarta

Italie: Telmisartan e Idroclorotiazide Teva Italia 40 mg/12,5 mg compresse; Telmisartan e Idroclorotiazide
Teva Italia 80 mg/12,5 mg compresse; Telmisartan e Idroclorotiazide Teva Italia 80 mg/25 mg
compresse

Neémecko: Telmisartan comp. ratiopharm 40 mg/12.5 mg Tabletten;

Mad’arsko: Telmisartan/HCT-Teva 40 mg/12.5 mg; 80 mg/12.5 mg; 80 mg/25 mg Tabletta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 8. 2024



