Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Telmix Plus, 40 mg + 12,5 mg, tabletki
Telmix Plus, 80 mg + 12,5 mg, tabletki
Telmix Plus, 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Telmix Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmix Plus
Jak stosowac lek Telmix Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Telmix Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Telmix Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Telmix Plus jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, telmisartan
i hydrochlorotiazyd, w jednej tabletce. Obie substancje pomagaja kontrolowaé¢ wysokie ciSnienie
tetnicze.

Telmisartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny IL.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujaca zwezenie naczyn
krwionosnych, tym samym podwyzszajaca cisnienie t¢tnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny II, w zwiazku z czym naczynia krwionosne rozszerzaja sig, a ci$nienie t¢tnicze obniza.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi.
Zwigksza wydalanie moczu, co prowadzi do obnizenia ci$nienia tgtniczego.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie tetnicze moze powodowac uszkodzenie naczyn krwiono$nych

w roznych narzadach, co moze by¢ przyczyng zawalu serca, niewydolnosci serca lub nerek, udaru
mozgu lub utraty wzroku. Najczesciej przed pojawieniem si¢ powyzszych powiklan nie obserwuje si¢
zadnych objawdw podwyzszonego ci$nienia tetniczego. Dlatego wazne jest, aby regularnie mierzy¢
ci$nienie tetnicze, zeby sprawdzaé, czy miesci si¢ ono w zakresie wartosci prawidlowych.

Telmix Plus 0 mocy 40 mg + 12,5 mg jest stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego
(samoistnego nadci$nienia tgtniczego) u 0sob dorostych, u ktorych cisnienie tgtnicze nie jest
wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania wyltacznie telmisartanu.



Telmix Plus 0 mocy 80 mg + 12,5 mg jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego
(samoistnego nadcis$nienia tetniczego) u osob dorostych, u ktorych ci$nienie tgtnicze nie jest
wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania wylgcznie telmisartanu.

Telmix Plus o mocy 80 mg + 25 mg jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego
(samoistnego nadcisnienia tetniczego) u osob dorostych, u ktérych cisnienie t¢tnicze nie jest
wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania produktu Telmix Plus o mocy 80 mg + 12,5 mg lub
u 0s6b dorostych, u ktorych uzyskano kontrolg ci§nienia tetniczego podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i hydrochlorotiazydu w oddzielnych lekach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmix Plus

Kiedy nie stosowac leku Telmix Plus:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd Iub na inne pochodne sulfonamidowe;

- po trzecim miesigcu ciazy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Telmix Plus we wczesnym
okresie cigzy —patrz punkt ,,Cigza”);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, taka jak zastoj zotci lub zwezenie drog
zotciowych (zaburzenia odptywu z6lci z watroby i pecherzyka zotciowego) Iub jakakolwiek inna
cigzka choroba watroby;

- jesli pacjent ma ci¢zka chorobe nerek;

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

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Przed zazyciem leku Telmix Plus nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli ktorykolwiek z
powyzszych standw dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty ktérekolwiek z ponizszych

stanow lub chordb:

- niskie ci$nienie t¢tnicze (niedoci$nienie), ktérego prawdopodobienstwo wystapienia jest
wieksze, jesli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu), ma niedobor sodu
z powodu stosowania lekow moczopednych (diuretykow), stosuje diet¢ z matg iloscig sodu, ma
biegunke lub wymioty albo poddawany jest hemodializoterapii;

- choroby nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jednej lub obu nerek);

- choroby watroby;

- choroby serca;

- cukrzyca;

- dna moczanowa,

- zwigkszenie stezenia aldosteronu (zatrzymanie wody i sodu w organizmie, z zaburzeniami
rownowagi elektrolitowej);

- toczen rumieniowaty uktadowy (nazywany rowniez toczniem lub SLE) - choroba, w przebiegu
ktorej uktad odporno$ciowy atakuje wlasny organizm.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Telmix Plus nalezy omowié to z lekarzem:

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cis$nienia t¢tniczego:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl
w szczegolnoscei jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;



- aliskiren.
Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnos$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Telmix Plus”.

. jesli pacjent przyjmuje digoksyne,

. jesli w przesztosci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi sie nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztos§liwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku
Telmix Plus nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem
UV.

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Mogg by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia cisnienia we wnetrzu oka - moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Telmix Plus. Nieleczone moga
prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych moze by¢
wigksze u pacjentow, u ktorych stwierdzono wezesniej uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy.

. jesli u pacjenta w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Telmix Plus u pacjenta wystapi cigzka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciagzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Telmix Plus 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 rownowagi elektrolitowej

w organizmie. Typowe objawy zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej to: sucho$¢ blony sluzowe;j
jamy ustnej, ostabienie, letarg, sennos¢, niepokoj, bol lub kurcze migs$ni, nudnosci, wymioty,
zmeczenie mies$ni oraz nieprawidlowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 skurczow serca na
minutg). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy poinformowac

o tym lekarza.

Nalezy roéwniez poinformowac lekarza o wystapieniu nadwrazliwosci skory na swiatto stoneczne, w
postaci oparzen stonecznych (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pgcherzy)
pojawiajacych sie szybciej niz zazwyczaj.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku Telmix Plus.

Telmix Plus moze mniej skutecznie obnizac ci$nienie t¢tnicze u 0sodb rasy czarnej.

Jesli po przyjeciu leku Telmix Plus u pacjenta wystapi bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowicé to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Telmix Plus.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Telmix Plus u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Telmix Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz moze zaleci¢ zmiang
dawki tych lekow lub zastosowac¢ inne Srodki ostroznosci. W niektorych przypadkach konieczne moze
by¢ odstawienie ktoregos z lekow.

Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Telmix Plus ktéregokolwiek z nizej



wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektorych rodzajow depresji;

- leki powodujace zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak inne leki
moczopedne (diuretyki), leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy), kortykosteroidy (np.
prednizon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek przeciwgrzybiczy),
karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), benzylopenicylina sodowa
(antybiotyk), kwas salicylowy oraz jego pochodne;

- leki mogace zwigkszaé stezenie potasu we krwi, takie jak leki moczopedne oszczgdzajace
potas, suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajace potas, inhibitory ACE,
cyklosporyna (lek immunosupresyjny) oraz inne leki, np. heparyna (lek przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktérych dziatanie majg wptyw 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, np. niektdre antybiotyki (sparfloksacyna,
pentamidyna) lub niektore leki stosowane w leczeniu reakc;ji alergicznych (terfenadyna);

- leki przeciwcukrzycowe (insulina lub leki doustne, takie jak metformina);

- kolestyramina i kolestypol, stosowane w celu zmniejszenia stezenia thuszczéw we krwi;

- leki zwigkszajace cisnienie tgtnicze, np. noradrenalina;

- leki zwiotczajace migénie, np. tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witamina D;

- leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu roznych zaburzen, np. bolesnych skurczow
jelit, skurczow pecherza moczowego, astmy, choroby lokomocyjnej, kurczow migéni, choroby
Parkinsona oraz wspomagajaco podczas znieczulenia), np. atropina i biperyden;

- amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i zapobieganiu
niektorym chorobom wirusowym);

- inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, kortykosteroidy, leki przeciwbolowe (takie jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne — NLPZ), leki stosowane w leczeniu nowotworow, dny
moczanowej lub zapalenia stawow;

- inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,.Kiedy nie stosowac¢ leku Telmix Plus oraz
,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Telmix Plus moze nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie innych lekow stosowanych w leczeniu
nadcisnienia lub lekéw, ktore mogg obnizac ci$nienie tetnicze (np. baklofen, amifostyna). Ponadto
niskie ci$nienie tgtnicze mogg dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany, opioidy lub leki
przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy podczas wstawania. W razie potrzeby dostosowania
dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas stosowania leku Telmix Plus, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) moga ostabia¢
dziatanie leku Telmix Plus.

Telmix Plus z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Telmix Plus mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unikac picia alkoholu podczas stosowania leku Telmix Plus. Alkohol moze nasila¢ obnizenie
cis$nienia tetniczego i zwigkszac ryzyko wystapienia zawrotow gtowy lub omdlenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Telmix Plus przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu
cigzy oraz zaleci inny lek zamiast leku Telmix Plus. Nie zaleca si¢ stosowania leku Telmix Plus



we wcezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany
w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca sig¢
stosowania leku Telmix Plus podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ inne leczenie, jesli
pacjentka chce karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Niektorzy pacjenci przyjmujacy Telmix Plus mogg odczuwac zawroty gtowy lub zmgczenie. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Telmix Plus zawiera cukier (laktoze) i mannitol oraz s6d
Jesli pacjent ma nietolerancj¢ pewnych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Telmix Plus.

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

3. Jak stosowac lek Telmix Plus

Lek Telmix Plus nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktow¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka leku Telmix Plus u 0os6b dorostych to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢
przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze. Telmix Plus mozna przyjmowa¢ podczas positku
lub miedzy positkami. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda lub napojem bezalkoholowym. Wazne
jest, aby lek Telmix Plus przyjmowa¢ codziennie, dopdki lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Telmix Plus

Po zazyciu wigkszej ilosci tabletek niz zalecana, moze wystgpi¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego

i przyspieszenie czynnosci serca. Zgtaszano takze zwolnienie czynnosci serca, zawroty glowy,
wymioty i pogorszenie czynnosci nerek, w tym niewydolnos$ci nerek. Z powodu zawartosci
hydrochlorotiazydu moze wystapi¢ znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego i zmniejszenie stezenia
potasu we krwi, co moze spowodowa¢ nudnosci, senno$¢ i kurcze migsni oraz (lub) zaburzenia rytmu
serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem takich lekow, jak glikozydy naparstnicy lub niektore leki
przeciwarytmiczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem albo zglosi¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Telmix Plus

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej, a nastepnie wroci¢ do zwyklego
schematu dawkowania. Jesli jednak uplyneto wigcej niz 12 godzin, nalezy poming¢ zapomniang
dawke i przyja¢ zwykle stosowang dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Niektore dzialania niepozadane moggq by¢ ciezkie i moga wymaga¢ natychmiastowej pomocy

medycznej.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdéw nalezy natychmiast skontaktowac

si¢ z lekarzem:

- posocznica* (czesto nazywana zatruciem krwi, bedaca ciezkim zakazeniem, z reakcja zapalna
catego organizmu),

- nagly obrzek skory i bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy),

- powstawanie pecherzy i zluszczanie zewnetrznych warstw skory (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka.

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentow) lub z nieznang

czestoscig (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ale sa niezwykle ciezkie. Jesli wystapia,

nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli powyzsze objawy

nie sg leczone, mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.

* Zwiekszong czesto$¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0sob przyjmujacych telmisartan
W monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku stosowania leku Telmix Plus.
Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze poznany.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Telmix Plus
Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi, lek, omdlenie, uczucie mrowienia i dretwienia (parestezja),
uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia blednikowego), przyspieszenie czynnosci serca
(tachykardia), zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie tetnicze, nagle obnizenie ci$nienia
tetniczego podczas wstawania, dusznosc¢, biegunka, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, wzdecie,
bol plecow, kurcze miesni, bol miesni, zaburzenia erekcji (niezdolno$¢ do uzyskania lub
utrzymania erekcji), bol w klatce piersiowej, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- zapalenie phluc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego
(choroba, w ktdrej organizm jest atakowany przez wiasny uktad odpornosciowy, co powoduje bol
stawow, wysypke skorng i goraczke), bol gardta, zapalenie zatok, uczucie smutku (depresja),
trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), zaburzenia widzenia, trudno$ci w oddychaniu, bol brzucha,
zaparcie, wzdecie (niestrawno$¢), nudnosci/wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka,
nieprawidtowa czynno$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentdéw pochodzenia japonskiego),
zaczerwienienie skory (rumien), reakcje alergiczne, takie jak $wiad lub wysypka, zwickszona
potliwo$¢, pokrzywka, bol stawow i bol konczyn, kurcze miesni, objawy grypopodobne, bdl, mate
stezenie sodu, zwigkszenie stezenia kreatyniny, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
lub fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
- podstawie dostgpnych danych):
ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ plynu w unaczynionej blonie otaczajgcej oko — nadmiernego nagromadzenia pltynu migdzy
naczyniowka a twardowka lub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Dziatania niepozadane zgtaszane dla poszczegolnych sktadnikow moga wystapi¢ rowniez podczas
stosowania leku Telmix Plus, nawet jesli nie obserwowano ich podczas badan klinicznych produktu
ztozonego zawierajacego telmisartan i hydrochlorotiazyd.

Telmisartan
U pacjentdéw przyjmujacych wylacznie telmisartan obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania



niepozadane:

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- zakazenie gornych drog oddechowych (np. bol gardta, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia
uktadu moczowego, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), duze stezenie
potasu, wolna czynnos¢ serca (bradykardia), zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym ostra
niewydolnos¢ nerek, ostabienie, kaszel.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc), zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), cigzka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwos$¢, reakcja anafilaktyczna, wysypka
polekowa), mate stezenie glukozy we krwi (u pacjentéw z cukrzyca), niezyt zotadka, wyprysk
(zmiana skorna), zwyrodnienie stawow, zapalenie §ciggien, zmniejszenie stezenia hemoglobiny
(biatka krwi), sennosc.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- postepujace bliznowacenie tkanki plucnej (srdédmigzszowa choroba phuc)**

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- obrzegk naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow wystepowat obrzek w
jelicie z takimi objawami jak bol brzucha, nudnos$ci, wymioty i biegunka.

**Zglaszano przypadki postepujacego bliznowacenia tkanki ptucnej, pozostajace w zwigzku czasowym
z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentdéw przyjmujacych wytacznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowo nastepujace
dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci, mate st¢zenie magnezu we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub powstawania siniakow, duze
stezenie wapnia we krwi, bol glowy.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zwigkszenie pH (zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej) z powodu matego stgzenia
chlorkéw we krwi.

- ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznos¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zapalenie $linianek, zmniejszenie liczby (lub nawet brak) krwinek, w tym matla ilos¢ krwinek
czerwonych i biatych, ci¢zkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne),
zmniejszenie lub utrata apetytu, niepokoj, uczucie ,,pustki” w glowie, niewyrazne widzenie lub
widzenie na z6tto, ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego
nagromadzenia ptynu miedzy naczyniowka a twardowka Iub ostrej jaskry zamknigtego kata),
zapalenie naczyn krwionos$nych (martwicze zapalenie naczyn), zapalenie trzustki, niezyt Zotadka,
zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), zespot o typie tocznia (choroba nasladujaca toczen
rumieniowaty uktadowy, w ktérym organizm jest atakowany przez wlasny uktad odpornos$ciowy),
zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwionos$nych skory, zwigkszenie wrazliwosci na
$wiatto stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub




btonie sluzowej jamy ustnej, tuszczenie si¢ skory, gorgczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego), ostabienie, zapalenie nerek lub zaburzenia czynno$ci nerek, obecnos¢
glukozy w moczu (cukromocz), goraczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, duze stezenie
cholesterolu we krwi, zmniejszenie objetosci krwi, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, trudnosci
w kontrolowaniu stezenia glukozy we krwi/moczu (u pacjentdow z rozpoznang cukrzyca),
zwigkszenie stezenia thuszczow we krwi, nowotwory ztosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe
nowotwory zlosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Telmix Plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»lermin waznosci (EXP)” i blistrze po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Telmix Plus
- Substancjami czynnymi leku sa: telmisartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka o mocy 40 mg + 12,5 mg zawiera 40 mg telmisartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka o mocy 80 mg + 12,5 mg zawiera 80 mg telmisartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka o mocy 80 mg + 25 mg zawiera 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu wodorotlenek, meglumina, powidon K30, magnezu
stearynian, sodu stearylofumaran, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (PH101),
zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Telmix Plus i co zawiera opakowanie

Telmix Plus, 40 mg + 12.5 mg, tabletki




Biate lub prawie biate z jednej strony, czerwone, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej
strony, dwuwypukte, dwuwarstwowe, podtuzne tabletki z wyttoczona litera T1 po czerwonej stronie i
gtadkie po drugie;j.

Telmix Plus, 80 mg + 12,5 mg

Biate lub prawie biale z jednej strony, czerwone, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej
strony, dwuwypukle, dwuwarstwowe, podtuzne tabletki z wytloczong litera T2 po czerwonej stronie i
gtadkie po drugie;j.

Telmix Plus, 80 mg + 25 mg

Biate lub prawie biate z jednej strony, zolte, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej strony,
dwuwypukte, dwuwarstwowe, podluzne tabletki z wyttoczona litera T2 po zottej stronie i gtadkie po
drugie;j.

Lek pakowany jest w blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 7, 28 lub 56 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytworca/importer

Laboratori Fundacié DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania
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