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 zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmix Plus
Jak stosowac lek Telmix Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Telmix Plus

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Telmix Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Telmix Plus jest lekiem ztozonym, zawierajagcym dwie substancje czynne, telmisartan
1 hydrochlorotiazyd, w jednej tabletce. Obie substancje pomagaja kontrolowa¢ wysokie ci$nienie
tetnicze.

Telmisartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny I1.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujaca zwezenie naczyn
krwionosnych, tym samym podwyzszajaca ci§nienie tetnicze. Telmisartan blokuje dzialanie
angiotensyny II, w zwigzku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzaja sie, a ciSnienie t¢tnicze obniza.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw 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 réznych narzadach, co moze by¢ przyczyna zawatu serca, niewydolnos$ci serca lub nerek, udaru
moézgu lub utraty wzroku. Najczesciej przed pojawieniem si¢ powyzszych powiktan nie obserwuje sie
zadnych objawow podwyzszonego ci$nienia tetniczego. Dlatego wazne jest, aby regularnie mierzy¢
ci$nienie tetnicze, zeby sprawdzaé, czy miesci sie¢ ono w zakresie warto$ci prawidlowych.

Telmix Plus o mocy 40 mg + 12,5 mg jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia te¢tniczego
(samoistnego nadcis$nienia t¢tniczego) u osob dorostych, u ktorych cis$nienie tetnicze nie jest
wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania wylgcznie telmisartanu.



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

Telmix Plus o mocy 80 mg + 25 mg jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego
(samoistnego nadcis$nienia tetniczego) u 0sob dorostych, u ktorych cisnienie tegtnicze nie jest
wystarczajgco kontrolowane podczas stosowania produktu Telmix Plus 0 mocy 80 mg + 12,5 mg lub

u osob dorostych, u ktorych uzyskano kontrolg cisnienia tetniczego podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i hydrochlorotiazydu w oddzielnych lekach.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Telmix Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Telmix Plus:

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

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

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

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, taka jak zastdj zotci lub zwezenie drog
z6lciowych (zaburzenia odptywu zo6lci z watroby i pecherzyka zolciowego) lub jakakolwiek inna
cigzka choroba watroby;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek;

- jesli lekarz stwierdzi wystegpowanie matego stgzenia 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 poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktorykolwiek z
powyzszych stanow dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza, je$li u pacjenta wystepuja lub wystepowaty ktérekolwiek z ponizszych

stanow lub chorob:

- niskie cisnienie tetnicze (niedocisnienie), ktorego prawdopodobienstwo wystapienia jest
wieksze, jesli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu), ma hiedobér sodu
z powodu stosowania lekéw moczopednych (diuretykow), stosuje diete z matg iloscig sodu, ma
biegunke ub 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;

- zwiekszenie 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 odpornosciowy atakuje wiasny organizm.

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

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia te¢tniczego:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl
w szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycs;



- aliskiren.
Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Telmix Plus”.

. jesli pacjent przyjmuje digoksyne,

. jesli w przesztosci u pacjenta wystgpil nowotwor zto§liwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwickszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku
Telmix Plus nalezy chroni¢ skorg przed dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem
uVv.

. jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
pltynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczyniowka a twardowka) lub zwiekszenia cisnienia we wnetrzu oka - moga one wystgpi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Telmix Plus. Nieleczone moga
prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Ryzyko wystgpienia tych dziatan niepozadanych moze by¢
wicksze u pacjentow, u ktorych stwierdzono wczesniej uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Telmix Plus we wczesnym okresie cigzy oraz nie wolho go przyjmowac po trzecim miesiacu
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: suchos¢ btony §luzowej
jamy ustnej, ostabienie, letarg, sennos¢, niepokoj, bol lub kurcze migsni, nudnosci, wymioty,
zmeczenie miegsni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 skurczéw serca na
minute). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy poinformowaé

o0 tym lekarza.

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

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowa¢ lekarza
0 przyjmowaniu leku Telmix Plus.

Telmix Plus moze mniej skutecznie obniza¢ cisnienie tetnicze u osdb rasy czarnej.

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 przyjmowa¢. Lekarz moze zaleci¢ zmiane

dawki tych lekéw lub zastosowaé inne srodki ostrozno$ci. W niektorych przypadkach konieczne moze
by¢ odstawienie ktoregos z lekow.

Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Telmix Plus ktoregokolwiek 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 zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak leki moczopedne oszczedzajace



potas, suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajace potas, inhibitory ACE,
cyklosporyna (lek immunosupresyjny) oraz inne leki, np. heparyna (lek przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktorych dziatanie maja wptyw zmiany st¢zenia 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. niektore antybiotyki (sparfloksacyna,
pentamidyna) lub niektore leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych (terfenadyna);

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

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

- leki zwigkszajace ci$nienie tetnicze, np. noradrenalina;

- leki zwiotczajgce migsnie, np. tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witamina D;

- leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu roznych zaburzen, np. bolesnych skurczow
jelit, skurczoéw pecherza moczowego, astmy, choroby lokomocyjnej, kurczow migéni, choroby
Parkinsona oraz wspomagajgco 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 nadcisnienia, 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 lekow, ktore moga obniza¢ cisnienie 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 stosowania leku Telmix Plus, nalezy
poradzi¢ sie lekarza.

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

Telmix Plus z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Telmix Plus mozna przyjmowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Telmix Plus. Alkohol moze nasila¢ obnizenie
ci$nienia tetniczego i zwigkszac¢ ryzyko wystapienia zawrotéw glowy lub omdlenia.

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

Cigza

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

we wczesnym 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 si¢
stosowania leku Telmix Plus podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ inne leczenie, jesli
pacjentka chce karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn



Niektorzy pacjenci przyjmujacy Telmix Plus mogg odczuwaé zawroty glowy lub zmeczenie. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Telmix Plus zawiera cukier (laktoze) i mannitol oraz sod
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 stosowacé lek Telmix Plus

Lek Telmix Plus nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktow¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana dawka leku Telmix Plus u 0sob dorostych to jedna tabletka na dobe. Nalezy starac sie
przyjmowac¢ tabletke codziennie o tej samej porze. Telmix Plus mozna przyjmowaé podczas positku
lub migdzy positkami. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda lub napojem bezalkoholowym. Wazne
jest, aby lek Telmix Plus przyjmowac codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Telmix Plus

Po zazyciu wigkszej ilo$ci tabletek niz zalecana, moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego

i przyspieszenie czynno$ci serca. Zgtaszano takze zwolnienie czynnosci serca, zawroty gtowy,
wymioty 1 pogorszenie czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Z powodu zawartosci
hydrochlorotiazydu moze wystapi¢ znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego i zmniejszenie stezenia
potasu we krwi, co moze spowodowaé¢ nudnosci, sennos¢ i kurcze migéni oraz (lub) zaburzenia rytmu
serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem takich lekdw, jak glikozydy naparstnicy lub niektore leki
przeciwarytmiczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem albo zgtosi¢ sie do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Telmix Plus

W razie pominiecia dawki leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej, a nastgpnie wroci¢ do zwyktego
schematu dawkowania. Je$li jednak uptyneto wigcej niz 12 godzin, nalezy pomina¢ zapomniang
dawke i przyja¢ zwykle stosowang dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w
celu uzupehienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektére dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i moga wymaga¢ natychmiastowej pomocy

medycznej.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy natychmiast skontaktowac

si¢ z lekarzem:

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

- nagty obrzgk skory i bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy),

- powstawanie pecherzy i ztuszczanie zewngtrznych warstw skory (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka.



Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) lub z nieznang
czestoscia (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ale sa niezwykle cigzkie. Jesli wystapia,
nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli powyzsze objawy
nie sa leczone, moga zakonczyc¢ si¢ zgonem.

* Zwigkszong czestos¢é wystepowania posocznicy obserwowano u 0séb 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 dziatania niepozadane leku Telmix Plus
Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ 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 glowy pochodzenia btednikowego), przyspieszenie czynnosci serca
(tachykardia), zaburzenia rytmu serca, niskie cisnienie tetnicze, nagte obnizenie cisnienia
tetniczego podczas wstawania, dusznos¢, biegunka, suchosé¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzdecie,
bol plecow, kurcze migsni, bol migsni, zaburzenia erekcji (niezdolnosé do uzyskania lub
utrzymania erekcji), bol w Klatce piersiowej, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi.

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

- zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego
(choroba, w ktorej organizm jest atakowany przez wiasny ukfad odpornos$ciowy, co powoduje bol
stawow, wysypke skorng i goraczke), bol gardia, zapalenie zatok, uczucie smutku (depresja),
trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢), zaburzenia widzenia, trudnosci w oddychaniu, bél brzucha,
zaparcie, wzdecie (niestrawnos¢), nudnosci/wymioty, zapalenie btony sluzowej zotgdka,
nieprawidtowa czynnos¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentéw pochodzenia japonskiego),
zaczerwienienie skory (rumien), reakcje alergiczne, takie jak swiad lub wysypka, zwigkszona
potliwosé, pokrzywka, bol stawow i bol konczyn, kurcze miesni, objawy grypopodobne, bol, mate
stezenie sodu, zwiekszenie stezenia kreatyniny, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych
lub fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
- podstawie dostepnych danych):
ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu 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 pacjentow przyjmujacych wylacznie telmisartan obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (Mmoga 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 (niedokrwistos¢), duze stezenie
potasu, wolna czynno$¢ serca (bradykardia), zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra
niewydolno$¢ nerek, ostabienie, kaszel.

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




- 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 stgzenia hemoglobiny
(biatka krwi), sennosc.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- postepujace bliznowacenie tkanki ptucnej ($rodmigzszowa choroba ptuc)**

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

Hydrochlorotiazyd
U pacjentow przyjmujacych wytacznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowo nastepujace
dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudno$ci, male st¢zenie magnezu we Krwi.

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

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):
- zwigkszenie pH (zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej) z powodu matego st¢zenia
chlorkéw we Krwi.

Dziatania niepozadane 0 nieznanej czestosci wystepowania (czestosé nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zapalenie slinianek, zmniejszenie liczby (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 glowie, niewyrazne widzenie lub
widzenie na z61to, ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego
nagromadzenia ptynu migedzy naczyniéwka a twardowka lub ostrej jaskry zamknietego kata),
zapalenie naczyn krwionosnych (martwicze zapalenie naczyn), zapalenie trzustki, niezyt zotadka,
zazo6tcenie skory lub oczu (zottaczka), zesp6t o typie tocznia (choroba nasladujaca toczen
rumieniowaty uktadowy, w ktorym organizm jest atakowany przez wiasny uktad odpornosciowy),
zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwiono$nych skory, zwiekszenie wrazliwosci na
Swiatto stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub
blonie Sluzowej jamy ustnej, tuszczenie si¢ skory, gorgczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego), ostabienie, zapalenie nerek lub zaburzenia czynnosci nerek, obecnosé
glukozy w moczu (cukromocz), goraczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, duze stezenie
cholesterolu we krwi, zmniejszenie objetosci krwi, zwigckszenie stezenia glukozy we krwi, trudnosci
w kontrolowaniu stezenia glukozy we krwi/moczu (u pacjentéw z rozpoznang cukrzyca),
zwigkszenie stezenia tluszczow we krwi, nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe
nowotwory zlosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Kazda tabletka 0 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 zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Telmix Plus i co zawiera opakowanie

Telmix Plus, 40 mg + 12,5 mg, tabletki

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

Telmix Plus, 80 mg + 12,5 mg

Biale lub prawie biate z jednej strony, czerwone, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej
strony, dwuwypukte, dwuwarstwowe, podtuzne tabletki z wytloczong litera T2 po czerwonej stronie i
gladkie po drugiej.

Telmix Plus, 80 mg + 25 mg

Biate lub prawie biate z jednej strony, zotte, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej strony,
dwuwypukte, dwuwarstwowe, podhuzne tabletki z wyttoczong litera T2 po zo6ttej stronie i gltadkie po
drugiej.

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