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MICARDIS PLUS 80/25mg * 28 tabl.

Cena: 37,94 zt

Opis produktu

MicardisPlus 80 mg/25 mg tabletki
telmisartan/hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek MicardisPlus i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku MicardisPlus
3. Jak przyjmowac lek MicardisPlus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek MicardisPlus

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek MicardisPlus i w jakim celu sie go stosuje

MicardisPlus jest lekiem ztozonym, zawierajgcym dwie substancje czynne, telmisartan i hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie
substancje wspomagaja kontrole wysokiego cisnienia tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny Il. Angiotensyna Il jest substancjg wytwarzang w
organizmie, powodujgcg zwezenie naczyn krwionosnych, tym samym podwyzszajaca cisnienie tetnicze. Telmisartan blokuje efekt
dziatania angiotensyny Il, w zwigzku z czym naczynia krwionosne rozszerzajg sig, a cisnienie tetnicze obniza.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw zwanych tiazydowymi lekami moczopednymi, zwieksza wydalanie moczu, co prowadzi do
obnizenia cisnienia tetniczego.

Nieleczone podwyzszone cisnienie tetnicze moze powodowaé uszkodzenie naczyn krwionosnych w narzadach, w niektérych
przypadkach moze by¢ przyczyng powiktan takich jak zawat serca, niewydolnos¢ serca lub nerek, udar mézgu lub utrata wzroku.
Najczesciej przed pojawieniem sie

powyzszych powiktan nie obserwuje sie wystepowania zadnych objawdéw podwyzszonego cisnienia krwi. Z tego powodu wazne jest, aby
regularnie mierzy¢ cisnienie tetnicze krwi, zeby sprawdzac, czy miesci sie ono w prawidtowym zakresie wartosci.

MicardisPlus jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (samoistnego nadci$nienia tetniczego) u oséb dorostych, u
ktdrych cisnienie tetnicze nie jest wystarczajgco kontrolowane przez MicardisPlus 80/12,5 mg lub u pacjentéw ktorzy wezesniej byli
ustabilizowani przez telmisartan lub hydrochlorotiazyd stosowany oddzielnie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku MicardisPlus

Kiedy nie przyjmowa¢ leku MicardisPlus

- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub pochodne sulfonamiddw;

- po trzecim miesigcu cigzy. (Réwniez nalezy unika¢ stosowania leku MicardisPlus we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,Cigza");

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, taka jak zastéj zétci lub zwezenie drég zétciowych (zaburzenia odptywu z6étci z
watroby i pecherzyka zétciowego) lub jakakolwiek inna ciezka choroba watroby;

- jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek;

- jesli lekarz stwierdzi wystepowanie matego stezenia potasu lub duzego stezenia wapnia we krwi, ktére nie ulegajg poprawie na skutek
leczenia;
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- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren.
Jezeli ktérakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowad lekarza lub farmaceute, przed zazyciem leku
MicardisPlus.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MicardisPlus nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty
ktérekolwiek z ponizszych standw lub chordb:

- niskie cisnienie tetnicze krwi (niedocignienie), ktérego prawdopodobieristwo wystagpienia jest wieksze, jesli pacjent jest odwodniony
(nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobér soli, z powodu stosowania lekéw moczopednych (tabletek odwadniajgcych), diety
ubogosolnej, biegunki, wymiotéw lub hemodializy;

- choroba nerek lub przeszczep nerki;

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionos$nych jednej nerki lub obu nerek);

- choroba watroby;

- choroba serca;

- cukrzyca;

- dna moczanowa;

- zwiekszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie tacznie z zaburzeniem réwnowagi elektrolitowe));

- toczen rumieniowaty uktadowy (zwany réwniez ,toczniem” lub ,SLE"), choroba, w przebiegu ktdrej uktad odpornosciowy atakuje wiasny
organizm;

- substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac rzadkie reakcje powodujgce ograniczenie widzenia i bél oczu. Moga to by¢
objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a
twardowka) lub zwiekszonego cisnienia w gatce ocznej, ktére moga sie pojawi¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku
MicardisPlus. Nieleczone moga prowadzi¢ do trwatego zaburzenia wzroku.

- jesli w przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi sie nieoczekiwana zmiana skdorna.
Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi dawkami przez dtuzszy czas, moze zwiekszy¢ ryzyko niektérych rodzajow
nowotwordw ztosliwych skoéry i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skéry). Podczas przyjmowania leku MicardisPlus nalezy
chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem UV.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MicardisPlus nalezy omoéwié to z lekarzem:

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego cignienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl,
ramipryl), w szczegdlnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnosé nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych
odstepach czasu. Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie przyjmowac leku MicardisPlus”.

- jesli pacjent przyjmuije digoksyne.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca sie stosowania leku MicardisPlus we wczesnym okresie
ciazy, a nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku
(patrz punkt ,Cigza").

Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia réownowagi elektrolitdw w organizmie.

Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej obejmujg suchos¢ btony sluzowej w jamie ustnej, ostabienie, letarg,
sennosé, niepokd)j, béle lub skurcze miesniowe, nudnosci (mdtosci), wymioty, zmeczenie miesni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno
(szybciej niz 100 uderzen na minute). W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy poinformowac lekarza.
Nalezy réwniez poinformowac lekarza o wystagpieniu nadwrazliwosci skéry na $wiatto stoneczne w postaci oparzen stonecznych (np.
zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pecherzy) pojawiajgcych sie szybciej niz zazwyczaj.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku MicardisPlus.
MicardisPlus moze mniej skutecznie obniza¢ cisnienie tetnicze u osdéb rasy czarne;.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku MicardisPlus u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat nie jest zalecane.

Lek MicardisPlus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowag. Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawki tych lekéw lub o podjeciu innych $rodkéw ostroznosci. W
niektdrych przypadkach konieczne moze by¢ odstawienie ktéregos z lekéw. Dotyczy to zwtaszcza jednoczesnego przyjmowania razem z
lekiem MicardisPlus nizej wymienionych lekdw:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektérych rodzajéw depresiji;

- leki zwigzane z wystepowaniem matego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak inne leki moczopedne (tabletki odwadniajace),
leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy), kortykosteroidy (np. prednizolon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzer jamy ustnej), sél sodowa penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowy
oraz jego pochodne;
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- leki moggce podwyzszac stezenie potasu we krwi, np. leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu, substytuty soli
zawierajgce potas, inhibitory ACE, cyklosporyna (lek immunosupresyjny) i inne produkty lecznicze, np. heparyna sodowa (lek
przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktdre wptywajg zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe (np. digoksyna) czy tez leki regulujace czestosé akcji
serca (np. chinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol), leki uzywane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chloropromazyna,

lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektére antybiotyki (np. sparfloksacyna, pentamidyna) lub pewne leki stosowane w terapii
odczynoéw (reakcji) alergicznych (np. terfenadyna);

- leki stosowane w cukrzycy (insulina lub leki doustne takie jak metformina);

- kolestyramina i kolestypol, leki obnizajgce stezenie ttuszczéw we krwi;

- leki podwyzszajace cisnienie krwi takie jak noradrenalina;

- leki zwiotczajgce miesnie takie jak tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D;

- leki o dziataniu antycholinergicznym (stosowane w leczeniu szeregu zaburzen takich jak stany skurczowe w obrebie przewodu
pokarmowego, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze migs$ni, choroba Parkinsona oraz wspomagajgco
przy znieczuleniu), takie

jak atropina i biperyden;

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, a takze w leczeniu lub zapobieganiu pewnych choréb wirusowych);

- pozostate leki stosowane w leczeniu nadcignienia, kortykosteroidy, leki przeciwbdlowe (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ),
leki stosowane w leczeniu nowotworéw, dny moczanowej lub zapalenia stawdw;

- przyjmowanie inhibitora ACE lub aliskirenu (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,Kiedy nie przyjmowac leku MicardisPlus” oraz
,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

- digoksyna.

MicardisPlus moze nasila¢ dziatanie obnizajgce cisnienie krwi innych lekéw stosowanych w leczeniu nadcisnienia lub lekdw, ktére moga
wywota¢ zmniejszenie cisnienia krwi (np. baklofen, amifostyna).

Ponadto niskie cisnienie krwi mogg dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki przeciwdepresyjne. Objawem sg
zawroty gtowy przy wstawaniu. W razie potrzeby nalezy poradzi¢ sie lekarza celem dostosowania dawki innego leku podczas
przyjmowania leku MicardisPlus.

Dziatanie leku MicardisPlus moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu).

Stosowanie leku MicardisPlus z jedzeniem i alkoholem

Lek MicardisPlus mozna przyjmowac z pozywieniem lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ cignienie krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotéw
gtowy lub omdlenia.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy.

Zazwyczaj lekarz zaleci zaprzestanie stosowania leku MicardisPlus przed planowang cigza lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy |
zaleci inny lek zamiast leku MicardisPlus. Nie zaleca sie stosowania leku MicardisPlus podczas cigzy i nie wolno go stosowac¢ po trzecim
miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po 3 miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lek MicardisPlus nie jest zalecany podczas karmienia
piersig. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy MicardisPlus mogg odczuwaé zawroty gtowy lub zmeczenie.

W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek MicardisPlus zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Lek MicardisPlus zawiera cukier (laktoze)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek MicardisPlus zawiera sorbitol

Lek zawiera 338 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Sorbitol jest Zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektdrych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek MicardisPlus
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. Nalezy starac sie przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. MicardisPlus mozna
przyjmowac podczas positku lub pomiedzy positkami. Tabletki nalezy potkng¢ popijajgc woda lub napojem bezalkoholowym. Wazne jest,
aby lek MicardisPlus przyjmowac kazdego dnia, dopoki lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje wtasciwie, zwykta dawka nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg telmisartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu na dobe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku MicardisPlus

Jezeli przez pomytke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, moga pojawic sie takie oznaki, jak niskie cisnienie krwi i przyspieszenie
akgcji serca. Zgtaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca, zawrotéw gfowy, wymiotdw, pogorszenia czynnosci nerek, w tym
niewydolnosci nerek. Z powodu zawartosci hydrochlorotiazydu moze takze wystapi¢ wyraznie niskie cisnienie krwi i niskie stezenia
potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnoséci, sennosci i skurczéw miesni i (lub) nieregularne bicie serca zwigzane z
jednoczesnym stosowaniem lekéw takich jak glikozydy naparstnicy oraz niektérych lekéw antyarytmicznych. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg albo z najblizszym szpitalnym oddziatem doraZnej pomocy medycznej.

Pominiecie przyjecia leku MicardisPlus

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien zazy¢ go niezwtocznie po przypomnieniu sobie, tego samego dnia. Jezeli tabletka
nie zostanie przyjeta jednego dnia, nalezy przyja¢ zwykle stosowang dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w
celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektére dziatania niepozgdane moga by¢ ciezkie i wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;j:

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nastepujgcych objawéw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

Posocznica* (czesto nazywana zatruciem krwi, bedgca ciezkim zakazeniem, z reakcjg zapalng catego organizmu), nagty obrzek skory i
bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy); tworzenie sie pecherzy i ztuszczanie sie zewnetrznej warstwy skory (toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka). Powyzsze dziatania niepozgdane wystepuja rzadko (mogg wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw) albo z nieznang
czestoscig (w przypadku toksycznego martwiczego oddzielania sie naskdrka), ale sg niezwykle ciezkie; w takim przypadku nalezy
przerwacé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, moga zakonczy¢ sie
zgonem.

Zwiekszong czestos¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0séb przyjmujacych telmisartan w monoterapii, nie mozna jej jednak
wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem MicardisPlus.

Mozliwe dziatania niepozgdane leku MicardisPlus:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ do 1 na 10 pacjentéw)

Zawroty gtowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystapié¢ do 1 na 100 pacjentow)

Zmniejszenie stezenia potasu we krwi, lek, omdlenia, uczucie mrowienia i dretwienia (parestezje), uczucie wirowania, przyspieszone
tetno (czestoskurcz), zaburzenia rytmu serca, niskie cignienie tetnicze krwi, nagte obnizenie cisnienia tetniczego krwi podczas
wstawania, skrécenie oddechu (duszno$cé), biegunka, sucho$é bton sluzowych w jamie ustnej, wzdecia, bdl plecow, skurcze miesni, bol
miesni, zaburzenia erekgji (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekgji), bél w klatce piersiowej, zwiekszone stezenie kwasu
moczowego we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystagpi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw)

Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba, w ktdrej organizm jest
atakowany przez witasny system odpornosciowy co powoduje bdl stawdw, wysypki skdrne i gorgczke), bdl gardta, zapalenie zatok,
uczucie smutku (depresja), trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c¢), zaburzenia widzenia, trudnosci w oddychaniu, bél brzucha, zaparcia,
wzdecia (niestrawnos$¢), nudnosci (wymioty), zapalenie btony $luzowej zotgdka, nieprawidtowa czynnos$¢ watroby (wystepuje czesciej u
pacjentéw pochodzenia japonskiego), zaczerwienienie skory (rumien), reakcje alergiczne, takie jak $wiad lub wysypka, zwiekszona
potliwos¢, pokrzywka, bél stawodw i bdl konczyn, skurcze miesni, objawy grypopodobne, bél, mate stezenie sodu, zwiekszone stezenie
kreatyniny, zwiekszona aktywnos$é enzymodw watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Dziatania niepozgdane zgtaszane dla jednego ze sktadnikéw mogg wystapic réwniez podczas terapii lekiem MicardisPlus, nawet jesli nie
stwierdzono ich podczas badan klinicznych produktu.

Telmisartan
U pacjentéw przyjmujgcych wytgcznie telmisartan, obserwowano dodatkowo nastepujgce dziatania niepozadane:

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ do 1 na 100 pacjentow)

Zakazenie gérnych drég oddechowych (np. bdl gardta, zapalenie zatok, przeziebienie), zakazenia uktadu moczowego, za mata liczba
krwinek czerwonych (niedokrwisto$é), duze stezenie potasu, wolna czynno$¢ serca (bradykardia), kaszel, zaburzenie czynnosci nerek, w
tym ostra niewydolno$¢ nerek, ostabienie.
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Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystagpi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw)

Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosé), zwiekszenie liczby niektérych krwinek biatych (eozynofilia), ciezka reakcja alergiczna (np.
nadwrazliwo$c, reakcja anafilaktyczna, wysypka polekowa), mate stezenie glukozy we krwi (u pacjentéw z cukrzyca), sennosé, niezyt
zotgdka,

wyprysk (zaburzenie skéry), zwyrodnienie stawdw, zapalenie $ciegien, zmniejszone stezenie hemoglobiny (biatka krwi).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentéw)
Postepujgce bliznowacenie pecherzykéw ptucnych (Srodmigzszowa choroba ptuc)**

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktéry nie zostat jeszcze poznany.
**7gtaszano przypadki srédmigzszowej choroby ptuc pozostajgce w zwigzku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono
jednak zwigzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd

U pacjentéw przyjmujgcych wytgcznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowe nastepujace dziatania niepozadane:
Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ do 1 na 10 pacjentéw)

Nudnosci, mate stezenie magnezu we krwi.

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow)
Zmnigjszenie liczby ptytek krwi, przez co wzrasta ryzyko wystgpienia krwawien lub siniakdw (niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na
skorze lub w innych tkankach, spowodowane przez krwawienie), duze stezenie wapnia we krwi, bol gtowy.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentéw)
Wzrost pH (zaktécona réwnowaga kwasowo-zasadowa) ze wzgledu na mate stezenie chlorkéw we krwi.

Czestosc nieznana (czestoscé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zapalenie glinianek, nowotwory ztosliwe skéry i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory), zmniejszenie liczby (lub nawet brak)
krwinek, w tym mata ilo$¢ czerwonych i biatych krwinek, ciezkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwosé, reakcje anafilaktyczne),
zmniejszenie lub utrata

apetytu, niepokdj, uczucie pustki w gtowie, niewyrazne widzenie lub widzenie na zétto, ograniczenie widzenia i bél oczu (prawdopodobnie
objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a
twardéwka — lub ostrej krétkowzrocznosci lub ostrej jaskry z zamknietym katem przesgczania), zapalenie naczyn, niezyt zotadka,
wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach i ustach, tuszczenie sie skoéry, goragczka (mozliwe objawy
rumienia wielopostaciowego), ostabienie, goraczka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek MicardisPlus

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania leku. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocig. Tabletke leku MicardisPlus nalezy wyjac z blistra bezposrednio przed zazyciem.

Czasami zdarza sig, ze zewnetrzna powtoka blistra odkleja sie od wewnetrznej pomiedzy kieszeniami blistra. W tym przypadku nie ma
potrzeby podejmowania zadnych dziatan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunagé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MicardisPlus

- Substancjami czynnymi leku sg: telmisartan i hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 256 mg hydrochlorotiazydu.
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- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, stearynian magnezu, skrobia kukurydziana, meglumina, mikrokrystaliczna celuloza,
powidon K25, z6tty tlenek zelaza (E172), wodorotlenek sodu, skrobi glikolan sodu (typ A), sorbitol (E420).

Jak wyglada lek MicardisPlus i co zawiera opakowanie

MicardisPlus 80 mg/25 mg tabletki to zétto-biate, podtuzne tabletki dwuwarstwowe, z wyttoczonym logo i kodem ,H9".

Lek MicardisPlus jest dostepny w blistrach zawierajacych 14, 28, 56 lub 98 tabletek, lub w blistrach podzielonych na dawki pojedyncze
zawierajgcych 28 x 1,30 x 1 lub 90 x 1 tabletka.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn moga by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny / Wytwdrca
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 699 0 699
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