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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK 80 mg/25 mg
tablety

telmisartan/hydrochlértiazid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK
Ako uzivat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK a na ¢o sa pouZiva

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK je kombinacia dvoch lie¢iv telmisartanu a hydrochlortiazidu
v jednej tablete. Obe tieto lie¢iva pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak.

e Telmisartan patri do skupiny lickov nazyvanych antagonisty receptora angiotenzinu II.
Angiotenzin II je latka, ktora sa vytvara vo vasom tele a zapri¢inuje zizenie vaSich krvnych
ciev, preto sa tlak krvi zvysSuje. Telmisartan blokuje ti€inok angiotenzinu II, takze cievy sa
uvolnia a tlak krvi je nizsi.

e Hydrochlortiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretika sposobujtce, ze sa
vam zvysuje vylucovanie mocu, ¢o vedie k znizeniu vasho krvného tlaku.

e Vysoky krvny tlak, ak sa nelie¢i, moze poSkodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, ¢o moze
niekedy viest’ k infarktu srdca, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, mozgovej prihode alebo slepote.
Pred vyskytom poskodenia zvy€ajne nie st ziadne priznaky vysokého krvného tlaku. Preto je
dolezité pravidelné meranie krvného tlaku na zistenie, ¢i je v normalnom rozsahu.

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK sa pouZiva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (esencialna
hypertenzia) u dospelych, ktorych vysoky krvny tlak nie je dostato¢ne kontrolovany pouzivanim
samotného telmisartanu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK

Neuzivajte Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK
» akste alergicky na telmisartan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)
» ak ste alergicky na hydrochlortiazid alebo na niektory z d’alSich derivatov sulfonamidu
1
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ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (Vhodnejsie je vyhnit' sa uZivaniu
Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK vo véasnom $tadiu tehotenstva — pozri Cast’
Tehotenstvo a dojcenie)

ak mate zdvazné problémy S peceiniou ako poruchu odtoku zI¢e alebo ZI€ovu obstrukciu
(problémy s odtokom ZI¢e z pecene a zl¢nika), alebo akékol'vek d’alSie zavazné ochorenie
pecene

ak mate zdvazné ochorenie obliciek

ak vas lekar urci, ze mate nizku hladinu draslika alebo vysoku hladinu vapnika v krvi, ktoré sa
lieCbou nezlepsuju

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliCiek a uzivate lick na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, predtym ako zaénete uzivat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid
FMK, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK, obrat'te sa na svojho lekara, ak
mate alebo sa niekedy u vas vyskytol niektory z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

nizky krvny tlak (hypotenzia), pravdepodobne sa vyskytne, ak ste dehydrovany (nadmerna
strata vody z tela) alebo ak mate nedostatok soli nasledkom diuretickej liecby (tablety na
odvodnenie), diéty s nizkym obsahom soli, hnacky, vracanim alebo ste na hemodialyze.
ochorenie obliciek alebo ste po transplantacii oblicky.

oblickova arterialna sten6za (z0zenim krvnych ciev jednej alebo oboch obliciek)

ochorenie pecene.

problémy so srdcom.

cukrovka.

dna.

zvySena hladina aldosterénu (zadrziavanie vody a soli v tele popri nerovnovahe réznych
krvnych mineralov).

systémovy lupus erythematosus (nazyvany tiez ,,lupus alebo ,,SLE®) — choroba, kde imunitny
systém napada telo.

lie¢ivo hydrochlortiazid méze spdsobit’ neobvyklé reakcie, ktorych nasledkom je zhorSené
videnie a bolest’ oka. Toto m6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve oka
obsahujuce;j cievy (choroidalna eftizia) alebo zvySenia tlaku v oku a mézu nastat’ v priebehu
niekol’kych hodin az tyzdiiov od pouzitia Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK. Ak sa
nelieéia, moézu viest’ k trvalej strate zraku.

ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas lie¢by objavil neo¢akavany nalez na kozi.
Liecba hydrochlértiazidom, najma dlhodobé pouzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko
vzniku niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze).
Pocas uzivania Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK si chrante kozu pred slnecnym
ziarenim a UV [u¢mi.

ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
plucach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu
FMK vyskytne akakol'vek zavazna dychavi¢nost alebo problémy s dychanim, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK, obrat’te sa na svojho lekara

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmi, ak mate problémy

s oblickami suvisiace s cukrovkou,

- aliskiren.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informdcie v Casti ,,Neuzivajte
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK*.

ak uzivate digoxin,
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Ak si myslite, Ze ste (alebo mbzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK sa neodporuca uzivat' na zac¢iatku tehotenstva a nemdze sa
uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, ked’ze moze spdsobit’ zdvazné poskodenie vasho plodu, ak
sa uziva v tomto $tadiu (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojéenie).

Liecba hydrochlortiazidom méze zapricinit’ nerovnovahu elektrolytov vo vaSom tele. Typické
priznaky nerovnovahy telesnych tekutin alebo elektrolytov zahtfiaji sucho v tistach, slabost’, apatiu,
ospanlivost, nepokoj, bolest’ svalov alebo ki¢e, nauzeu (nevol'nost), vracanie, svalovi tinavu a
neobvykle zrychleny pulz (viac ako 100 uderov za minutu). Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Svojmu lekarovi tiez musite povedat’, ze mate zvysenu citlivost’ koze na slnko s priznakmi spalenia
(ako je s€ervenenie, svrbenie, opuch, tvorba pluzgierov), ktoré sa vytvaraju rychlejSie ako zvycajne.

Pred chirurgickym zakrokom alebo anestéziou (nark6zou), informujte svojho lekara o tom, ze uZivate
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK.

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK mé6ze mat’ niz$iu G¢innost’ pri znizovani krvného tlaku
u ¢ernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK u deti a dospievajucich do 18 rokov sa neodportca.

Iné lieky a Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lekér vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch
mozno prestanete uzivat’ niektoré z liekov. Vzt'ahuje sa to najma na lieky, uvedené nizSie, ak sa
uZzivaju stéasne Telmisartanom/Hydrochlorotiazidom FMK:

* lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie.

* lieky spojené s nizkym obsahom draslika v krvi (hypokaliémia) ako st diuretika (tablety na
odvodnenie), laxativa (napr. ricinovy olej), kortikosteroidy (napr. prednizon), ACTH
(hormoén), amfotericin (liek proti plesniam), karbenoxoldn (pouzival sa na lie¢bu vredov v
ustach), sodna sol’ benzylpenicilinu (antibiotikum), kyselina salicylova a jej derivaty.

» lieky, ktoré mézu zvysit hladiny draslika v krvi, ako st draslik Setriace diuretika, doplnky
draslika, nahrady soli obsahujuce draslik, ACE inhibitory cyklosporin (imunosupresivum)

a iné lieciva, ako je sodna sol’ heparinu (antikoagulancium).

* lieky, na ktoré vplyvaji zmeny koncentracii draslika v krvi, ako su lieky na srdce (napr.
digoxin) alebo lieky na kontrolu srdcového rytmu (napr. chinidin, dizopyramid, amiodaron,
sotalol), lieky pouZzivané na psychické poruchy (napr. tioridazin, chléorpromazin,
levomepromazin) a d’alSie lieky, ako st niektor¢ antibiotika (napr. sparfloxacin, pentamidin)
alebo niektoré lieky na liecbu alergickych reakcii (napr. terfenadin).

* lieky na liecbu cukrovky (inzuliny alebo peroralne lieky, ako je metformin).

* cholestyramin a kolestipol, lieky na znizovanie hodnét tukov v Krvi.

» lieky na zvySovanie krvného tlaku, ako je noradrenalin.

* lieky spdsobujuce svalové uvolnenie, ako je tubokurarin.

* vyzivové doplnky s obsahom vapnika a/alebo vitaminu D.

» anticholinergika (lieky, ktoré sa pouzivaji v liecbe mnohych portch ako su kice traviaceho
traktu, ki¢e mo¢ového mechura, astma, ochorenie motoriky, svalové kice, Parkinsonova
choroba a ako doplnok k anestézii), ako je atropin a biperidén.

« amantadin (liek, ktory sa pouZziva v liecbe Parkinsonovej choroby a zarovei v liecbe alebo ako
prevencia niektorych chorob spdsobenych virusmi).

* iné lieky na znizenie krvného tlaku, kortikosteroidy, lieky proti bolesti ako su nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID), lieky na liecbu rakoviny, lieky na dnu (napr. alopurinol) alebo
artritidu.
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» anticholinergika (lieky, ktoré sa pouzivaju v lieCbe mnohych portch ako su kice traviaceho
traktu, ki¢e mocového mechura, astma, ochorenie motoriky, svalové kice, Parkinsonova
choroba a ako doplnok k anestézii), ako je atropin a biperidén.

» iné lieky na zniZenie krvného tlaku, kortikosteroidy, lieky proti bolesti ako su nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID), lieky na lieCbu rakoviny, lieky na dnu (napr. alopurinol) alebo
artritidu.

» ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informdcie v Castiach “Neuzivajte
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK “ a ,,Upozornenia a opatrenia®).

+ digoxin.

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK méze zvysit t¢inok inych liekov, ktoré sa uzivaji na liecbu
vysokého krvného tlaku alebo liekov s potencidlom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).
Okrem toho sa mdze nizky krvny tlak zhorsit” alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mdzete to pocitit’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku iného lieku,
ktory uzivate spolu s Telmisartanom/Hydrochlorotiazidom FMK, porad’te sa so svojim lekarom.

Utinok Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK sa mézZe znizit', ak uzivate NSAID (nesteroidné
protizapalové lieky, napr. aspirin alebo ibuprofén).

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK a jedlo a alkohol
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Kym sa neporadite so svojim lekarom, vyhnite sa pozivaniu alkoholu. Alkohol méze sposobit’ vacsi
pokles vasho krvného tlaku a/alebo zvysit’ riziko, Ze sa u vas vyskytne zavrat alebo Ze pocitite mdloby.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mbzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Zvy¢ajne vam
vas lekar odporuéi vysadit’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK predtym ako otehotniete alebo ihned
ako zistite, Ze ste tehotna a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu
FMK. Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK sa neodportéa uZivat’ pocas tehotenstva a nesmie sa
uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, ked’ze modze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho plodu, ak
sa uziva po 3. mesiacoch tehotenstva.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak doj¢ite alebo za¢inate doj¢it’. Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK sa
neodporuca pre matky, ktoré dojcia a vas lekar vam moze vybrat’ inu lieCbu, ak si zelate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori I'udia, ak uzivaja Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK, maju zavraty alebo sa citia unaveni.
Neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje, ak mate zavraty alebo ste unaveny.

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK.

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03260-TR
Priloha ¢. 3 Kk notifikacii zmene, ev. ¢.: 2023/03165-Z1B

Odporacana davka Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK je jedna tableta denne. Pokuste sa uzivat’
tablety kazdy den v rovnakom ¢ase. Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK moézete uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ vodou alebo inym nealkoholickym napojom.
Doélezité je, aby ste Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK uzivali kazdy den, az kym vam lekar nepovie
inak.

Ak vaSa pecen nefunguje spravne, zvycajna davka nema prekrocit’ 40 mg/12,5 mg jedenkrat za den.

AK uzijete viac Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK, ako mate

Ak ste ndhodne uzili prili§ vela tabliet, moézu sa u vas objavit prejavy, ako st nizky krvny tlak

a rychly tep. Hlasené boli aj pomaly srdcovy tep, zavraty, vracanie, znizena funkcia obliciek, vratane
zlyhania obli¢iek. Z dévodu obsahu hydrochlortiazidu sa moéze vyskytnat aj vyrazne nizky krvny tlak
a nizka hladina draslika v krvi, ktoré mozu viest’ k nevol'nosti, ospanlivosti a svalovym kf¢om a/alebo
nepravidelnému tepu stivisiacemu so subeznou liecbou lie¢ivami, ako digitalis alebo s liecbou
niektorymi liekmi uzivanymi kvoli nepravidelnej ¢innosti srdca. Ak omylom uZijete privel’a tabliet,
okamzite kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu pohotovost’.

Ak zabudnete uzit’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK

Ak zabudnete uzit’ davku, neobavajte sa. Uzite ju hned’, len o si spomeniete a pokracujte v uzivani
ako predtym. Ak neuzijete tabletu jeden den, uzite normalnu davku nasledujuci den. NeuZivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechané jednotlivé davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky mézZu byt’ zivazné a mozu si vyZadovat’ okamzitu lekarsku
starostlivost’:
Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

Sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi*), je zavazna infekcia so zapalovou reakciou celého tela, nahly
opuch koZe a sliznic (angioedém); ); tvorba pluzgierov a odlupovanie vrchnych vrstiev koze (toxicka
epidermalna nekrolyza); tieto vedlajsSie uc¢inky su zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b) alebo s neznamou ¢astost'ou vyskytu (toxicka epidermalna nekrolyza), ale extrémne zavazné

a pacienti maju ukon¢it’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’ svojho lekara. Ak sa tieto ucinky neliecia,
moézu byt smrtel'né. Zvyseny vyskyt sepsy sa zaznamenal len u telmisartanu, avsak pre
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK sa neda vylucit'.

Mozné vedPajsie u¢inky Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK:
Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb): zavrat.

Menej casté vedPajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): zniZené hladiny
draslika v Kkrvi, uzkost’,mdloba (nahle prechodné bezvedomie), pocit brnenia, mravcenia a pichania
(parestézia),pocit zavratu (vertigo), rychly tep srdca (tachykardia), porucha srdcového rytmu, nizky
krvny tlak, ndhly pokles krvného tlaku pri vstavani, skrateny dych (dychaviénost’), hna¢ka, sucho

Vv ustach, plynatost’, bolest’ chrbta, svalové kice, bolest’ svalov, erektilna dysfunkcia (neschopnost’ mat’
alebo udrzat’ erekciu), bolest’ v hrudniku, zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi.

Zriedkavé vedPajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): zapal plic (bronchitida),
aktivacia alebo zhorSenie systémového lupusu erythematosus (ochorenie, pri ktorom imunitny systém
organizmu napada vlastné telo, ¢o spdsobuje bolest’ klbov, kozné vyrazky a horucku), bolest” hrdla,
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zapal dutin, pocit smutku (depresia), tazkosti so zaspavanim (nespavost’), porucha videnia, tazkosti

s dychanim, bolest’ brucha, zapcha, nadivanie brucha (dyspepsia), pocit na vracanie (nevolnost),
zapal Zzaludka (gastritida), funkcia peCene mimo normy (tento vedlajsi ucinok sa pravdepodobnejsie
vyskytne u japonskych pacientov), sCervenenie koze (erytém), alergické reakcie, ako je svrbenie alebo
vyrazka, zvysené potenie, zihlavka (urtikaria), bolest’ kibov (artralgia) a bolest’ konéatin, ochabnutie
svalov, ochorenie podobné chripke, bolest’, nizke hladiny sodika, zvySené hladiny kreatininu,
pecenovych enzymov alebo kreatininfosfokinazy v krvi.

Vedl'ajsie ucinky zaznamenané u jedného z lie¢iv mézu byt potencialnymi vedl'ajsimi i¢inkami
Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK, aj ked’ neboli v klinickych sktsaniach s tymto lickom
pozorované.

Telmisartan
U pacientov uzivajucich samotny telmisartan sa hlésili nasledujtice d’alsie vedl'ajsie ucinky:

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):

Infekcia hornych dychacich ciest (napr. bolest” hrdla, zapal dutin, bezné prechladnutie), infekcia
mocovych ciest, nedostatok cervenych krviniek (anémia), vysoké hladiny draslika, spomaleny tep
srdca (bradykardia), kasel’, porucha funkcie obli¢iek vratane akttneho zlyhania obliciek, slabost’.

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Nizky pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia), zvyseny pocet urcitych bielych Krviniek
(eozinofilia), zavazna alergicka reakcia (napr. precitlivenost’, anafylakticka reakcia, lickova vyrazka),
nizka hladina cukru v krvi (u diabetickych pacientov), zalido¢né t'azkosti, ospalost’, ekzém (ochorenie
koze), artroza, zapal §liach, znizeny hemoglobin (krvna bielkovina).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie i¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Progresivne jazvenie pl'ucneho tkaniva (intersticidlne ochorenie pluc)**.

*Udalost’ sa moze vyskytnit’ nahodne alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie st v sa¢asnosti
zname.
KD X r . S . . b .

Pocas uzivania telmisartanu sa zaznamenali pripady progresivneho jazvenia pl'icneho tkaniva.
Avsak, nie je zname, ¢i to spdsobil telmisartan.

Hydrochlértiazid
U pacientov uzivajucich samostatny hydrochloértiazid sa hlésili nasledujice d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Casté vedPajsie i¢inky (mdZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
Pocit na vracanie (nevol'nost’), nizka hladina horéika v Krvi.

Zriedkavé vedlajSie u€inky (moZu postihovat’ az 1 z 1 000 Pudi):

Znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory zvysuje riziko krvacania alebo krvnych podliatin (malé
purpurovocervené Skvrny na kozi alebo inom tkanive sposobené krvacanim), vysoka hladina vapnika
v krvi, bolest’ hlavy.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 Pudi):
Zvysena hodnota pH (narusena acidobazicka rovnovaha) v désledku nizkej hladiny chloridov v Krvi,
akuna respiracna tiesenl (prejavy zahriiuju zdvaznu dychavicnost’, horticku, slabost’ a zmétenost’).

Nename (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Zapal slinnych Zliaz, rakovina koZe a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze), znizeny pocet
(alebo dokonca nedostatok) buniek v krvi, vratane znizeného po¢tu ¢ervenych a bielych krviniek,
zavazné alergické reakcie (napr. precitlivenost’, anafylakticka reakcia), zniZenie alebo strata chuti do
jedla, nepokoj, mierny zavrat, rozmazané alebo zltkasté videnie, zhorSenie zraku alebo bolest’ oka

v dosledku vysokého tlaku (mozZné prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy
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(choroidalna eftzia) alebo aktitneho glaukomu s uzavretym uhlom), zapal krvnych ciev (nekrotizujica
vaskulitida), zapal pankreasu, zalidocné t'azkosti, zozltnutie pokozky alebo oci (zltacka), priznaky
podobné lupusu (priznaky podobné ochoreniu nazyvanému systémovy lupus erythematosus, pri
ktorom imunitny systém organizmu napada vlastné telo), poruchy koze ako zapal zil v kozi, zvySenu
citlivost’ na slnecné svetlo, vyrazka, sCervenanie koze, pl'uzgiere na perach, o¢iach alebo v ustach,
olupovanie koze, horticka (mozné prejavy multiformného erytému), slabost’, zapal obliciek alebo
porucha funkcie obli¢iek, glukdza v moéi (glykoztria), horacka, porusena rovnovaha elektrolytov,
vysoké hladiny cholesterolu v krvi, znizeny objem krvi, zvySené hladiny glukézy, tazkosti

s regulovanim hladin glukézy v krvi/moci u pacientov s diagnozou diabetes mellitus, alebo tukov

v krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na

Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnostl tohto lieku.
5. AKko uchovavat’ Telmisartan/Hydrochlorotiazid MFK

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne teplotné obmedzenie na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom obale

na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.
Tabletu Telmisartanu/Hydrochlorotiazidu FMK vyberte z blistra len tesne pred uzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK obsahuje

Liec¢iva su telmisartan a hydrochlértiazid.
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 25 mg hydrochlortiazidu.

Dalsie zlozky su:

manitol (E421), povidon (Povidon K25) (E1201), krospovidon (E1202), stearat hore¢naty (E572),
meglumin, hydroxid sodny (E524), monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuldza (E460),
hypromeldza (hydroxypropylceluloza) (E464), sodna sol’ karboxymetylskrobu A zo zemiakového
Skrobu, ZIty oxid zelezity (E172).

AKo vyzera Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK a obsah balenia
Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK 80 mg/25 mg st okruhle bielo-ZIté dvojvrstvové tablety.

Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK je dostupny v blistrovom baleni obsahujucom 7, 10, 14, 28,
28x1, 30, 30x1, 50, 56, 84, 90, 90x1, 98, 100, 112, 126, 140, 154, 168, 182, 196 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z 0.0.
Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Varsava

Pol’sko

Vyrobca

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo N.7, 19 200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanielsko

SOPHARMA AD
Industrial Zone
2800 Sandanski
Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Telmisartan/Hydrochlorthiazide Liconsa 80/25 mg tabletten
Francuzsko Telmisartan/Hydrochlorothiazide Liconsa 80/25 mg tablets
Belgicko Telmisartan/hydrochlorothiazide Liconsa 80/25 mg comprimés
frsko Telmisartan/Hydroclorothiazide Rowa 80/25 mg tablets
Bulharsko Telmimed Plus 80/25 mg tablets

Ceska republika Telmisartan/Hydrochlorothiazid FMK

Slovenska Telmisartan/Hydrochlorotiazid FMK 80 mg/25 mg

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.




