Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

TELMISARTAN HCT EGIS tabl. 80/12,5 * 28

Cena: 29,65 zt

Opis produktu

Telmisartan HCT EGIS, 40 mg + 12,5 mg, tabletki

Telmisartan HCT EGIS, 80 mg + 12,5 mgq, tabletki

Telmisartan HCT EGIS, 80 mg + 25 mg, tabletki

Telmisartanum + Hydrochlorothiazidum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystgpig jakiegolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Telmisartan HCT EGIS i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmisartan HCT EGIS
3. Jak stosowac lek Telmisartan HCT EGIS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Telmisartan HCT EGIS

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Telmisartan HCT EGIS i w jakim celu sie go stosuje . . .
Telmisartan HCT EGIS jest lekiem ztozonym, zawierajgcym dwie substancje czynne, telmisartan i

hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie substancje pomagajg kontrolowac wysokie cisnienie
tetnicze.

- Telmisartan nalezy do grupy lekdéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny |l.
Angiotensyna Il jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujgcg zwezenie naczyn
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krwionosnych, tym samym podwyzszajgcg cisnienie tetnicze. Temisartan blokuje dziatanie
angiotensyny Il, w zwigzku z czym naczynia krwionosne rozszerzajg sie, 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 powodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych
w narzgdach, w niektorych 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 objawdw podwyzszonego cisnienia
krwi. Z tego wzgledu wazne jest, aby regularnie mierzy¢ cisnienie tetnicze krwi, zeby sprawdzac, czy
miesci sie on w prawidtowym zakresie wartosci.

Telmisartan HCT EGIS jest stosowany w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego (samoistnego
nadcisnienia tetniczego) u osob dorostych, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest wystarczajgco
kontrolowane podczas stosowania wytgcznie telmisartanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmisartan HCT EGIS

Kiedy nie stosowac leku Telmisartan HCT EGIS:

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

* jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub pochodne sulfonamidowe;

* po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikaé¢ stosowania leku Telmisartan HCT EGIS we
wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,Cigza");

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, taka jak zastdj zétci lub zwezenie drog
zo6tciowych (zaburzenia odptywu zétci z watroby i pecherzyka zétciowego) lub jakakolwiek inna
ciezka choroba watroby;

- jesli pacjent ma ciezkg chorobe nerek;

- jesli lekarz stwierdzi wystepowanie matego stezenia potasu lub duzego stezenia wapnia we
krwi, ktore nie ulegajg poprawie na skutek leczenia;

» jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Jezeli ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute
przed przyjeciem leku Telmisartan HCT EGIS.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli u pacjenta
wystepujg lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych stanéw lub chorab:

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie sie ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Telmisartan HCT EGIS u pacjenta wystgpi ciezka dusznosc¢ lub trudnosci z
oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwrdécic sie o pomoc medyczng,

- niskie cisnienie tetnicze (niedocisnienie), ktérego prawdopodobienstwo wystgpienia jest
wieksze, jesli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobdr
sodu z powodu stosowania lekdw moczopednych (tabletek odwadniajgcych), diety ubogiej w sd|,
biegunki, wymiotéw lub hemodializoterapii.
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- choroba nerek lub stan po przeszczepieniu nerki,

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jedynej czynnej nerki lub obu nerek),

- choroba watroby,

- choroby serca,

- cukrzyca.

- dna moczanowa.

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

- toczen rumieniowaty uktadowy - SLE (nazywany rowniez toczniem), choroba, w przebiegu

ktérej uktad odpornosciowy atakuje wtasny organizm.

- substancja czynna, hydrochlorotiazyd, moze powodowac rzadkie reakcje powodujgce pogorszenie
widzenia i bdl oczu. Moga by¢ to objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajgce]
oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniowkg a twardowkg) lub zwiekszenia cisnienia
we wnetrzu oka — mogg one wystgpi¢ w przedziale od kilku godzin do tygodnia od przyjecia leku
Telmisartan HCT EGIS, a nieleczone moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Jesli pacjent
wczesniej miat uczulenie na penicyline lub sulfonamid, moze by¢ bardziej narazony na rozwoj tej
choroby.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Telmisartan HCT EGIS nalezy omoéwi¢ to z lekarzem:

« jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu

wysokiego cisnienia tetniczego:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegdlnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycg,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowacé leku Telmisartan

HCT EGIS".

« jesli pacjent przyjmuje digoksyne.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Telmisartan HCT EGIS we wczesnym okresie cigzy oraz 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 réwnowagi elektrolitowej w
organizmie.

Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej obejmujg suchos¢ btony sluzowe;
W jamie ustnej, ostabienie, letarg, sennosé, niepokdj, bole lub skurcze miesniowe, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zmeczenie miesni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 skurczéw serca
na minute). W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy poinformowac
lekarza.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o wystgpieniu nadwrazliwosci skory na Swiatto stoneczne,

W postaci oparzen stonecznych (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pecherzy),
pojawiajagcych sie szybciej niz zazwyczaj.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza

o przyjmowaniu leku Telmisartan HCT EGIS.

Telmisartan HCT EGIS moze mnigj skutecznie obnizaé cisnienie tetnicze u oséb rasy czarne;.
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Dzieci | mtodziez

Stosowanie leku Telmisartan HCT EGIS nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.
Telmisartan HCT EGIS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki tych lekéw lub o podjeciu innych srodkéw ostroznosci. W
niektorych przypadkach konieczne moze byc¢ odstawienie ktoregos z lekow.

Dotyczy to zwtaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Telmisartan HCT EGIS nizej
wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektérych typow depresji,

- leki zwigzane z wystepowaniem matego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie

jak inne leki moczopedne (tabletki odwadniajgce), leki przeczyszczajgce (np. olej rycynowy),
kortykosteroidy (np. prednizolon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), sél sodowa
penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowy oraz jego pochodne,

- leki moggce zwiekszac¢ podwyzszac stezenie potasu we krwi, np. leki moczopedne oszczedzajgce
potas, suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajgce potas, inhibitory ACE,
cyklosporyna (lek immunosupresyjny) i inne produkty lecznicze, np. heparyna sodowa (lek
przeciwzakrzepowy),

- leki, na ktére wptywajg zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe (np. digoksyna),
leki stosowane w celu kontrolowania rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol),
leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna, chloropromazyna,
lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektére antybiotyki (np. sparfloksacyna, pentamidyna),
a takze pewne leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych (np. terfenadyna),

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

- kolestyramina | kolestypol, leki zmniejszajgce stezenie ttuszczow we krwi,

- leki podwyzszajgce cisnienie tetnicze, takie jak noradrenalina,

- leki zwiotczajgce miesnie, takie jak tubokuraryna,

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D,

- leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (stosowane w leczeniu szeregu zaburzen, takich jak stany
skurczowe przewodu pokarmowego, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna,
skurcze miesni, choroba Parkinsona, oraz wspomagajgco podczas znieczulenia), takie jak atropina i
biperyden,

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, a takze w leczeniu lub zapobieganiu pewnym
chorobom wirusowym)

- pozostate leki stosowane w leczeniu nadcisnienia, kortykosteroidy, leki przeciwbdélowe (np.
niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ]), leki stosowane w leczeniu nowotwordw, dny
moczanowej (np. allopurynol) lub zapalenia stawoéw,

- inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowac leku Telmisartan HCT
EGIS" oraz ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

- digoksyna.

- Jesli pacjent miat raka skory lub jesli w czasie leczenia pojawi sie nieoczekiwania zmiana skorna.
Leczenie hydrochlorotiazydem, szczegdlnie dtugotrwate stosowanie duzych dawek, moze zwiekszac
ryzyko niektérych rodzajow raka skoéry i wargi (nieczerniakowy rak skoéry). W czasie przyjmowania
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leku Telmisartan HCT EGIS nalezy chroni¢ skore przed ekspozycjg na stonce i promieniowanie UV.
Telmisartan HCT EGIS moze nasila¢ dziatanie obnizajgce cisnienie tetnicze innych lekéw
stosowanych w leczeniu nadcisnienia lub lekéw o wtasciwosciach obnizajgcych cignienie tetnicze (np.
baklofen, amifostyna). Ponadto niskie cisnienie tetnicze moga dodatkowo zmniejszy¢: alkohol,
barbiturany, opioidy lub leki przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty gtowy podczas wstawania. W
razie potrzeby dostosowania dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas
przyjmowania

leku Telmisartan HCT EGIS, nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Dziatanie leku Telmisartan HCT EGIS moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania
NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu).
Stosowanie leku Telmisartan HCT EGIS z jedzeniem i alkoholem

Lek Telmisartan HCT EGIS mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkdw. Nalezy
unikac picia alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ cisnienie
tetnicze i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotéw gtowy lub omdlenia.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Telmisartan HCT EGIS przed planowang cigza lub natychmiast po
stwierdzeniu cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Telmisartan HCT EGIS. Nie zaleca sie stosowania
leku Telmisartan HCT EGIS 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 piersia. Lek Telmisartan
HCT EGIS nie jest zalecany u kobiet karmigcych piersig. Lekarz moze wybrac inne leczenie jesli
pacjentka chce karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Niektdrzy pacjenci przyjmujgcy Telmisartan HCT EGIS mogg odczuwac zawroty gtowy lub
zmeczenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.
Telmisartan HCT EGIS zawiera sod

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’”.

3. Jak stosowac lek Telmisartan HCT EGIS

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Telmisartan HCT EGIS to jedna tabletka na dobe. Nalezy starac sie przyjmowac
tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Telmisartan HCT EGIS mozna przyjmowac podczas positku
lub pomiedzy positkami. Tabletki nalezy potkng¢ popijajagc wodg lub napojem bezalkoholowym.
Wazne jest, aby lek Telmisartan HCT EGIS przyjmowac kazdego dnia, dopoki lekarz nie zaleci

inaczej.

Jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje wtasciwie, zwykta dawka nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu na dobe.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Telmisartan HCT EGIS

W razie pomytkowego zazycia zbyt wielu tabletek mogg pojawi¢ sie takie objawy, jak niskie cisnienie
tetnicze | przyspieszenie czynnosci serca. Zgtaszano takze przypadki spowolnienia czynnosci serca,
zawrotow gtowy, wymiotéw, pogorszenia czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Z powodu
zawartosci hydrochlorotiazydu moze takze wystgpi¢ bardzo znaczne obnizenie cisnienia tetniczego

I mate stezenie potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnosci, sennosci, kurczéw miesni i (lub)
zaburzen rytmu serca, zwigzanych z jednoczesnym stosowaniem lekow, takich jak glikozydy
naparstnicy lub niektére leki przeciwarytmiczne. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
lub zgtosi¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Telmisartan HCT EGIS

W razie pominiecia dawki leku, nalezy jg zazy¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie, tego samego
dnia. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta danego dnia, nalezy przyja¢ zwyktg dawke nastepnego dnia.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Telmisartan HCT EGIS

Nie nalezy przerywac stosowania leku Telmisartan HCT EGIS bez porozumienia z lekarzem. Leki
stosowane w leczeniu nadcisnienia mogg wymagac przyjmowania do konca zycia. W przypadku
przerwania stosowania leku Telmisartan HCT EGIS cisnienie tetnicze w ciggu kilku dni powréci do
wartosci sprzed leczenia.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dziatania niepozadane moga byc¢ ciezkie | wymagajg natychmiastowej pomocy

medyczney:

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 sluzowych (obrzek naczynioruchowy), tworzenie sie pecherzy i
ztuszczanie sie zewnetrznej warstwy skory (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka). Powyzsze
dziatania niepozgdane wystepujg rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw) albo z nieznang
czestoscig (w przypadku toksycznego martwiczego oddzielania sie naskdrka), ale sg niezwykle
ciezkie, w takim przypadku nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, mogg zakonczyc¢ sie zgonem. Zwiekszong czestosc
wystepowania posocznicy obserwowano u 0séb przyjmujgcych telmisartan w monoterapii, nie mozna
jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem Telmisartan HCT EGIS.

Mozliwe dziatania niepozgdane leku Telmisartan HCT EGIS:

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ do 1 na 10 pacjentow):

Zawroty gtowy

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpié¢ do 1 na 100 pacjentéw):

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

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego
(choroba, w ktérej organizm jest atakowany przez wtasny system odpornosciowy co powoduje bol
stawow, wysypki skérne i gorgczke), bol gardta, zapalenie zatok, uczucie smutku (depresja),
trudnosci w zasypianiu (bezsennosc), zaburzenia widzenia, trudnosci w oddychaniu, bél brzucha,
zaparcia, wzdecia (niestrawno$¢), nudnosci (wymioty), zapalenie btony $luzowej zotgdka,
nieprawidtowa czynnos$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentéw pochodzenia japoriskiego),
zaczerwienienie skory (rumien), reakcje alergiczne, takie jak $wiad lub wysypka, zwiekszona
potliwos¢, pokrzywka, bol stawodw i bél koriczyn, skurcze miesni, objawy grypopodobne, mate
stezenie sodu, zwiekszone stezenie kreatyniny, zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych lub
fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Dziatania niepozgdane zgtaszane dla jednego ze sktadnikéw mogg wystgpic¢ rowniez podczas terapii
lekiem Telmisartan HCT EGIS, nawet jesli nie stwierdzono ich podczas badan klinicznych produktu.
Telmisartan

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

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ do 1 na 100 pacjentéw):

Zakazenie gérnych drég oddechowych (np. bdl gardta, zapalenie zatok, przeziebienie), zakazenia
uktadu moczowego, za mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos$¢), duze stezenie potasu,
wolna czynnos¢ serca (bradykardia), zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnosc¢ nerek,
ostabienie, kaszel.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc), zwiekszenie liczby niektérych krwinek biatych
(eozynofilia), ciezka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwosé, reakcja anafilaktyczna, wysypka
polekowa), mate stezenie glukozy we krwi (u pacjentdw z cukrzycg), niezyt zotadka, zaburzenie skoéry
obejmujgce wyprysk, wykwity skorne, wykwity skérne na podtozu toksycznym, zwyrodnienie
stawdw, zapalenie Sciegien, zmniejszone stezenie hemoglobiny (biatka krwi), sennos¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ do 1 na 10 000 oséb):

Postepujgce bliznowacenie pecherzykéw ptucnych (srédmigzszowa 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 nastepujgce
dziatania niepozadane:

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

Nudnosci, mate stezenie magnezu we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ do 1 na 1000 pacjentow):

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, przez co zwieksza sie ryzyko wystgpienia krwawien lub siniakow
(niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na skoérze lub w innych tkankach, spowodowane przez
krwawienie), duze stezenie wapnia we krwi, bol gtowy.

Plik wygenerowano: 29-12-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ do 1 na 10 000 pacjentéw):

Zwiekszenie pH (zaktdcona réwnowaga kwasowo-zasadowa) ze wzgledu na mate stezenie chlorkéw
we Krwi.

Ostra niewydolnos¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, gorgczke, ostabienie i splgtanie).
Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zapalenie slinianek, rak skory i wargi (nieczerniakowy rak skéry), zmniejszenie liczby krwinek (lub
nawet brak krwinek), w tym mata ilos¢ krwinek czerwonych i biatych, ciezkie reakcje alergiczne (np.
nadwrazliwosé, reakcje anafilaktyczne), zmniejszenie lub utrata apetytu, niepokdj, uczucie ,pustki” w
gtowie, niewyrazne widzenie lub widzenie na z6tto, ostabienie wzroku lub bél oczu na skutek
podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej
oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka) lub ostrej jaskry
zamknietego kata), zapalenie naczyn krwionosnych (martwicze zapalenie naczyn), zapalenie trzustki,
niezyt zotgdka, zazoétcenie skory lub oczu (zéttaczka), zespot o typie tocznia (choroba nasladujgca
toczen rumieniowaty uktadowy, w ktérym organizm jest atakowany przez wtasny uktad
odpornosciowy), zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwionosnych w skérze, zwiekszona
wrazliwos¢ na Swiatto stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach,
oczach i btonie $luzowej jamy ustnej, tuszczenie sie skory, gorgczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego), ostabienie, zapalenie nerek lub zaburzenia czynnosci nerek, obecnos¢ glukozy w
moczu (cukromocz), gorgczka, zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, duze stezenie cholesterolu we
krwi, zmniejszona objetosc¢ krwi, zwiekszone stezenie glukozy we krwi, trudnosci w kontrolowaniu
stezenia glukozy we krwi/moczu u pacjentdw z rozpoznang cukrzycg, zwiekszone stezenie ttuszczu
we

krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Telmisartan HCT EGIS
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Blister Aluminium/Aluminium
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Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkdéw przechowywania.

Blister PVC/PVDC/Aluminium

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 300C.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Telmisartan HCT EGIS

- Substancjami czynnymi leku sg: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Substancjami czynnymi leku sg: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 80 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Substancjami czynnymi leku sg: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 80 mg
telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian (E470b), potasu wodorotlenek, meglumina, powidon,
karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (E421).

Jak wyglada lek Telmisartan HCT EGIS i co zawiera opakowanie

40 mg + 12,5 mg

Biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki o owalnym ksztatcie i wymiarach 6,55 x 13,6 mm
z oznaczeniem ,TH" po jednej stronie.

80 mg+ 12,5 mg

Biate lub prawie biate tabletki o ksztatcie kapsutki i wymiarach 9,0 x 17,0 mm z oznaczeniem , TH
12,5" po obu stronach.

80 mg + 25 mg

Biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki o owalnym ksztatcie i wymiarach 9,0 x 17,0 mm
z oznaczeniem ,TH" po jednej stronie i ,25" po drugiej stronie.

Wielkos¢ opakowan:

40 mg+12,5 mg

14, 28, 30, 56, 84, 98 tabletek.

80 mg +12,5mg, 80 mg + 25 mg

14, 28, 30, 56 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowart muszg by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Wegry

Wytworcy

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000
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Malta

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Butgaria Tenmucaptard HCT EIMIC 40 mg/12,56 mg, 80 mg/12,5 mg, 80 mg/25 mg
TabneTku

Telmisartan HCT EGIS 40 mg/12.5 mg, 80 mg/12.5 mg, 80 mg/25 mg tablets

Czechy Telmisartan/hydrochlorothiazid EGIS

Polska Telmisartan HCT EGIS, 40 mg +12,5 mg, 80 mg +12,5 mg, 80 mg + 25 mg,
tabletki

Rumunia Telmisartan HCT EGIS 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg, 80 mg/25 mg
comprimate

Stowacja Telmisartan HCT EGIS 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg, 80 mg/25 mg tablety
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.12.20
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