Sp. zn. sukls19885/2025
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Telmisartan EGIS 40 mg potahované tablety
Telmisartan EGIS 80 mg potahované tablety

telmisartanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Telmisartan EGIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Telmisartan EGIS uzivat
Jak se Telmisartan EGIS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Telmisartan EGIS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je Telmisartan EGIS a k ¢emu se pouziva

Telmisartan EGIS patii ke skuping 1€k, které jsou znamy jako blokatory (antagonisté) receptoru
angiotensinu II. Angiotensin II je latka, kterd vznika v téle. Jejim uc¢inkem dochdzi k ziizeni cév, ¢imz
se zvySuje krevni tlak. Telmisartan EGIS blokuje u¢inek angiotensinu II, takze dochézi k roztazeni cév
a tim ke snizeni krevniho tlaku.

Telmisartan EGIS se uZiva k 1écb¢ esencialni hypertenze (vysoky krevni tlak) u dospélych.
»Esencialni* znamena, Ze vysoky krevni tlak neni zplisoben Zadnymi jinymi okolnostmi.

Pokud neni vysoky krevni tlak 1é¢en, mtize poskozovat krevni cévy v fad€ organti, coz mize nékdy
vést k srde¢nimu infarktu, k selhani srdce nebo ledvin, k cévni mozkové prihode, nebo ke slepotg.
V dobé¢ pred vznikem poskozeni zvyseny krevni tlak obvykle nema zadné ptiznaky. Proto je velmi
dalezité pravidelnym méfenim ovéfovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim rozmezi.

Telmisartan EGIS se také pouZziva u dospélych pacientti ke snizeni vyskytu srde¢né-cévnich ptihod
(napt. srde¢ni infarkt nebo cévni mozkova ptihoda), kterymi jsou ohrozeni pacienti s nedostate¢nym
krevnim zasobenim srdce nebo dolnich koncetin nebo pacienti, ktefi prodélali cévni mozkovou
ptihodu nebo vysoce rizikovi pacienti s cukrovkou. Lékat Vam sdéli, zda mate vysokeé riziko téchto
ptihod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Telmisartan EGIS uZivat

Neuzivejte Telmisartan EGIS

. jestlize jste alergicky(4) na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
o jestlize jste vice nez 3 mésice t€hotnd. (Takeé je lepsi vyhnout se ptipravku Telmisartan EGIS

v ¢asném téhotenstvi — viz bod T&hotenstvi).
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o jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni, jako je cholestdza nebo obstrukce Zlucovych cest
(problémy s odvadénim zluce 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)
ptipravkem ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

Jestlize se Vs cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi pied tim, nez
zacnete Telmisartan EGIS uZivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Telmisartan EGIS se porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Oznamte svému lékati, jestlize trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicich stavii nebo
onemocnéni:

Onemocnéni ledvin nebo prodélana transplantace ledvin;

Stendza renalni artérie (zuzeni tepny, ktera ptivadi krev do jedné nebo do obou ledvin);

Onemocnéni jater;

Problémy se srdcem,;

Zvysena hladina hormonu aldosteron (zadrzovani vody a soli v téle spolu s kolisanim rGznych

krevnich minerald);

o Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti mtiZze nastat v ptipade
dehydratace organismu (tj. pfi nadmérné ztraté vody z téla) nebo pii nedostatku soli v téle,
zpusobenym mocopudnou (diuretickou) terapii (tj. ,.tabletami na odvodnéni", tzv. diuretiky), pfi
stravé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni;

o Zvysena hladina drasliku v krvi;

o Cukrovka.

Pted uzitim ptipravku Telmisartan EGIS se porad’te se svym lé¢kaiem
o pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravkid pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren
Vas Iékatr mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyt (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodu: ,,NeuZzivejte pfipravek Telmisartan EGIS*
o pokud uzivate digoxin

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miizete byt) t€hotna. Podavani
ptipravku Telmisartan EGIS se nedoporucuje v casném te¢hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
téhotna déle nez 3 mésice, protoze muze zplsobit zdvazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod Téhotenstvi).

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti pfipravku Telmisartan EGIS objevi bolest
bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas 1ékaf rozhodne o dalsi 1é¢bé. Neptestavejte uzivat
ptipravek Telmisartan EGIS bez porady s 1ékarem.

V ptipad€ operace nebo narkoézy je nutno sdélit 1ékati, Ze uzivate Telmisartan EGIS.

Ptipravek Telmisartan EGIS miiZze byt méné ucinny pii snizovani krevniho tlaku u pacientl cernosské
rasy.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Telmisartan EGIS u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.
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Dalsi pripravky a Telmisartan EGIS
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Moznd bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni. V nekterych
ptipadech mozna budete muset uzivani nékterého 1éku ukoncit. To se tyka zejména 1ékd uvedenych
nize, pokud se uzivaji soucasné s piipravkem Telmisartan EGIS:

o Léky obsahujici lithium, uzivané k 1é¢b¢ nékterych typt deprese.

o Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou nahrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici mo¢opudné 1éky (draslik Setfici diuretika tzv. ,.tablety na odvodnéni*), inhibitory
kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen), heparin, imunosupresiva (napiiklad cyklosporin nebo
takrolimus) a antibiotikum trimethoprim.

o Diuretika (mocopudné 1éky, ,,tablety na odvodnéni") mohou vést k nadmérnym ztratdm vody
z téla a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), zejména jsou-li uzivany ve vysokych davkach
soucasn¢ s pripravkem Telmisartan EGIS.

o Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodu "Neuzivejte ptipravek
Telmisartan EGIS" a "Upozornéni a opatteni").
o Digoxin

Utinek piipravku Telmisartan EGIS miize byt oslaben sou¢asnym uzivanim 1ékii ze skupiny NSAID
(nesteroidnich protizanétlivych 1€kd, naptiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu) nebo
kortikosteroidy.

Telmisartan EGIS miZze zesilovat €inek na snizeni krevniho tlaku jinych 1€k, které jsou uzivany

k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo 1€k na snizeni krevniho tlaku (napi. baklofen, amifostin).
Krom¢ toho miize byt nizky krevni tlak zhorSen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo antidepresivy.
Mizete zaznamenat zavrat’, kdyz vstavate. Porad’te se se svym lékafem, zda je tfeba pii uzivani
ptipravku Telmisartan EGIS upravit davky Vaseho jiného léku.

Telmisartan EGIS s jidlem a pitim
Telmisartan EGIS miZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo muizete byt) t¢hotna. Lékat Vam
obvykle poradi ptestat s uzivanim ptipravku Telmisartan EGIS dfive, neZ otéhotnite nebo jakmile
zjistite, ze jste t€hotnd a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku Telmisartan EGIS. Telmisartan EGIS
se nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze mize v obdobi po tietim mésici té¢hotenstvi zptisobit pii uzivani zavazné poskozeni ditcte.

Kojeni

Porad’te se s Iékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Telmisartan EGIS se nedoporucuje u
kojicich matek a Iékai Vam ziejmé zvoli jinou 1é¢bu, pokud si budete ptat kojit, zejména u
novorozencl nebo pred¢asné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nekteti lidé béhem uzivani ptipravku Telmisartan EGIS pocit'uji zavraté nebo tinavu. Pokud
pocitujete zavrat’ nebo tnavu, nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Telmisartan EGIS obsahuje laktosu a sodik.

Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Telmisartan EGIS uziva

Vzdy uzivejte tento ptripravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Telmisartan EGIS je jedna tableta denné€. Snazte se uzivat tablety kazdy
den ve stejnou dobu.

Telmisartan EGIS muiZete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety je tieba spolknout a zapit vodou nebo
néjakym jinym nealkoholickym napojem.

Pokud Vam Iékat netekne jinak, je dilezité, abyste uzivali Telmisartan EGIS kazdy den.

Pokud se domnivate, ze je ucinek piipravku Telmisartan EGIS pfili§ silny nebo slaby, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku je doporucena davka piipravku Telmisartan EGIS pro vétSinu
pacientli jedna 40mg tableta jednou denné, kterda Vas krevni tlak udrzuje pod kontrolou 24 hodin.
Nicméné, nékdy muize lékat doporucit nizsi davku 20 mg nebo vyssi davku 80 mg. (Pripravek
Telmisartan EGIS v sile 20 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici jiné ptipravky s obsahem
telmisartanu v sile 20 mg).

Telmisartan EGIS lze uzivat v kombinaci s diuretiky (,,tablety na odvodnéni‘) jako je
hydrochlorothiazid, u néhoz bylo prokdzano, ze zesiluje ucinek ptipravku Telmisartan EGIS na snizeni
krevniho tlaku.

Ke snizeni vyskytu srdecné-cévnich piihod je doporucena davka ptipravku Telmisartan EGIS jedna
80mg tableta jednou denné. Pti zahajeni preventivni 1écby ptipravkem Telmisartan EGIS v davce
80 mg by m¢l byt ¢asto méfen krevni tlak.

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

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Telmisartan EGIS, neZ jste mél(a)
JestliZe jste nedopatienim uzil(a) ptili§ mnoho tablet, porad’te se ihned se svym lékafem, Iékarnikem,
nebo na pohotovostnim oddéleni nejbliz§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Telmisartan EGIS

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, nedélejte si starosti. Vezméte ji, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni davku nasledujici
den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Telmisartan EGIS

Nepterusujte uzivani pripravku Telmisartan EGIS bez porady s Iékatem. Je mozné, ze 1éky na vysoky
krevni tlak budete potfebovat uzivat do konce svého zivota. Jestlize jste piestal(a) uzivat

Telmisartan EGIS, Vas krevni tlak se vrati na uroven pied 1écbou béhem nékolika dnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyzaduji okamZitou lékarskou pomoc:

Musite okamzité navstivit lékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakd:

Sepse * (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého t¢la), rychly
otok ktize a sliznic (angioedém); tyto nezadouci t€inky jsou vzacné (mohou postihnout az

1 z 1000 osob), ale jsou extrémné zdvazné a pacienti by méli tento pfipravek ptestat uzivat a okamzité
navstivit Iékate. Pokud se tyto nezadouci G€inky neléci, mohou vést k amrti.

MozZné neZadouci ucinky piipravku Telmisartan EGIS

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
Nizky krevni tlak (hypotenze) u pacienti 1écenych za ucelem snizeni vyskytu srde¢né-cévnich piihod.

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

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zanét vedlejSich
nosnich dutin - sinusitida, bézné nachlazeni), nedostatek c¢ervenych krvinek (anémie), vysokd hladina
drasliku, potize pfi usinani, pocity smutku (deprese), mdloba (synkopa), pocit toCeni hlavy (zavrat’),
zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), nizky krevni tlak (hypotenze) u pacienti 1é€enych pro
vysoky krevni tlak, zavrat’ po postaveni (ortostaticka hypotenze), zkraceny dech (dusnost), kasel,
bolesti bricha, prijem, pocit nepohody v bfise (bfisni diskomfort), otok, zvraceni, svédéni, zvySené
poceni, polékova vyrazka, bolesti zad, svalové kiece, bolesti svalil (myalgie), zhorSeni funkce ledvin
vcetné nahlého selhdni ledvin, bolesti na hrudi, pocity slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

Sepse* (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého tela, ktera
muze vést k umrti), zvyseni ur¢itého druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu krevnich
desticek (trombocytopenie), zdvazné alergické reakce (anafylakticka reakce), alergické reakce
(naptiklad vyrazka, svédéni, potize s dechem, sipani, otok tvare nebo nizky krevni tlak), nizka hladina
krevniho cukru (u diabetickych pacientl), pocity uzkosti, ospalost, poruchy zraku, zrychlena srdec¢ni
¢innost (tachykardie), sucho v ustech, zalude¢ni nevolnost, poruchy vnimani chuti (dysgeuzie),
abnormalni funkce jater (tento nezadouci u¢inek se vyskytuje s vétsi pravdépodobnosti u japonskych
pacienttl), nahly otok klize a sliznic, ktery mize vést k umrti (angioedém, také se smrtelnymi
nasledky), ekzém (porucha kiize), zarudnuti kiize, koptivka (urticaria), zavazna polékova vyrazka,
bolesti kloubii (artralgie), bolesti koncetin, bolesti §lach, onemocnéni ptipominajici chiipku, pokles
hemoglobinu (krevni bilkovina), zvySena hladina kyseliny mocové, zvysena hladina jaternich enzymu
nebo kreatinfosfokinazy v krvi.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):
Progresivni zjizveni plicni tkané (intersticialni plicni nemoc)**.

Neni zndmo (Cetnost nelze urcit z dostupnych udaji)
Intestindlni angioedém: po uziti podobnych ptipravki byl hlaSen otok stfeva s urcitymi ptiznaky,
napiiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni, zvracenim a prijmem.

* Piihoda se mohla stat nahodn€ nebo mohla souviset s dosud nezndamym mechanismem.
**  Pripady progresivniho zjizveni plicni tkané byly hlaSeny béhem podavani telmisartanu.
Nicméné neni znamo, zda telmisartan byl jeho pfic¢inou.

HlaSeni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Telmisartan EGIS uchovavat
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevhazujte zadné 1€civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Telmisartan EGIS obsahuje
Lécivou latkou je telmisartanum. Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg/80 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Hydroxid sodny

Povidon 25

Meglumin

Monohydrat laktosy
Krospovidon

Zluty oxid Zelezity (E172)
Magnesium-stearat

Potah tablety obsahuje:
Hypromelosu

Oxid titanic¢ity (E171)
Makrogol 400

Mastek

Zluty oxid Zelezity (E172)

Jak Telmisartan EGIS vypada a co obsahuje toto baleni

Telmisartan EGIS 40 mg jsou zluté potahované tablety tvaru tobolky s vyrytym znakem ,,40% na jedné
strané a ,, T* na strané druhé.

Telmisartan EGIS 80 mg jsou zluté potahované tablety tvaru tobolky s vyrytym znakem ,,80% na jedné
strané a ,, T* na strané druhé.

Telmisartan EGIS je dodavan v blistrovém baleni obsahujicim 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo
98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi it 30-38.
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Mad’arsko

Vyrobcei

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

City Tower, Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4

Ceska republika (s mistem vyroby Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto)
a

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.

Mad’arsko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Telmisartan Egis

Madarsko: Telmisartan Egis 40 mg/80 mg filmtabletta

Polsko: Telmisartan Egis

Slovenska republika: Telmisartan Egis 40 mg/80 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 1. 2025
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