Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Telmisartan STADA 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Telmisartan STADA 40 mg kalvopaallysteiset tabletit
Telmisartan STADA 80 mg kalvopaallysteiset tabletit

telmisartaani

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&&dkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé laéke on maaratty vain sinulle eikd sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit4 Telmisartan Stada on ja mihin sitd kaytetdaan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Telmisartan Stada -valmistetta
3. Miten Telmisartan Stada -valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Telmisartan Stada -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Telmisartan Stada on ja mihin sita kayte tdan

Telmisartan Stada kuuluu lddkeaineryhmaén, joka tunnetaan nimelld angiotensiini I1-reseptorin
salpaajat. Angiotensiini 11 on elimistdssa syntyva aine, joka aiheuttaa verisuonten supistumista ja
kohottaa ndin verenpainetta. Telmisartan Stada estaa angiotensiini 11:n vaikutuksen, mista seuraa
verisuonten laajeneminen ja alhaisempi verenpaine.

Telmisartan Stada -valmiste tta kdytetdan essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen)
hoitoon.
”Essentiaalinen” tarkoittaa, ettd korkea verenpaine ei aiheudu muista sairauksista.

Korkea verenpaine voi hoitamattomana vaurioittaa useiden elinten verisuonia, mika saattaa joissakin
tapauksissa johtaa sydankohtaukseen, sydamen tai munuaisten vajaatoimintaan, aivohalvaukseen tai
sokeuteen. Kohonnut verenpaine ei yleensd aiheuta oireita ennen kuin elinvaurioita ilmenee. Tdéméan
vuoksi on tarke&é mitata verenpaine sdanndllisesti ja tarkistaa, onko se pysynyt normaalin rajoissa.

Telmisartan Stada -valmiste tta kaytetddn myods vahentdmaan sydén- ja verisuoniperdisia sairauksia
(kuten sydankohtaus tai aivohalvaus) riskipotilailla, joilla syddmen tai jalkojen verenkierto on
heikentynyt tai ahtautunut, joilla on ollut aivohalvaus tai joilla on korkean riskin diabetes. Laakari
kertoo sinulle, jos sinulla on suuri riski saada tallaisia tapahtumia.

Telmisartaania, jota Telmisartan Stada sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&kérilt4, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Telmisartan Stada -valmistetta



Ala ota Telmisartan Stada -valmistetta

- jos olet allerginen telmisartaanille tai —tadman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Telmisartan Stada -valmisteen kéytt6& on syyta vélttaa
my0s alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on jokin vaikea maksan toiminnan hairid, kuten kolestaasi tai sappitichyeen tukos
(sappineste ei tyhjene hyvin maksasta ja sappirakosta) tai jokin muu vaikea maksasairaus

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeell, joka siséltad aliskireenid.

Jos jokin yllaolevista koskee sinua, kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Telmisartan
Stada -valmisteen kayttoa.

Varoitukset javarotoimet
Kerro ldékérille, jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista tiloista tai sairauksista:

- Munuaissairaus tai munuaissiirre

- Munuaisvaltimon ahtauma (kaventaa toisen tai molempien munuaisten verisuonia)

- Maksasairaus

- Sydénvaivoja

- Kohonneet aldosteroniarvot (veden ja suolan kertyminen kehoon, yhdessa useiden veren
mineraalien epétasapainon kanssa)

- Alhainen verenpaine (hypotensio), jota saattaa esiintyd, jos sinulla on nestehukkaa (elimisté on
menettanyt liikkaa nestettd), tai nesteenpoistoladkityksesté (diureetit), vahasuolaisesta
ruokavaliosta, ripulista tai oksentelusta johtuva suolavajaus

- Veresikaliumpitoisuus on koholla

- Diabetes.

Keskustele ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Telmisartan
Stada -valmistetta
o jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista ladkkeista:

- ACE:n estéja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.
Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) madrén saannollisesti.
Katso myds kohdassa "Al4 ota Telmisartan Stada -valmistetta” olevat tiedot.

Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Telmisartan Stada -valmistetta ei
suositella kaytettdvaksi raskauden alkuvaineessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jalkeen
kaytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (katso kohta Raskaus).

Kerro ladkérille, ettd kaytat Telmisartan Stada -valmistetta, jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai
nukutusta.

Lapset januoret
Telmisartan Stada -valmisteen kayttoa lasten tai alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon ei suositella.

Kuten myds muiden angiotensiini Il -reseptorin salpaajien, myds Telmisartan Stada -valmisteen
verenpainetta alentava teho saattaa olla mustaihoisilla potilailla tavanomaista huonompi.

Muut ladkevalmisteet ja Telmisartan Stada

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Laakarisi on ehkd muutettava muiden ladkkeidesi annosta ja/tai ryhdyttava
muihin varotoimenpiteisiin. Joissakin tapauksissa saatat joutua lopettamaan jonkin la&kkeen kayton.



Tama koskee etenkin alla lueteltavia ladkkeitd, jos niitd kéytetddn yhdessa Telmisartan Stada -

valmisteen kanssa:

- Litiumia siséltavat lagdkkeet tietyntyyppiseen masennukseen

- Veren kaliumarvoja mahdollisesti suurentavat ladkkeet kuten kaliumia siséltdvat suolan
angiotensiini 11 —reseptorin salpaajat, tulehduskipulddkkeet (esim. aspiriini tai ibuprofeeni),
hepariini, immunosuppressorit (esim. siklosporiini tai takrolimuusi) ja antibiootti trimetopriimi

- Nesteenpoistoldékkeet (diureetit), erityisesti kdytettdessé suuria annoksia yhdessé Telmisartan
Stada -valmisteen kanssa, saattavat aineuttaa kehon liiallista nestehukkaa ja alhaista
verenpainetta (hypotensio).

- Jos otat ACE:n estija tai aliskireenia (katso my6s tiedot kohdista "Ala ota Telmisartan Stada -
valmistetta” ja "Varoitukset ja varotoimet").

Kuten muidenkin verenpainetta alentavien ladkkeiden kohdalla Telmisartan Stada -valmisteen teho
saattaa heikentya kéayttaessasi tulehduskipuldaakkeita (esim. aspiriinia tai ibuprofeenia) tai
kortikosteroideja.

Telmisartan Stada saattaa voimistaa muiden la&kkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Telmisartan Stada ruuan kanssa
Telmisartan Stada -tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttoa.

Raskaus

Y leensa ladkari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Telmisartan Stada -valmisteen kaytén ennen
raskautta tai heti kun tiedat olevasi raskaana ja neuvoo kayttdmaan toista ladkettd Telmisartan Stada -
valmisteen sijasta. Telmisartan Stada -valmistetta ei suositella kdytettavaksi raskauden alkuvaiheessa
ja sitd ei saa kayttaa raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Telmisartan Stada -valmisteen kayttoa ei suositella imettaville dideille ja laédkari voi valita sinulle
toisen hoidon, jos haluat imett&d, erityisesti jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Telmisartan Stada -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tietoa.
Joillakin henkilillda saattaa esiintyd huimausta ja vasymysta kohonneen verenpaineen hoidon aikana.
Ala aja alaka kayta koneita, jos sinua huimaa tai vasyttaa.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Telmisartan Stada siséltaa laktoosia
Tama ladkevalmiste siséltdé laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut sinulle, ettd et sieda tiettyja sokereita,
ota yhteyttd laakariisi ennen kuin kaytat tat4 ladkevalmistetta.

3. Miten Telmisartan Stada -tablette ja ote taan

Ota —tata ladkettd juuri siten kuin laakari on méaéarannyt tai apteekkinenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.



Suositeltu annos on yksi Telmisartan Stada -tabletti vuorokaudessa. Yritd ottaa tabletit samaan aikaan
joka péiva. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletit otetaan veden tai jonkin muun
alkoholittoman nesteen kera. On tarke&4, etté jatkat Telmisartan Stada -valmisteen ottamista paivittain,
kunnes la&kari maaraa toisin. Jos sinusta tuntuu, ettd Telmisartan Stada -tablettien vaikutus on liian
voimakas tai liian heikko, kerro asiasta la&karillesi tai apteekkiin.

Korkean verenpaineen hoidossa suositeltu annos useimmille potilaille on yksi Telmisartan Stada 40
mg -tabletti kerran vuorokaudessa verenpaineesi pitdmiseksi tasaisena seuraavan 24 tunnin ajan.
Laakarisi voi kuitenkin joskus suositella pienempad 20 mg:n annosta tai suurempaa 80 mg:n annosta.
Telmisartan Stada -valmistetta voidaan kayttaé vaihtoehtoisesti yhdessa nesteenpoistolaékkeiden
(diureettien), kuten hydroklooritiatsidin, kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu lisédvén
additiivisesti Telmisartan Stada -valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Sydan- ja verisuoniperdisten tapahtumien vahentdmisessé suositeltu annos on yksi Telmisartan Stada
80 mg -tabletti kerran vuorokaudessa. Telmisartan Stada 80 mg -tableteilla toteutettavan
ennaltaehkéisevéan hoidon alussa verenpainetta seurataan séannollisesti.

Jos sinulla on maksan toimintahairioité, tavallinen annos ei saa ylittd4d 40 mg:aa vuorokaudessa.

Jos otat enemman Telmisartan Stada -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Telmisartan Stada -valmisteen

Jos unohdat ottaa ladkeannoksesi, ala huolestu. Ota se heti, kun muistat ja jatka sitten normaaliin
tapaan. Jos unohdat jonain paivénd ottaa la&dkeannoksesi, ota tavallinen annos seuraavana paivéna.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Telmisartan Stada -valmisteen kayton

Ala lopeta Telmisartan Stada -valmisteen hoitoa kertomatta laakarille. Kohonneen verenpaineen
hoitoon kaytettavia ladkkeitd voi joutua syomaan koko loppuidn. Jos lopetat Telmisartan Stada -
valmisteen kayton, verenpaineesi palaa tasolle, jossa se oli ennen hoitoa muutamassa péivassa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytosta, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, —tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkarin hoitoa:
Sinun on otettava valittdmasti yhteyttd laakariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

Sepsis* (kutsutaan usein *’verenmyrkytykseksi’’, on vakava infektio, koko elimiston tulehdusreaktio),
ihon tai limakalvon nopea turpoaminen (angioedeema), vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen
reaktio), allergiset reaktiot (esim. ihottuma, kutina, hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen,
kasvojen turpoaminen tai matala verenpaine); ndma haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintya
korkeintaan 1 potilaalla tuhannesta), mutta ne ovat erittdin vakavia ja potilaiden pitaé lopettaa
ladkkeen kaytto ja ottaa valittdmasti yhteyttd laakariin. Jos nditd haittavaikutuksia ei hoideta, ne voivat
johtaa kuolemaan.

Telmisartan Stada —valmisteen mahdolliset haittavaikutukset:
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Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla kymmenesta):
Matala verenpaine (hypotensio) potilailla, joita hoidetaan sydan- ja verisuoniperdisten tapahtumien
vahentamiseksi.

Melko harvinaisia_haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla sadasta):

Virtsatieinfektio, ylempien hengitysteiden tulehduksia (esim. kurkkukipu, sivuontelotulehdus, flunssa),
punasolujen puute (anemia), korkea veren kaliumpitoisuus, nukahtamisvaikeus, alakuloisuuden tunne
(masentuneisuus), pyortyminen, huimauksen tunnetta (kiertohuimaus), hidas sydamen syke
(bradykardia), matala verenpaine (hypotensio) verenpainetautipotilailla, huimaus yloés noustessa
(ortostaattinen hypotensio), hengenahdistus, yské, vatsakipu, ripuli, vatsavaivat, vatsan turvotus,
oksentelu, kutina, lisdantynyt hikoilu, ladkeihottuma, selkékipu, lihaskouristukset, lihaskipu,
munuaisten toiminnan heikentyminen mukaan lukien akuutti munuaisten vajaatoiminta, kipu
rintakehdssé, heikkouden tunne, veren kreatiniinipitoisuuden nousu.

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla tuhannesta):

Veren tiettyjen valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia), verihiutaleiden vahdinen maara
(trombosytopenia), pienet veren sokeripitoisuudet (diabeetikot), ahdistuneisuuden tunne, uneliaisuus,
heikentynyt nako, sydamen nopea lyontitiheys (takykardia), kuiva suu, vatsavaivat, epanormaali
maksan toiminta (tata haittavaikutusta ilmenee todennékéisemmin japanilaisille potilaille), ekseema
(ihotauti), ihon punoitus, nokkosinottuma (urtikaria), vaikea ladkeihottuma, nivelkipu, raajakipu,
jannekipu, flunssankaltaiset oireet, hemoglobiiniarvojen pieneneminen (veren proteiini), veren
virtsahappopitoisuuden suureneminen, maksaentsyymien tai kreatiniinikinaasiarvojen suureneminen

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
Eteneva keuhkokudosten arpeutuminen (interstitiaalinen keuhkosairaus)**

*Haittavaikutus saattaa olla sattumaa tai liittyd vield tuntemattomaan mekanismiin.

**Telmisartaanin kaytén yhteydessé on raportoitu etenevaé keuhkokudoksen arpeutumista. Ei
kuitenkaan tiedetd, onko telmisartaani sen aiheuttaja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Telmisartan Stada -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran “EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.



Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Telmisartan Stada sisaltda

- Vaikuttava aine on telmisartaani, yksi tabletti sisaltad 20 mg, 40 mg tai 80 mg telmisartaania.
- Muut aineet ovat:

natriumhydroksidi

povidoni (K-25)
meglumiini
laktoosimonohydraatti
krospovidoni

keltainen rautaoksidi (E172)
magnesiumstearaatti.

Kalvopaallyste

hypromelloosi

titaanidioksidi (E171)
makrogoli-400

talkki

keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Telmisartan Stada 20 mg kalvopéallysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreita kalvopaallysteisia
tabletteja, joihin toiselle puolelle on kaiverrettu ’20’ ja toiselle puolelle T°.

Telmisartan Stada 40 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat keltaisia, kapselinmuotoisia kalvopéallysteisia
tabletteja, joihin toiselle puolelle on kaiverrettu *40’ ja toiselle puolelle *T°.

Telmisartan Stada 80 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat keltaisia, kapselinmuotoisia kalvopéallysteisia
tabletteja, joihin toiselle puolelle on kaiverrettu *80’ ja toiselle puolelle *T°.

Telmisartan Stada 20 mg tabletteja on saatavana lapipainopakkauksessa, jossa on 7, 10, 14, 15, 28, 30,
56, 60, 84, 90, 98, 112, 126, 140, 154, 168, 182 tai 196 tablettia.

Telmisartan Stada 40 mg tabletteja on saatavana lapipainopakkauksessa, jossa on 7, 10, 14, 15, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98, 112, 126, 140, 154, 168, 182 tai 196 tablettia.

Telmisartan Stada 80 mg tabletteja on saatavana lapipainopakkauksessa, jossa on 7, 10, 14, 15, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98, 112, 126, 140, 154, 168, 182 tai 196 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Fibichova 143



566 17 Vysoké Myto
Tsekki

Tillomed Laboratiories Ltd

3 Howard Road

Eaton Socon, St Neots
Cambridgehire PE19 3ET
Iso-Britannia ja Pohjois-Irlanti

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itavalta

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irlanti

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.6.2015.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Telmisartan STADA 20 mg filmdragerade tabletter
Telmisartan STADA 40 mg filmdragerade tabletter
Telmisartan STADA 80 mg filmdragerade tabletter

telmisartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Telmisartan Stada &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Telmisartan Stada
Hur du tar Telmisartan Stada

Eventuella biverkningar

Hur Telmisartan Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wNh

1. Vad Telmisartan Stada &r och vad det anvands for

Telmisartan Stada tillhdr en grupp lakemedel som kallas angiotensin-11-hdmmare. Angiotensin 11 ar ett
kroppseget amne som far blodkarlen att dras samman, vilket leder till att blodtrycket stiger.
Telmisartan Stada hammar denna effekt av angiotensin 11, vilket leder till att blodkérlen vidgas och
blodtrycket sjunker.

Telmisartan Stada anvands for att behandla forhojt blodtryck, sk essentiell hypertension. Essentiell
betyder att det hoga blodtrycket inte orsakas av nagon annan sjukdom.

Hogt blodtryck som inte behandlas, kan medfcra skador pa blodkarlen i flera organ. Detta kan leda till
hjartattacker, hjart- eller njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck inga symtom innan
skadorna upptrader. Det &r darfér viktigt att regelbundet méta blodtrycket for att kontrollera om det
ligger inom normalvérdena.

Telmisartan Stada anvands ocksa for att minska hjart- och karlsjukdomar (som hjartattack eller
stroke) hos patienter som &r i riskgruppen pa grund av minskad eller blockerad blodtillforsel till hjarta
eller ben, eller som har haft en stroke eller har hogriskdiabetes. Din lakare kan tala om for dig om du
har hog risk for sadana handelser.

Telmisartan som finns i Telmisartan Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Telmisartan Stada

Ta inte Telmisartan Stada
- om du &r allergisk mot telmisartan eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).



- under de sex sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten ar det bra att
undvika Telmisartan Stada - se Graviditet och amning).

- om du har allvarliga leverproblem som galistas eller galivégsobstruktion (problem med avflode
av galla fran levern och gallbldsan) eller nagon annan allvarlig leversjukdom.

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Telmisartan Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala om for din lakare om du har eller har haft nagon av féljande sjukdomar eller tillstand:

- Njursjukdom eller njurtransplantation.

- Njurartarstenos (sammandragning av blodkarlen ien eller bada njurarna).

- Leversjukdom.

- Hjartproblem.

- Forhojda aldosteronnivaer (vatten- eller saltansamlingar i kroppen samt forandrad mineralbalans
i blodet).

- Lagt blodtryck (hypotension), som kan uppsta om du ar uttorkad (har forlorat mycket
kroppsvatska) eller har brist pa salt pga diuretikabehandling (vatskedrivande behandling), diet
med lagt saltintag, diarré eller krakningar.

- Forhojd kaliumniva i blodet.

- Diabetes.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Telmisartan Stada
o om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren
Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Telmidartan Stada”.

Om du tror att du &r gravid (eller blir_gravid) under behandlingen, ska du kontakta din lakare.
Telmisartan Stada rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista
manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se avsnitt Graviditet och amning).

Vid operation eller narkos ska du tala om for din lakare att du anvander Telmisartan Stada.

Barn och ungdomar
Telmisartan Stada rekommenderas inte vid behandling av barn eller ungdomar upp till 18 ars alder.

Liksom andra angiotensin-11-hdmmare, kan Telmisartan Stada vara mindre effektivt vid behandling for
att sénka blodtrycket hos fargade patienter.

Andra lakemedel och Telmisartan Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Din lakare kan behtva dndra dosen av andra lakemedel eller vidta andra
forsiktighetsatgarder. | vissa fall kan du behova avbryta behandlingen med ett lakemedel. Detta galler
sarskilt om lakemedlen nedan tas samtidigt som Telmisartan Stada:

- Lakemedel som innehaller litium for behandling av vissa typer av depression.

- Lakemedel som okar kaliumnivan i blodet, tex saltersattning som innehaller kalium,
kaliumsparande diuretika (vissa vatskedrivande tabletter), ACE-hd&mmare, angiotensin 11-
hdmmare, icke-steroida antiinfllmmatoriska lakemedel (NSAID, t ex acetylsalicylsyra eller
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ibuprofen), heparin, lakemedel som sétter ned kroppens immunfdérsvar (t ex ciklosporin eller
takrolimus) och trimetoprim (antibiotika).

- Diuretika (vatskedrivande tabletter) kan, sarskilt om de tas i htg dos, tillsammans med
Telmisartan Stada leda till alltfor stor vatskeforlust och lagt blodtryck (hypotension).

- Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Telmisartan Stada” och ”Varningar och forsiktighet”).

Som for andra blodtryckssankande lakemedel kan effekten av Telmisartan Stada reduceras nar du tar
NSAID (icke-steroida anti-infllmmatoriska lakemedel, t ex acetylsalicylsyra eller ibuprofen) eller
kortikosteroider.

Telmisartan Stada kan ¢ka den blodtryckssankande effekten av andra lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck.

Telmisartan Stada med mat
Du kan ta Telmisartan Stada med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet

Vanligtvis foreslar din lékare att du ska sluta ta Telmisartan Stada fore du blir gravid eller s& snart du
vet att du &r gravid och rekommenderar istéllet ett annat lakemedel till dig. Telmisartan Stada
rekommenderas inte att anvandas i borjan av graviditeten och far inte anvandas nér graviditeten har
pagatt i mer an tre manader eftersom det da kan orsaka allvarliga skador hos ditt barn.

Amning
Telmisartan Stada rekommenderas inte vid amning och din lakare kan vélja en annan behandling till

dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfétt eller foddes for tidigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om hur Telmisartan Stada paverkar forméagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Vissa manniskor kanner yrsel och trétthet vid behandling av hégt blodtryck. Om du
kanner dig yr eller trott, ska du inte kora eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Telmisartan Stada innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Telmisartan Stada

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos av Telmisartan Stada ar en tablett dagligen. Forsok att ta tabletten vid samma tid
varje dag. Dukan ta Telmisartan Stada med eller utan mat. Du ska svalja tabletterna med lite vatten
eller nagon annan alkoholfri dryck. Det ar viktigt attta Telmisartan Stada varje dag tills lakaren ger
dig andra instruktioner. VVand dig till din ldkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av
Telmisartan Stada &r for stark eller for svag.
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For behandling av hogt blodtryck ar rekommenderad dos av Telmisartan Stada for de flesta patienter
en tablett 40 mg en gang dagligen for att kontrollera blodtrycket under 24 timmar. | vissa fall kan
lakaren rekommendera en lagre dos, 20 mg eller en hogre dos, 80 mg. Telmisartan Stada kan &ven
anvandas tillsammans med ett diuretikum (vatskedrivande lakemedel) t ex hydroklortiazid, som har
visats ge ytterligare blodtryckssénkande effekt tillsammans med Telmisartan Stada.

For att minska hjart- och karlsjukdomar &r rekommenderad dos en tablett Telmisartan Stada 80 mg en
gang om dagen. | borjan av den forebyggande behandlingen med Telmisartan Stada 80 mg ska
blodtrycket undersokas ofta.

Om du har nedsatt leverfunktion bér normaldosen inte Gverstiga 40 mg en gang dagligen.

Omdu anvant for stor méangd Telmisartan Stada

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige: tel. 112, i Finland tel. 09 471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Telmisartan Stada

Om du skulle glémma att ta medicinen, ska du inte vara orolig. Ta dosen sa snart du kommer ihdag det
och fortsétt sedan som tidigare. Om du glémmer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nésta
dag. Duska inte ta dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att ta Telmisartan Stada

Sluta inte att anvanda Telmisartan Stada utan att radfraga din likare. Lakemedel mot hogt blodtryck
kan behova tas livet ut. Om du slutar att ta Telmisartan Stada kommer ditt blodtryck att aterga till den
niva det var fore behandlingen efter nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissabiverkningar kan vara allvarliga och kréava omede Ibar medicinsk behandling.
Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagot av féljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas blodforgiftning” &r en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen), hastig svullnad av hud och slemhinnor (angiodem), svar allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion), allergiska reaktioner (t ex hudutslag, klada, svarighet att andas, vasande andning, svullnad i
ansiktet eller lagt blodtryck), dessa biverkningar ar sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvéandare) men extremt allvarliga och patienter ska sluta ta medicinen och omedelbart uppsoka lakare.
Tillstanden kan vara dodliga om de inte behandlas.

Tankbara biverkningar av Telmisartan Stada:
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Lagt blodtryck (hypotension) hos anvandare som behandlas for att minska risken for hjart- och
karlsjukdomar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Urinvagsinfektioner, 6vre luftvagsinfektioner (tex halsont, inflammerade bihdlor, vanlig forkylning),
brist pa roda blodkroppar (anemi), hdga kaliumnivaer, svarighet att somna, nedstamdhet (depression),
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svimning (synkope), en kansla av yrsel (vertigo), langsam hjartrytm (bradykardi), lagt blodtryck
(hypotension) hos anvandare som behandlas for hdgt blodtryck, yrsel ndr man reser sig upp
(ortostatisk hypotension), andfaddhet, hosta, magsmértor, diarré, obehag fran magtrakten,
uppsvalldhet, krakningar, klada, svettningar, likemedelsorsakade hudutslag, ryggsmarta,
muskelkramp, muskelsmérta (myalgi), nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt, brostsmarta,
svaghetskansla och ¢kad halt kreatinin i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av1 000 anvéndare):

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinifili), lagt antal blodplattar (trombocytopeni), lag
blodsockerhalt (hos patienter med diabetes), oro, sémnighet, synstdrningar, snabb hjartrytm
(takykardi), muntorrhet, orolig mage, avvikande leverfunktion (japanska patienter loper storre risk att
fa denna biverkan), eksem (en hudsjukdom), hudrodnad, nasselutslag, svara hudutslag pga. lakemedel,
ledsmérta (artralgi), smérta i extremiteterna, smarta i senor, influensaliknande sjukdom, minskade
halter av hemoglobin (ett blodprotein), 6kade nivaer urinsyra, dkad halt av leverenzymer eller
kreatinfosfokinas i blodet.

Mycket sélisynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Framatskridande &rrbildning i lungvavnad (interstitiell lungsjukdom)**

* Dessa biverkningar kan vara en tilifallighet eller ha samband med en mekanism som for ndrvarande
inte &r ké&nd.

**Det har rapporterats fall av framatskridande arrbildning i lungvavnad vid behandling med
telmisartan. Man vet dock inte om telmisartan ar orsaken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Telmisartan Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”’. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar telmisartan, varije tablett innehaller 20 mg, 40 mg eller 80 mg
telmisartan.

- Ovriga innehéllsamnen ar:

Natriumhydroxid
Povidon (K-25)
Meglumin
Laktosmonohydrat
Krospovidon

Gul jarnoxid (E172)
Magnesiumstearat.

Filmdragering
Hypromellos

Titandioxid (E171)
Makrogol-400

Talk

Gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Telmisartan Stada 20 mg filmdragerade tabletter &r gula, runda och markta med ’20’ pa ena sidan och
"T’ pa andra sidan.

Telmisartan Stada 40 mg filmdragerade tabletter &r gula, kapselformade och méarkta med *40’ pa ena
sidan och *T’ pa andra sidan.

Telmisartan Stada 80 mg filmdragerade tabletter &r gula, kapselformade och mérkta med *80’ pa ena
sidan och’T’ pa andra sidan.

Telmisartan Stada 20 mg finns tillgangligt i blister med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 112,
126, 140, 154, 168, 182 eller 196 tabletter.

Telmisartan Stada 40 mg finns tillgangligt i blister med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
112, 126, 140, 154, 168, 182 eller 196 tabletter.

Telmisartan Stada 80 mg finns tillgdngligt i blister med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
112, 126, 140, 154, 168, 182 eller 196 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Viloel

Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto
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Tjeckien

Tillomed Laboratiories Ltd

3 Howard Road

Eaton Socon, St Neots
Cambridgehire PE19 3ET
Storbritannien och Nordirland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna

Ostrrike

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irland

For ytterligare upplysningar om detta ldke medel, kontakta den lokala foretradaren for
inne havaren av godkannande for forsaljning:

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel godkandes senast

i Finland 29.6.2015
i Sverige
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