Telmix

Telmisartanum 40 mg, 80 mg

Skréocona informacja o leku: Telmix

Telmix, 40 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 40 mg telmisartanum (Telmisartanum). Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Telmix, 80 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 80 mg telmisartanum (Telmisartanum). Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Grupa

farmakoterapeutyczna: Antagonisci angiotensyny I, produkty proste.

Kod ATC: CO9CAOQ7.

Posta¢ farmaceutyczna:

Telmix, 40 mg. Biate lub prawie biate, owalne tabletki, z linig podziatu po jednej stronie.

Telmix, 80 mg. Biate lub prawie biate, owalne tabletki, z wyttoczona literg ‘T i linig podziatu po jednej stronie.

Wskazania do stosowania: Nadci$nienie tetnicze: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: Zmniejszenie czestosci zachorowan z przyczyn
sercowo-naczyniowych u oséb dorostych z: a)jawng chorobg miazdzycowsg (choroba niedokrwienna serca, udar mézgu lub choroba tetnic obwodowych w wywiadzie) lub b) cukrzycg typu 2 z udokumentowanymi
powiktaniami dotyczgcymi narzadéw docelowych. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie pierwotnego nadcisnienia tetniczego: Zazwyczaj skuteczna dawka wynosi 40 mg jeden raz na dobe. U niektorych
chorych poprawa moze nastgpi¢ juz po dawce 20 mg (pét tabletki 40 mg). W przypadku braku zadowalajgcego dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze, dawka telmisartanu moze by¢ zwiekszona do 80 mg
jeden raz na dobe. Alternatywnie, telmisartan mozna zastosowac¢ w skojarzeniu z tiazydowymi lekami moczopegdnymi takimi jak hydrochlorotiazyd, ktéry jak wykazano, posiada dziatanie addycyjne w stosunku
do obnizajgcego ci$nienie krwi dziatania telmisartanu. W przypadku, kiedy rozwazane jest zwiekszenie dawki, trzeba wzig¢ pod uwage fakt, ze maksymalne dziatanie obnizajgce ci$nienie jest osiggane po 4 do
8 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: Zalecana dawka to 80 mg raz na dobe. Nie stwierdzono, czy dawki mniejsze niz 80 mg telmisartanu sg skuteczne w
zmniejszeniu czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych. Zaleca sig $cistg kontrole cisnienia tetniczego podczas rozpoczynania podawania telmisartanu w celu zmniejszenia czestosci zachorowan
Z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz w razie koniecznosci dostosowanie dawki lekdw obnizajgcych cisnienie tetnicze. Specjalne grupy pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: Dane dotyczace
pacjentéw z cigzka niewydolnoscig nerek lub wymagajgcych hemodializoterapii sg ograniczone. U tych pacjentéw zaleca sig podawanie mniejszej dawki poczatkowej, wynoszacej 20 mg. Dostosowanie
dawkowania nie jest konieczne u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby: Telmix jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzka
niewydolnoscig watroby. W przypadku tagodnych do umiarkowanych zaburzen czynnos$ci watroby dawka nie moze by¢ wieksza niz 40 mg jeden raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma koniecznosci
dostosowania dawkowania u 0os6b w podesztym wieku. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Telmix u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak
zalecen dotyczacych dawkowania. Sposéb podawania Tabletki telmisartanu nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz na dobe, popijajac ptynem. Produkt mozna przyjmowaé niezaleznie od positkéw. Srodki ostroznosci,
ktdre nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Telmisartan nalezy przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym blistrze ze wzgledu na wiasciwosci higroskopijne tabletek. Tabletki nalezy
wyjmowac z blistra bezposrednio przed zazyciem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Zaburzenia w odptywie
26fci. Cigzka niewydolno$¢ watroby. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Telmix z produktami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnos$ci nerek
(wspdtczynnik filtracji kigbuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m? . Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia antagonistami receptora
angiotensyny Il u pacjentek w cigzy. O ile kontynuacja leczenia za pomocg antagonisty receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowac leki przeciwnadcisnieniowe,
ktére maja ustalony profil bezpieczenstwa stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i w razie potrzeby rozpocza¢ inne leczenie.
Zaburzenia czynnosci watroby: Nie wolno podawa¢ produktu Telmix u chorych z zastojem zéici, zaburzeniami w odptywie zétci lub z ciezkg niewydolnoscig watroby, poniewaz telmisartan jest wydalany gtéwnie
z z6kcig. U tych pacjentdéw mozna spodziewac¢ si¢ zmniejszenia klirensu watrobowego telmisartanu. Telmix moze byé stosowany u chorych z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby
jedynie z zachowaniem ostroznosci. Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe: Stwierdzono zwiekszone ryzyko wystapienia cigzkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekdéw
wptywajgcych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron pacjentom z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkowej w przypadku jedynej czynnej nerki. Zaburzenia czynno$ci
nerek i przeszczep nerki: U chorych z zaburzong czynnoscig nerek zaleca si¢ okresowe kontrolowanie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy. Brak jest danych dotyczacych stosowania produktu Telmix u
chorych po niedawno przeprowadzonym przeszczepie nerki. Zmniejszenie objetosci krwi krazgcej: Objawowe niedoci$nienie tetnicze, szczegélnie po pierwszej dawce produktu Telmix, moze wystapi¢ u chorych
ze zmniejszong objetoscig wewnatrznaczyniows i(lub) zmniejszonym stezeniem sodu w wyniku intensywnego leczenia moczopednego, ograniczenia spozycia soli, biegunki lub wymiotéw. Zaburzenia te powinny
zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Telmix. Niedobory ptynéw i(lub) sodu powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Telmix. Podwoina blokada uktadu reninaangiotensyna-aldosteron
(RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Aldosterone-system, RAAS): Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi),
antagonistow receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolno$ci
nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwojnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie
podwajnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie elektrolitbw oraz
ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczes$nie inhibitoréw ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Inne stany zwigzane z
pobudzeniem ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron: U pacjentow, u ktérych napiecie naczyniowe i czynno$é nerek zalezg gtéwnie od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z ciezkg
zastoinowg niewydolnoscig serca lub z chorobami nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej) podawanie produktéw leczniczych takich jak telmisartan wptywajgcych na ten uktad bylo zwigzane z gwattownym
obnizeniem cisnienia krwi, hiperazotemia, oligurig oraz rzadko, z ostrg niewydolnoscig nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm: Chorzy z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie odpowiadajg na leczenie
lekami przeciwnadci$nieniowymi dziatajgcymi poprzez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Tak wigc stosowanie telmisartanu w tych przypadkach nie jest zalecane. Zwezenie zastawki aortalnej i
dwudzielnej, przerostowa kardiomiopatia zawezajgca: Podobnie jak w przypadku innych lekoéw rozszerzajgcych naczynia krwionosne, nalezy zachowac szczegoding ostrozno$¢ u pacjentdw ze zwezeniem
zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub przerostowg kardiomiopatig zawezajaca. Pacjenci z cukrzycg przyjmujgcy insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe: U pacjentéw z cukrzycg przyjmujgcych insuling
lub doustny lek przeciwcukrzycowy oraz telmisartan moze wystgpi¢ hipoglikemia. Dlatego u tych pacjentéw nalezy monitorowaé stezenie glukozy; konieczna moze by¢ rowniez modyfikacja dawki insuliny lub
lekéw przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia: Stosowanie produktéw leczniczych oddziatywujgcych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron moze powodowac hiperkaliemig. U pacjentéw w podesztym wieku,
u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, u cukrzykéw, u pacjentéw przyjmujgcych réwnoczes$nie inne produkty lecznicze, ktére moga zwigkszac stezenie potasu i(lub) u pacjentéw ze wspétistniejgcymi schorzeniami
hiperkaliemia moze prowadzi¢ do $mierci. Przed podjgciem decyzji o jednoczesnym zastosowaniu produktéw leczniczych, dziatajgcych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, nalezy oceni¢ stosunek korzysci
do ryzyka. Do gtéwnych czynnikdw ryzyka wystapienia hiperkaliemii nalezg: 1) Cukrzyca, niewydolnos$¢ nerek, wiek (> 70 lat). 2) Jednoczesne stosowanie jednego lub wigcej produktéw leczniczych,
oddziatywujgcych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron i(lub) suplementéw potasu. Produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne produktéw leczniczych, ktére moga wywota¢ hiperkaliemig to substytuty soli
kuchennej zawierajgce potas, leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny Il, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX 2),
heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus i trimetoprim) Stany wspétistniejace, w szczegélnosci odwodnienie, ostra niewyréwnana niewydolno$¢ serca, kwasica metaboliczna, pogorszenie
czynnosci nerek, nagte pogorszenie czynnosci nerek (np. w przebiegu choréb zakaznych), rozpad komoérek (np. w ostrym niedokrwieniu koriczyn, rozpadzie migéni poprzecznie prazkowanych, rozlegtym urazie).
Zaleca sie szczeg6towe monitorowanie stezenia potasu w surowicy u pacjentdw z grupy ryzyka. Réznice etniczne: Z obserwacji wynika, ze inhibitory konwertazy angiotensyny, telmisartan oraz inne leki z grupy
antagonistdéw receptora angiotensyny Il wykazujg mniejszg skuteczno$é w leczeniu nadci$nienia tetniczego u 0séb rasy czarnej w poréwnaniu do 0séb rasy innej niz czarna. Jest to prawdopodobnie zwigzane
z wiekszg czestoscig wystgpowania zmniejszonego stgzenia reniny w populacji chorych rasy czarnej z podwyzszonym ci$nieniem tetniczym. Inne: Tak jak w przypadku pozostatych lekéw
przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie ci$nienia krwi u chorych z kardiomiopatig niedokrwienng lub z chorobg wiericowg moze powodowac¢ wystgpienie zawatu serca lub udaru mézgu,_Substancje
pomocnicze. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Digoksyna Zaobserwowano wzrost mediany maksymalnego stezenia digoksyny w osoczu (49%) i stezenia minimalnego (20%) gdy podawano telmisartan jednoczesnie z digoksyng. Podczas
rozpoczynania, dostosowywania dawki i konczenia leczenia telmisartanem nalezy monitorowaé stgzenie digoksyny w celu utrzymania w zakresie terapeutycznym. Tak jak to ma miejsce w przypadku innych
produktéw leczniczych dziatajgcych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, telmisartan moze wywotywac hiperkaliemie. Ryzyko hiperkaliemii moze sig zwieksza¢ w przypadku leczenia skojarzonego z innymi
produktami leczniczymi, ktére réwniez sprzyjaja wystgpowaniu hiperkaliemii (substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, antagonisci receptora
angiotensyny II, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) oraz trimetoprim). Wystgpienie hiperkaliemii jest
uzaleznione od obecnosci czynnikéw ryzyka. Zagrozenie zwigksza sie w przypadku skojarzonego leczenia wyzej wymienionymi produktami leczniczymi. Ryzyko jest szczegdlnie duze w przypadku skojarzonego
leczenia z diuretykami oszczedzajgcymi potas i substytutami soli kuchennej zawierajgcymi potas, podczas gdy jednoczesne stosowanie z inhibitorami ACE lub lekami z grupy NLPZ jest mniej ryzykowne jesli
zachowane s3 $cisle $rodki ostroznosci. Niezalecane jednoczesne stosowanie Leki moczopedne oszczedzajgce potas lub suplementy potasu Antagonisci receptora angiotensyny Il tacy jak telmisartan, tagodzg
utrate potasu, wywotang przez leki moczopedne. Diuretyki oszczgdzajgce potas np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd, suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas mogg
powodowac znaczace zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy. Jezeliich rownoczesne stosowanie jest wskazane ze wzglgdu na stwierdzong hipokaliemig, nalezy te leki stosowac¢ ostroznie i czesto monitorowaé
stezenie potasu w surowicy. Podwoéjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu reninaangiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku
jednoczesnego zastosowania inhibitoréow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu jest zwigzana z wigkszg czestoscig wystepowania zdarzen niepozadanych, takich jak: niedocisnienie,
hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek) w porédwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistéw uktadu RAA w 4.3 monoterapii. Lit Przemijajace zwigkszenie
stezenia litu w surowicy i jego toksycznosci bylo obserwowane w przypadku jednoczesnego stosowania litu z inhibitorami enzymu konwertujgcego angiotensyne oraz, rzadko, z antagonistami receptora
angiotensyny Il, w tym telmisartanem. Jezeli jednoczesne zastosowanie jest konieczne, nalezy uwaznie monitorowac stezenie litu w surowicy. Jednoczesne stosowanie wymagajgce ostroznosci Niesteroidowe
leki przeciwzapalne Leki z grupy NLPZ (tj. kwas acetylosalicylowy w dawkach o dziataniu przeciwzapalnym, inhibitory COX-2 i nieselektywne NLPZ) mogg zmniejsza¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie
antagonistéw receptora angiotensyny Il. U niektérych pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku z zaburzong czynnoscig nerek) jednoczesne podanie
antagonistéw receptora angiotensyny Il i srodkéw hamujgcych cyklooksygenaze moze powodowac dalsze zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostrg niewydolno$é nerek, ktéra jest zwykle stanem odwracalnym.
Dlatego takie skojarzenie lekéw powinno by¢ stosowane z duzg ostroznoscig, szczegélnie u oséb w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni, nalezy réwniez rozwazy¢ konieczno$¢
monitorowania czynnosci nerek po rozpoczeciu terapii towarzyszacej, a pézniej okresowo. W jednym badaniu skojarzone podawanie telmisartanu i ramiprylu prowadzito do 2,5-krotnego zwigkszenia wartosci
AUCo.24 | Crax rampilrylu i rampirylatu. Znaczenie kliniczne tych zmian nie zostato ustalone. Leki moczopedne (tiazydowe lub diuretyki petlowe) Wczesniejsze leczenie duzymi dawkami lekéw moczopednych,
takich jak furosemid (diuretyk petlowy) i hydrochlorotiazyd (diuretyk tiazydowy) moze wywota¢ zmniejszenie objetosci krwi i powodowa¢ ryzyko wystgpienia niedoci$nienia w momencie rozpoczecia terapii
telmisartanem. Jednoczesne stosowanie, ktére moze by¢ rozwazone Inne leki przeciwnadci$nieniowe Efekt obnizania ci$nienia przez telmisartan moze nasili¢ sie przez jednoczesne stosowanie innych
przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych. Mozna oczekiwa¢, ze ze wzgledu na farmakologiczne wiasciwosci, nastepujace produkty moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne przeciwnadci$nieniowych
produktéw leczniczych, w tym telmisartanu: baklofen, amifostyna. Ponadto, niedocis$nienie ortostatyczne moze by¢ spotegowane przez alkohol, barbiturany, opioidowe leki przeciwbdlowe i leki
przeciwdepresyjne. Kortykosteroidy (podawane ogdinie) Zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Nie zaleca sie¢ stosowania antagonistéw receptora
angiotensyny Il w pierwszym trymestrze cigzy. Stosowanie antagonistéow receptora angiotensyny Il jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze cigzy. Brak odpowiednich danych dotyczacych
stosowania produktu Telmix u kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na proces rozmnazania sie. Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania teratogennego
w przypadku narazenia na inhibitory ACE w pierwszym trymestrze cigzy nie sg ostateczne; nie mozna jednak wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka. Mimo ze nie ma danych z kontrolowanych badan
epidemiologicznych dotyczacych ryzyka zwigzanego z antagonistami receptora angiotensyny Il, z tg grupg lekéw moga wigzac¢ si¢ podobne zagrozenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocg antagonisty
receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujgcych cigze nalezy zastosowac leki przeciwnadci$nieniowe, ktére majg ustalony profil bezpieczenstwa stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy
leczenie antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i w razie potrzeby rozpocza¢ inne leczenie. Narazenie na dziatanie antagonistéw receptora angiotensyny Il w drugim i trzecim
trymestrze cigzy powoduje dziatanie toksyczne dla ptodu (pogorszenie czynno$ci nerek, matowodzie, opéznienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolno$¢ nerek, niedoci$nienie tetnicze, hiperkaliemia).
Jezeli do narazenia na dziatanie antagonistdw receptora angiotensyny Il doszto od drugiego trymestru cigzy, zaleca sie badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki. Noworodki, ktérych matki przyjmowaty
antagonistow receptora angiotensyny Il, nalezy $cisle obserwowaé za wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia niedoci$nienia tetniczego. Karmienie piersig: Z powodu braku informacji dotyczacych stosowania
produktu Telmix w trakcie karmienia piersig, nie zaleca sie jego stosowania w tym okresie. W trakcie karmienia piersig, w szczegdlnosci noworodkéw i dzieci urodzonych przedwczesnie, zaleca sig¢ stosowanie
innych produktéw posiadajgcych lepszy profil bezpieczenstwa. Ptodnos$¢: W badaniach przedklinicznych nie obserwowano wptywu produktu Telmix na ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet. Wptyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy wzig¢ pod uwage, ze w przypadku stosowania produktéw przeciwnadci$nieniowych, takich
jak produkt Telmix mogg czasami wystapi¢ zawroty glowy i senno$¢. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Ciezkie dziatania niepozadane
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produktu leczniczego obejmuja rzadkie reakcje anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy (= 1/10000 do < 1/1000) oraz ostrg niewydolnos¢ nerek. W badaniach kontrolowanych placebo ogdlna czestosc

wystepowania dziatan niepozadanych po telmisartanie byta podobna jak po placebo (41,4 % vs 43,9 %) u pacjentow leczonych z powodu nadcisnienia tetniczego. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych

nie miata zwigzku z dawka, nie wykazata korelacji z picig, wiekiem czy rasg chorego. Profil bezpieczenstwa telmisartanu u pacjentéw leczonych w celu zmniejszenia czgstosci zachorowan z przyczyn
sercowonaczyniowych byt zgodny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym. Wymienione ponizej dziatania niepozgdane opisywano w kontrolowanych badaniach
klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw leczonych z powodu nadci$nienia tetniczego oraz zgtaszano w raportach po wprowadzeniu produktu leczniczego do sprzedazy. Lista obejmuje réwniez
powazne dziatania niepozgdane i dziatania niepozgdane prowadzgce do zaprzestania stosowania leku zgtoszone w trzech dtugoterminowych badaniach klinicznych z udziatem 21642 pacjentéw leczonych
telmisartanem w celu zmniejszenia czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych w ciggu 6 lat. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych: Dziatania niepozgdane zostaty przedstawione
zgodnie z czestoscig ich wystgpowania, z zastosowaniem nastepujgcej klasyfikacji: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10000). W kazdej grupie czestosci, dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z malejagcym nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: Zakazenia drég
moczowych, w tym zapalenie pecherza moczowego, zakazenie gornych droég oddechowych, w tym zapalenie gardta i zapalenie zatok. Rzadko: Posocznica, w tym zakonczona zgonem®. Zaburzenia krwi i
ukfadu chfonnego: Niezbyt czesto: Niedokrwisto$¢. Rzadko: Eozynofilia, matoptytkowo$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwosé. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: Niezbyt czesto: Hiperkaliemia. Rzadko: Hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzycg). Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: Bezsenno$¢, depresja. Rzadko: Niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: Omdlenie. Rzadko: Sennos¢. Zaburzenia oka: Rzadko: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i bfednika: Niezbyt czesto: Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Niezbyt
czesto: Bradykardia. Rzadko: Tachykardia. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: Niedocisnienie?, niedoci$nienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt
czesto: Dusznosé, kaszel. Bardzo rzadko: Srédmigzszowa choroba ptuc®. Zaburzenia zotgdka i jelit: Niezbyt czesto: Bole brzucha, biegunka, niestrawnosé, wzdecia, wymioty. Rzadko: Sucho$é biony $luzowej
jamy ustnej, niezyt zotadka, zaburzenia smaku. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Rzadko: Nieprawidtowa czynno$é watroby/ zaburzenia watroby?. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Niezbyt czesto: S
w i g d, nadmierne pocenie sig, wysypka. Rzadko: Obrzek naczynioruchowy (réwniez zakonczony zgonem), wyprysk, rumien, pokrzywka, wysypka polekowa, toksyczne uszkodzenie skory. Zaburzenia
miesniowoszkieletowe i tkanki tgcznej: Niezbyt czesto: Bol plecéw (np. rwa kulszowa), kurcze miesni, bél miesni. Rzadko: Bl stawow, bél konczyn, bél $ciggien (objawy imitujace zapalenie $ciggien). Zaburzenia
nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolnos$¢ nerek. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: Bol w klatce piersiowej, ostabienie. Rzadko:
Objawy grypopodobne. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: Zwigkszone stgezenie kreatyniny w osoczu. Rzadko: Zmniejszone stezenie hemoglobiny, zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi,
zwigkszona aktywno$¢ enzyméw watrobowych, zwigkszona aktywnosé fosfokinazy kreatynowej we krwi. *2**: szczegétowy opis, patrz podpunkt ,Opis wybranych dziatan niepozgdanych”. Opis wybranych
dziafan niepozgdanych: Posocznica: W badaniu PRoFESS, u pacjentéw przyjmujgcych telmisartan zaobserwowano wiekszg czesto$¢ wystepowania posocznicy w poréwnaniu do grupy placebo. Zjawisko to
moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktéry nie zostat jeszcze poznany. Niedoci$nienie: Hipotonia byta czestym dziataniem niepozgdanym u pacjentéw z kontrolowanym ci$nieniem tetniczym,
ktérym poza standardowymi lekami podawano telmisartan w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia choréb sercowo-naczyniowych. Nieprawidtowa czynnos¢ watroby/ zaburzenia czynnosci watroby: Wiekszo$¢
przypadkéw nieprawidtowej czynnosci watroby/zaburzen czynnosci watroby zgtoszonych w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu wystapita u pacjentéw z Japonii. U Japonczykoéw istnieje wieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan niepozadanych. Srédmigzszowa choroba ptuc: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki $rédmigzszowej choroby ptuc pozostajace
w zwigzku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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._ Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie: Dane dotyczace przedawkowania u ludzi sg nieliczne. Objawy: Najwazniejsze objawy przedawkowania telmisartanu to niedoci$nienie tetnicze i tachykardia; opisywano réwniez bradykardie,
zawroty glowy, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy oraz ostrg niewydolno$¢ nerek. Leczenie: Telmisartan nie jest usuwany przez hemodializ¢. Pacjenta nalezy doktadnie obserwowac i zastosowac
leczenie objawowe i podtrzymujgce. Postepowanie zalezy od czasu, jaki uptyngt od przyjecia produktu i nasilenia objawoéw. Zaleca si¢ sprowokowanie wymiotéw i(lub) ptukanie Zzotadka. W leczeniu
przedawkowania pomocne moze by¢ zastosowanie wegla aktywowanego. Nalezy czesto kontrolowac stezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy. W przypadku wystgpienia niedoci$nienia tetniczego, pacjenta
nalezy utozy¢ w pozycji na plecach, szybko uzupetniajgc sole i ptyny oraz objeto$¢ wewnatrznaczyniowa.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Telmix 40 mg — 20097 (wydane przez URPL, WM i PB),, Telmix 80 mg — 20098 (wydane przez URPL, WM i PB). Dostgpne

opakowania: 28 i 56 tabletek (Telmix 40 mg), 28 i 56 tabletek (Telmix 80 mg).

Lek refundowany, odptatnosé — 30%. Obwieszczenie Ministra Zdrowia dot. Listy lekéw refundowanych obowigzujacej od dnia 1.09.2023r.

Nazwa postac i dawka Zawartos¢ opakowania Cena detaliczna Poziom odptatnosci mzzt::ﬁiggg:g
Telmix, tabl., 80 mg 56 szt. 49,64 30% 20,84
Telmix, tabl., 80 mg 28 szt. 29,61 30% 15,21
Telmix, tabl., 40 mg 56 szt. 25,86 30% 11,46
Telmix, tabl., 40 mg 28 szt. 15,34 30% 8,14

Telmix

PLUS

Skrécona informacja o leku: Telmix Plus
Telmix Plus, 40 mg +12,5 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu. Telmix
Plus 80 mg + 12,5 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Telmix Plus 80 mg + 25 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty ztozone zawierajgce antagonistéw receptoréw angiotensyny Il i diuretyki
Kod ATC: C09DA07 Posta¢ farmaceutyczna:
Telmix Plus, 40 mg + 12,5 mg: biate lub prawie biate z jednej strony, czerwone, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej strony, dwuwypukte, dwuwarstwowe, podtuzne tabletki z wyttoczonym oznaczeniem
T1 po czerwonej stronie i gtadkie po drugiej.
Telmix Plus, 80 mg + 12,5 mg: biate lub prawie biate z jednej strony, czerwone, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej strony, dwuwypukte, dwuwarstwowe, podtuzne tabletki z wyttoczong literg T2 po
czerwone;j stronie i gtadkie po drugiej.
Telmix Plus, 80 mg + 25 mg: biate lub prawie biate z jednej strony, zéite, marmurkowe z mozliwymi plamkami z drugiej strony, dwuwypukte, dwuwarstwowe, podtuzne tabletki z wyttoczong literg T2 po zéttej
stronie i gtadkie po drugiej.
Wskazania do stosowania: Leczenie samoistnego nadci$nienia tetniczego. Ztozony produkt leczniczy Telmix Plus o mocy 40 mg + 12,5 mg (zawierajgcy 40 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu) jest
wskazany do stosowania u os6b dorostych, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest wystarczajgco kontrolowane podczas monoterapii telmisartanem. Ztozony produkt leczniczy Telmix Plus o mocy 80 mg + 12,5
mg (zawierajgcy 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu) jest wskazany do stosowania u oséb dorostych, u ktdrych ci$nienie tetnicze nie jest wystarczajgco kontrolowane podczas monoterapii
telmisartanem. Ztozony produkt leczniczy Telmix Plus o mocy 80 mg + 25 mg (zawierajacy 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu) jest wskazany do stosowania u oséb dorostych, u ktérych ci$nienie
tetnicze nie jest wystarczajgco kontrolowane podczas stosowania produktu Telmix Plus o mocy 80 mg + 12,5 mg (zawierajgcego 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu) lub u 0séb dorostych, u
ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i hydrochlorotiazydu w oddzielnych produktach. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Produkt
Telmix Plus nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania telmisartanu w monoterapii. Przed zastosowaniem produktu ztozonego nalezy
oddzielnie dostosowa¢ dawke kazdego ze sktadnikéw produktu. Jesli jest to klinicznie odpowiednie, mozna rozwazy¢ bezposrednig zmiane monoterapii na stosowanie produktu ztozonego. Telmix Plus o mocy
40 mg + 12,5 mg mozna podawac raz na dobg, pacjentom, u ktérych ci$nienie tgtnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii telmisartanem w dawce 40 mg. Telmix Plus o mocy 80 mg+12,5
mg mozna podawac raz na dobe, pacjentom, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii telmisartanem w dawce 80 mg. Telmix Plus o mocy 80 mg + 25 mg mozna
podawac raz na dobe, pacjentom, u ktérych ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania produktu Telmix Plus o mocy 80 mg + 12,5 mg lub u pacjentéw, u ktérych uzyskano
kontrole ci$nienia tetniczego podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i hydrochlorotiazydu w oddzielnych produktach. Szczegdlne grupy pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Zaleca
sie okresowe kontrolowanie czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby: U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby, dawka produktu Telmix Plus nie moze
by¢ wieksza niz 40 mg + 12,5 mg raz na dobe. Stosowanie produktu Telmix Plus u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby jest przeciwwskazane. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
tiazydy nalezy stosowac ostroznie. Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Telmix Plus u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych. Sposéb podawania: Tabletki produktu Telmix Plus nalezy przyjmowac¢ doustnie, raz na dobe, popijajgc ptynem.
Produkt mozna przyjmowac¢ podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwo$¢
na inne pochodne sulfonamidowe (hydrochlorotiazyd jest pochodng sulfonamidowa). Drugi i trzeci trymestr cigzy. Zastdj zéfci i niedrozno$¢ drég zétciowych. Cigzka niewydolno$¢ watroby. Cigzka niewydolno$¢
nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min). Oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia. Jednoczesne stosowanie z produktami zawierajgcymi aliskiren u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspotczynnik przesgczania kigebuszkowego, GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Cigza: Nie nalezy rozpoczynac leczenia antagonistami receptora
angiotensyny Il u pacjentek w cigzy. Jesli kontynuacja leczenia antagonistg receptora angiotensyny Il nie jest konieczna, u pacjentek planujgcych cigze nalezy zastosowac¢ leki przeciwnadci$nieniowe, ktére
majg ustalony profil bezpieczenstwa stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac¢ i w razie potrzeby rozpocza¢ inne leczenie.
Zaburzenia czynnos$ci watroby: Poniewaz telmisartan jest eliminowany gtéwnie z zdicig, stosowanie produktu Telmix Plus jest przeciwwskazane u pacjentéw z zastojem zédici, niedroznoscig drég zétciowych lub
ciezka niewydolnoscig watroby. U tych pacjentéw mozna spodziewac¢ sie zmniejszonego klirensu watrobowego telmisartanu. Ponadto nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania produktu Telmix
Plus pacjentom z zaburzeniem czynnos$ci watroby lub z postepujaca chorobg watroby, poniewaz nieznaczne zmiany réwnowagi wodno-elektrolitowej moga sprzyja¢ wystapieniu $pigczki watrobowej. Brak
danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu ztozonego u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby. Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe: Stwierdzono zwiekszone ryzyko wystgpienia cigzkiego
niedoci$nienia tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekéw wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron pacjentom z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub ze zwezeniem
tetnicy nerkowej jednej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i stan po przeszczepieniu nerki: Produktu Telmix Plusnie wolno stosowa¢ u pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 30
ml/min). Brak do$wiadczenia odnos$nie stosowania produktu Telmix Plus u pacjentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Istnieje niewielkie do$wiadczenie w stosowaniu produktu Telmix Plus u
pacjentéw z tagodng i umiarkowang niewydolnoscig nerek, w zwigzku z tym zaleca si¢ okresowe oznaczanie stezenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy krwi. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek moze wystgpi¢ azotemia zwigzana z podawanym diuretykiem tiazydowym. Zmniejszenie objetosci krwi krgzgcej: Objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegdlnie po pierwszej dawce, moze
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wystgpi¢ u pacjentdéw ze zmniejszong objeto$cia wewnatrznaczyniowg i (lub) zmniejszonym stezeniem sodu w wyniku intensywnego leczenia moczopednego, ograniczenia spozycia sodu, biegunki lub
wymiotéw. Zaburzenia wodnoelektrolitowe nalezy wyréwnac¢ przed podaniem produktu Telmix Plus. Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie
inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistéw receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym ostrej
niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli
zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie
elektrolitdw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Inne
stany zwiazane z pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron: U pacjentdw, u ktérych napigcie naczyniowe i czynno$¢ nerek zalezg gtéwnie od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np.
pacjenci z cigzkg zastoinowa niewydolnoscig serca lub z chorobg nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej) podawanie lekéw wptywajacych na ten uktad byto zwigzane z gwattownym obnizeniem ci$nienia
tetniczego, hiperazotemia, oligurig oraz rzadko, z ostrg niewydolnoscig nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm: Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie reagujg na leczenie lekami
przeciwnadcisnieniowymi dziatajgcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. U takich pacjentéw nie zaleca sig wigc stosowania produktu Telmix Plus. Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu: Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajgcych naczynia krwionosne, nalezy zachowac szczegding ostroznosc¢ u pacjentéw ze zwezeniem
zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej, lub z kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu. Wptyw na metabolizm i uktad wewnatrzwydzielniczy: Leczenie tiazydem moze zaburza¢ tolerancje
glukozy, natomiast u pacjentéw z cukrzycg przyjmujacych insuling lub doustny lek przeciwcukrzycowy oraz telmisartan moze wystgpi¢ hipoglikemia. Dlatego u tych pacjentéw nalezy monitorowac¢ stezenie
glukozy i w razie koniecznosci dostosowac¢ dawke insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. W trakcie leczenia tiazydem moze sig ujawni¢ cukrzyca utajona. Leczenie diuretykami tiazydowymi
powoduje zwiekszenie stezenia cholesterolu i triglicerydéw, jednak po dawce 12,5 mg zawartej w preparacie Telmix Plus odnotowano niewielki wptyw lub nie odnotowano zadnego wptywu na stezenie. U
niektorych pacjentéw przyjmujgcych tiazydy moze wystapi¢ hiperurykemia lub dna moczanowa. Zaburzenia rownowagi elektrolitowej: Tak jak w przypadku wszystkich pacjentéw przyjmujacych diuretyki, nalezy
okresowo oznacza¢ stezenie elektrolitbw w osoczu. Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogg powodowac¢ zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej (w tym hipokaliemie, hiponatremie i zasadowice
hipochloremiczng). Objawami ostrzegawczymi zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej sg: suchos$¢ btony $luzowej jamy ustnej, wzmozone pragnienie, astenia, letarg, sennos¢, niepokdj, bol lub kurcze migsni,
meczliwo$é miesni, niedoci$nienie tetnicze, oliguria, tachykardia, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i wymioty. Hipokaliemia: Chociaz w przypadku stosowania diuretykdw tiazydowych moze
doj$¢ do hipokaliemii, jednoczesne stosowanie telmisartanu moze zmniejszy¢ hipokaliemie wywotang przez diuretyki. Ryzyko hipokaliemii jest wieksze u pacjentéw z marskoscig watroby, u pacjentéw z nasilong
diureza, u pacjentéw, ktdrzy nie przyjmuja doustnie odpowiedniej ilosci elektrolitow lub sg leczeni jednoczesnie kortykosteroidami lub hormonem adrenokortykotropowym (ACTH). Hiperkaliemia: Z drugiej strony,
z powodu antagonistycznego dziatania telmisartanu, sktadnika produktu Telmix Plus, na receptor angiotensyny Il (AT1) moze wystgpi¢ hiperkaliemia. Mimo Ze nie odnotowano klinicznie znamiennych
przypadkéw wystgpienia hiperkaliemii zwigzanej ze stosowaniem produktu Telmix Plus, czynniki ryzyka jej wystgpienia to: niewydolno$¢ nerek i (lub) niewydolno$¢ serca oraz cukrzyca. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania diuretykdw oszczedzajgcych potas, suplementéw potasu lub substytutéw soli kuchennej zawierajacych potas jednoczesnie z produktem Telmix Plus. Hiponatremia i zasadowica
hipochloremiczna: Nie ma dowodoéw na to, aby Telmix Plus zmniejszat lub zapobiegat hiponatremii wywotanej stosowaniem diuretykéw. Niedobdr chlorkéw na ogoét jest umiarkowany i nie wymaga leczenia.
Hiperkalcemia: Tiazydy mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, co moze spowodowac¢ przemijajace i nieznaczne zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy, bez stwierdzonych zaburzen metabolizmu
wapnia. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ objawem utajonej nadczynnosci przytarczyc. Tiazydy nalezy odstawi¢ przed przeprowadzeniem badan czynnosci przytarczyc. Hipomagnezemia: Wykazano, ze tiazydy
zwigkszajg wydalanie magnezu z moczem, co moze doprowadzi¢ do hipomagnezemii. Réznice etniczne: Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptora angiotensyny Il, telmisartan jest wyraznie
mniej skuteczny w leczeniu nadcisnienia u osoéb rasy czarnej, prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania matej aktywnosci reniny w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem. Inne: Podobnie
jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub z zaburzeniami naczyniowo-mézgowymi moze spowodowac
zawat serca lub udar mézgu. Informacije ogdlne: Reakcje nadwrazliwos$ci na hydrochlorotiazyd mogg wystgpi¢ u pacjentéw z alergig lub astmg oskrzelowg w wywiadzie albo bez takiego wywiadu, ale sg bardziej
prawdopodobne u pacjentéw z dodatnim wywiadem. Istniejg doniesienia o zaostrzeniu lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego po przyjeciu diuretykdw tiazydowych, w tym hydrochlorotiazydu. W
zwigzku ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych opisywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci podczas leczenia, zaleca sie przerwanie
podawania leku. Jesli ponowne zastosowanie leku moczopednego jest konieczne, zaleca sig ostanianie ciata przed $wiattem stonecznym lub sztucznym promieniowaniem UVA. Nadmierne nagromadzenie
ptynu miedzy naczynidéwka a twardéwka, ostra krétkowzrocznos$¢ i jaskra z zamknietym katem przesgczania: Hydrochlorotiazyd, bedgcy sulfonamidem, moze powodowac reakcje idiosynkratyczng prowadzacg
do nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka z ograniczeniem pola widzenia, przemijajaca krétkowzrocznos¢ i ostrg jaskre zamknietego kata. Objawy obejmujg nagte zmniejszenie
ostrosci widzenia lub bél oczu, ktdre zwykle wystepujg w ciggu kilku godzin lub tygodni od rozpoczecia leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Podstawowe
leczenie polega na jak najszybszym odstawieniu hydrochlorotiazydu. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwloczne podjgcie leczenia zachowawczego lub
chirurgicznego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknietego kata moze naleze¢ uczulenie na sulfonamidy lub penicyline w wywiadzie. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skdry: W dwdch badaniach
epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z dunskiego krajowego rejestru nowotworéw ztosliwych stwierdzono zwiekszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworéw ziosliwych skéry (NMSC, ang.
nonmelanoma skin cancer) [raka podstawnokomérkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolczystokomorkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w warunkach zwigkszajgcego sie tacznego
narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMCS mogg odgrywac role wiasciwosci fotouczulajgce HCTZ. Pacjentéw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku
NMSC i zaleci¢ regularne sprawdzanie, czy na skorze nie pojawity sie nowe zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian skérnych. Pacjentom nalezy zaleci¢
podejmowanie mozliwych dziatan zapobiegawczych w celu minimalizaciji ryzyka rozwoju nowotworéw ztosliwych skory, jak ograniczanie narazania sie na dziatanie $wiatta stonecznego i promieniowania UV, a
jesli to niemozliwe - odpowiednig ochrong. Niepokojace zmiany skérne nalezy niezwtocznie bada¢ z mozliwoscig wykonania biopsji z oceng histologiczng. U oséb, u ktérych w przesztosci wystepowaty NMSC,
moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ. Laktoza jednowodna i mannitol: Produkt zawiera laktoze jednowodng i mannitol. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg fruktozy i (lub) galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sig za
,wolny od sodu”. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Lit: Podczas jednoczesnego stosowania litu i inhibitoréow konwertazy angiotensyny obserwowano przemijajace
zwigkszenie stezenia litu w surowicy i nasilenie jego toksycznosci. Rzadkie przypadki zgtoszono réwniez dla antagonistéw receptora angiotensyny Il (w tym telmisartanu). Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania litu i produktu Telmix Plus. Jesli takie leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy kontrolowac stezenie litu w surowicy. Produkty lecznicze zwigzane z utratg potasu i hipokaliemig (np. inne diuretyki
kaliuretyczne, $rodki przeczyszczajgce, kortykosteroidy, ACTH, amfoterycyna, karbenoksolon, benzylopenicylina sodowa, kwas salicylowy i jego pochodne): Jesli konieczne jest stosowanie tych substancii
jednoczesnie z produktem Telmix Plus, zaleca si¢ monitorowanie stezenia potasu w osoczu. Mogg one nasili¢ wptyw hydrochlorotiazydu na stezenie potasu w surowicy. Produkty lecznicze, ktére mogg
spowodowac¢ zwiekszenie stezenia potasu w osoczu lub wywotaé hiperkaliemie (np. inhibitory ACE. diuretyki oszczedzajgce potas, suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajgce potas, cyklosporyna
lub inne produkty lecznicze, takie jak heparyna sodowa): Jesli konieczne jest stosowanie tych substancji jednoczesnie z produktem Telmix Plus, zaleca si¢ monitorowanie stezenia potasu w osoczu. Jak wynika
z doswiadczenia w stosowaniu innych produktéw leczniczych, ktére wptywajg na uktad renina-angiotensyna, jednoczesne stosowanie powyzszych produktdw leczniczych moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia potasu w surowicy i w zwigzku z tym nie jest zalecane. Produkty lecznicze, na ktére wptywajg zaburzenia stezenia potasu w surowicy: Nalezy okresowo oznaczac¢ stezenie potasu w surowicy oraz
wykonywa¢ badania EKG podczas jednoczesnego stosowania produktu Telmix Plus z produktami leczniczymi, na ktérych dziatanie wplywajg zmiany stezenia potasu (np. glikozydy naparstnicy, leki
przeciwarytmiczne) oraz z nastgpujgcymi lekami mogacymi wywota¢ torsades de pointes (w tym niektorymi lekami przeciwarytmicznymi), poniewaz hipokaliemia jest czynnikiem sprzyjajacym wystgpieniu
torsades de pointes: leki przeciwarytmiczne klasy la (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid); leki przeciwarytmiczne klasy Ill (np. amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid); niektére leki przeciwpsychotyczne:
(np. tiorydazyna, chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, sultopryd, amisulpryd, tiapryd, pimozyd, haloperydol, droperydol); inne leki: (np. beprydyl, cyzapryd, difemanil,
erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, terfenadyna, winkamina iv.). Glikozydy naparstnicy: Wywotana tiazydami hipokaliemia lub hipomagnezemia sprzyja powstawaniu
arytmii wywotanej glikozydami naparstnicy. Digoksyna: Podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i digoksyny zaobserwowano zwigkszenie mediany maksymalnego (49%) i minimalnego (20%) stezenia
digoksyny w osoczu. Podczas rozpoczynania, dostosowywania dawki i korczenia leczenia telmisartanem nalezy monitorowac¢ stezenie digoksyny w celu utrzymania go w zakresie terapeutycznym. Inne leki
przeciwnadcisnieniowe: Telmisartan moze nasila¢ dziatanie hipotensyjne innych lekéw przeciwnadci$nieniowych. Dane z badania klinicznego wykazaly, ze podwojna blokada uktadu renina-
angiotensynaaldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitorow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu jest zwigzana z wigkszg czesto$cig wystgpowania zdarzen
niepozadanych, takich jak: niedoci$nienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistéw uktadu RAA w monoterapii.
Leki przeciwcukrzycowe (doustne i insulina): Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych. Metformina: Metforming nalezy stosowaé ostroznie: istnieje ryzyko kwasicy mleczanowej z
powodu potencjalnej niewydolnos$ci nerek wywotanej przez hydrochlorotiazyd. Kolestyramina i kolestypol (zywice): Wchtanianie hydrochlorotiazydu jest zaburzone w obecnos$ci zywic wymieniajgcych aniony.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne: NLPZ (tj. kwas acetylosalicylowy w dawkach o dziataniu przeciwzapalnym, inhibitory COX-2 i niewybiércze NLPZ) mogg ostabia¢ dziatanie diuretyczne, natriuretyczne i
przeciwnadcisnieniowe diuretykéw tiazydowych oraz dziatanie przeciwnadci$nieniowe antagonistéw receptora angiotensyny Il. U niektérych pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek (np. pacjenci odwodnieni
lub pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne podanie antagonistéw receptora angiotensyny Il i $rodkéw hamujgcych cyklooksygenaze moze powodowac dalsze zaburzenie
czynnosci nerek, w tym ostrg niewydolno$¢ nerek, ktora jest zwykle stanem odwracalnym. Dlatego takie skojarzenie lekdw nalezy stosowac ostroznie, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku. Nalezy odpowiednio
nawodni¢ pacjentéw oraz rozwazy¢ konieczno$¢ monitorowania czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i okresowo podczas trwania leczenia skojarzonego. W jednym badaniu jednoczesne
podawanie telmisartanu i ramiprylu spowodowato 2,5-krotne zwigkszenie AUC0-24 i Cmax ramiprylu i ramiprylatu. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane. Aminy presyine (np. noradrenalina): Dziatanie
amin presyjnych moze by¢ ostabione. Niedepolaryzujgce $rodki zwiotczajgce migénie szkieletowe (np.tubokuraryna): Dziatanie niedepolaryzujgcych $rodkéw zwiotczajgcych migénie szkieletowe moze by¢
nasilone przez hydrochlorotiazyd. Produkty lecznicze stosowane w leczeniu dny (np. probenecyd, sulfinpirazon i allopurynol): MoZe okazac sig konieczne dostosowanie dawki lekéw zwiekszajgcych wydalanie
kwasu moczowego z moczem, poniewaz hydrochlorotiazyd moze zwigkszy¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy. Moze okaza¢ sig¢ konieczne zwigkszenie dawki probenecydu lub sulfinpirazonu.
Jednoczesne podawanie tiazydu moze zwiekszy¢ czestos¢ wystgpowania reakcji nadwrazliwosci na allopurynol. Sole wapnia: Diuretyki tiazydowe mogg zwigkszy¢ stezenie wapnia w surowicy w zwigzku z
jego zmniejszonym wydalaniem. Jesli konieczne jest stosowanie suplementéw wapnia lub lekéw powodujgcych zwigkszenie stezenia wapnia w osoczu (np. witaminy D), nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia
w surowicy i odpowiednio dostosowa¢ dawke wapnia. Beta-adrenolityki i diazoksyd: Tiazydy moga nasila¢ dziatanie hiperglikemizujace beta-adrenolitykéw i diazoksydu. Leki przeciwcholinergiczne (np. atropina.
biperyden): Moga zwiekszy¢ biodostepnos¢ diuretykdw tiazydowych poprzez zwolnienie perystaltyki jelit i tempa oprézniania zotadka. Amantadyna: Tiazydy zwiekszajg ryzyko wystgpienia objawéw
niepozadanych wywotywanych przez amantadyne. Srodki cytotoksyczne (np. cyklofosfamid, metotreksat): Tiazydy moga zmniejszy¢ wydalanie nerkowe cytotoksycznych produktéw leczniczych i nasili¢ ich
hamujgce dziatanie na czynno$¢ szpiku. Mozna sig spodziewac, ze ze wzgledu na witasciwosci farmakologiczne, baklofen i amifostyna moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne lekéw przeciwnadci$nieniowych, w
tym telmisartanu. Ponadto, niedocisnienie ortostatyczne moze by¢ spotegowane przez alkohol, barbiturany, opioidowe leki przeciwbdlowe lub leki przeciwdepresyjne. Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje:
Cigza: Nie zaleca si¢ stosowania antagonistow receptora angiotensyny Il w pierwszym trymestrze cigzy. Stosowanie antagonistéw receptora angiotensyny Il jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze
cigzy. Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu Telmix Plus u kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na proces rozmnazania sie. Dane
epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania teratogennego w przypadku narazenia na inhibitory ACE w pierwszym trymestrze cigzy nie sg ostateczne; nie mozna jednak wykluczyé¢ nieznacznego zwigkszenia
ryzyka. Mimo Ze nie ma danych z kontrolowanych badan epidemiologicznych dotyczgcych ryzyka zwigzanego z antagonistami receptora angiotensyny Il, z tg grupg lekéw moga wigza¢ si¢ podobne zagrozenia.
Jesdli kontynuacja leczenia antagonistg receptora angiotensyny Il nie jest konieczna, u pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowac leki przeciwnadcisnieniowe, ktére majg ustalony profil bezpieczenstwa
stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i rozpoczaé inne leczenie, jesli jest to konieczne. Narazenie na dziatanie antagonistéw
receptora angiotensyny Il w drugim i trzecim trymestrze cigzy powoduje dziatanie toksyczne na ludzki ptéd (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, opdznienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolno$¢
nerek, niedocis$nienie tetnicze, hiperkaliemia). Jezeli do narazenia na dziatanie antagonistéw receptora angiotensyny Il doszto od drugiego trymestru cigzy, zaleca sig¢ badanie ultrasonograficzne czaszki i
czynnosci nerek. Noworodki, ktérych matki przyjmowaty antagonistéw receptora angiotensyny Il, nalezy $cisle obserwowac¢ za wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niedocisnienia tetniczego. Doswiadczenia ze
stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas cigzy, a zwtaszcza w pierwszym trymestrze, sg ograniczone. Badania na zwierzetach sg niewystarczajgce. Hydrochlorotiazyd przenika przez fozysko. Ze wzgledu na
farmakologiczny mechanizm dziatania hydrochlorotiazydu stosowanie tego leku w drugim i trzecim trymestrze moze prowadzi¢ do zmniejszenia perfuzji ptodowo- fozyskowej oraz wywotywa¢ zaburzenia u ptodu
i noworodka, takie jak zéttaczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej i matoptytkowo$é. Hydrochlorotiazydu nie nalezy stosowac w leczeniu obrzekéw spowodowanych cigza, w leczeniu nadcisnienia cigzowego
i stanu przedrzucawkowego, z powodu ryzyka zmniejszenia objetosci osocza oraz niedokrwienia tozyska, bez korzystnego wptywu na przebieg choroby. Nie nalezy stosowa¢ hydrochlorotiazydu w samoistnym
nadcisnieniu tetniczym u kobiet w cigzy, z wyjatkiem rzadkich sytuacji, kiedy niemozliwe jest zastosowanie innego leczenia. Karmienie piersig: Z powodu braku informacji dotyczgcych stosowania produktu
Telmix Plus w trakcie karmienia piersig, nie zaleca si¢ jego stosowania w tym okresie. W trakcie karmienia piersig, w szczegélnos$ci noworodkéw i dzieci urodzonych przedwczes$nie, zaleca sig¢ stosowanie
innych produktéw, posiadajgcych ustalony profil bezpieczenstwa stosowania podczas laktacji. Mate ilo$ci hydrochlorotiazydu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Duze dawki tiazydéw wywotujgce
silng diurez¢ mogg hamowac laktacje. Nie zaleca sig¢ stosowania produktu Telmix Plus podczas karmienia piersig. W przypadku stosowania produktu Telmix Plus podczas karmienia piersig nalezy stosowac¢
mozliwie najmniejsze dawki. Plodnos$¢: W badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano wptywu telmisartanu i hydrochlorotiazydu na ptodno$¢ u samic i samcéw. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow
i

obstugiwania maszyn: Produkt Telmix Plus moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn, poniewaz podczas jego stosowania mogg czasami wystepowac zawroty gtowy lub
senno$c¢. Dziatania niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczgs$ciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym sg zawroty gtowy. W rzadkich przypadkach (=1/10 000 do <1/1000) moze wystgpi¢
ciezki obrzek naczynioruchowy. W kontrolowanym, randomizowanym badaniu klinicznym z udziatem 1471 pacjentéw, 835 pacjentéw otrzymywato telmisartan i hydrochlorotiazyd, a 636 sam telmisartan.
Catkowita czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w trakcie stosowania produktu ztozonego zawierajgcego telmisartan i hydrochlorotiazyd byta poréwnywalna z czestos$cig ich wystepowania w trakcie
stosowania
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samego telmisartanu. Zalezna od dawki czestosé wystepowania dziatan niepozadanych nie zostata ustalona, nie zaobserwowano korelacji z picig, wiekiem i rasg pacjentow. Tabelaryczne zestawienie dziatan

niepozadanych: Dziatania niepozgdane odnotowane we wszystkich badaniach klinicznych, wystepujace czgsciej (p <0,05) w przypadku stosowania skojarzenia telmisartanu i hydrochlorotiazydu niz w przypadku

stosowania placebo, zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacjq uktadowo-narzagdowa. Podczas stosowania produktu Telmix Plus mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, ktére dotyczg poszczegdlnych

substancji czynnych podawanych osobno, a ktére nie zostaty zaobserwowane w badaniach klinicznych. Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z czestoscia ich wystepowania wedtug nastepujacej

konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie czestosci dziatania niepozgdane zostaty przedstawione zgodnie z malejgcym nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Rzadko: Zapalenie oskrzeli,
zapalenie gardta, zapalenie zatok. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: Zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego®. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto:
Hipokaliemia Rzadko: Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: Niepokéj Rzadko: Depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: Zawroty
gtowy pochodzenia osrodkowego, Niezbyt czesto: Omdlenie, parestezja Rzadko: Bezsenno$é, Zaburzenia snu. Zaburzenia oka. Rzadko: Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie. Czesto$¢ nieznana:
Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: Tachykardia,
Zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: Niedoci$nienie, niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto: Dusznos¢.
Rzadko: Zespét zaburzen oddechowych (w tym zapalenie ptuc oraz obrzek ptuc). Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: Biegunka, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, wzdecie. Rzadko: Bdl brzucha,
zaparcie, niestrawnos$¢, wymioty, zapalenie btony $luzowej zotgdka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Rzadko: Nieprawidtowa czynno$é watroby/zaburzenia watroby?. Zaburzenia skéry i tkanki
podskoérnej. Rzadko: Obrzek naczynioruchowy (réwniez zakonczony zgonem), rumien, $wiad, wysypka, nadmierne pocenie sig, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt
czesto: Bol plecéw, bolesne skurcze migsni, bdl migéni. Rzadko: Bl stawdw, kurcze miesni, bél koriczyn. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto: Zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania Niezbyt czesto: Bél w klatce piersiowej. Rzadko: Objawy grypopodobne, bél. Badania diagnostyczne Niezbyt czesto: Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi. Rzadko:
Zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatyninowej we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. 1: Na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu
do obrotu. 2: Bardziej szczegdtowe informacje znajdujg sie w podpunkcie "Opis wybranych dziatan niepozgdanych”, ponizej. Informacje dodatkowe o poszczegélnych sktadnikach. Dziatania niepozadane, o
ktérych donoszono wczesniej, dotyczace poszczegdinych sktadnikdw, moga byé potencjalnymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w przypadku stosowania produktu Telmix Plus, nawet jesli nie
zaobserwowano ich w badaniach klinicznych. Telmisartan: Dziatania niepozgdane wystapity z podobng czestoscig u pacjentdw leczonych telmisartanem i otrzymujacych placebo. W badaniach kontrolowanym
placebo, catkowita czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w grupie pacjentéw otrzymujgcych telmisartan (41,4%) byta poréwnywalna do czestosci w grupie otrzymujacej placebo (43,9%). W ponizszym
zestawieniu przedstawiono dziatania niepozgdane, ktére zanotowano we wszystkich badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych telmisartanem z powodu nadci$nienia lub pacjentéw w wieku 50 lat
i starszych z grupy duzego ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: Zakazenie goérnych drég oddechowych, zakazenie uktadu moczowego, w tym
zapalenie pecherza. Rzadko: Posocznica, w tym zakoriczona zgonem?®. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: Niedokrwistos¢. Rzadko: Eozynofilia, matoptytkowosé. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Rzadko: Nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: Hiperkaliemia. Rzadko: Hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzyca). Zaburzenia
serca Niezbyt czesto: Bradykardia. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: Senno$¢. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia. Niezbyt czesto: Kaszel. Bardzo rzadko: Srédmigzszowa
choroba ptuc®. Zaburzenia zotadka i jelit. Rzadko: Zaburzenia zotagdkowe. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Rzadko: Wyprysk, wykwity skorne, wykwity skérne na podtozu toksycznym. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Rzadko: Choroba zwyrodnieniowa stawéw, bél $ciegna. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Niezbyt czesto: Niewydolno$¢ nerek (w tym ostra niewydolno$¢
nerek). Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: Ostabienie. Badania diagnostyczne. Rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny. 3: Bardziej szczegétowe informacje znajdujg sie w
podpunkcie "Opis wybranych dziatan niepozgdanych”. Hydrochlorotiazyd: Hydrochlorotiazyd moze spowodowa¢ lub nasili¢ hipowolemig, co moze prowadzi¢ do zaburzen elektrolitowych. Dziatania
niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania zwigzane ze stosowaniem samego hydrochlorotiazydu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Nieznana: Zapalenie $linianek. Nowotwory tagodne, ztosliwe
i nieokreslone (w tym torbiele i polipy). Czestos$¢ nieznana: Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory (rak podstawnokomérkowy i rak kolczystokomorkowy skory). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego.
Rzadko: Matoptytkowos¢ (czasami z plamicg).Czesto$¢é nieznana: Niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niewydolno$¢ szpiku kostnego, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza.
Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos¢. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: Niewtasciwa kontrola cukrzycy. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Czesto: Hipomagnezemia. Rzadko: Hiperkalcemia. Bardzo rzadko: Zasadowica hipochloremiczna. Nieznana: Jadtowstret, zmniejszenie apetytu, zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej, hipercholesterolemia, hiperglikemia, hipowolemia. Zaburzenia psychiczne. Czestos$¢ nieznana: Niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: Bdl gtowy. Nieznana: Zawroty gtowy.
Zaburzenia oka. Czesto$c¢ nieznana: Widzenie na zotto, ostra krétkowzrocznos¢, ostra jaskra z zamknietym katem przesgczania, nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwkg a twarddwka.

Zaburzenia naczyniowe. Nieznana: Martwicze zapalenie naczyn. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: Nudnosci. Nieznana: Zapalenie trzustki, bl brzucha. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Nieznana:
Zéttaczka migzszowa, z6itaczka cholestatyczna. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Nieznana: Zespét o typie tocznia, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, zapalenie naczyn skory, toksyczne martwicze
oddzielanie sig naskdrka, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Nieznana: Ostabienie. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Nieznana: Srédmigzszowe zapalenie
nerek, zaburzenia czynnosci nerek, cukromocz. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Nieznana: Gorgczka. Badania diagnostyczne. Nieznana: Zwiekszenie stgzenia triglicerydéw. Opis wybranych
dziatan niepozadanych. Nieprawidtowa czynno$c¢ watroby/zaburzenia czynno$ci watroby: Wigkszo$¢ przypadkéw nieprawidtowej czynnosci watroby/zaburzen czynnosci watroby, zgtoszonych w okresie po

wprowadzeniu produktu do obrotu, wystapita u pacjentéw z Japonii. U Japonczykéw istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia takich dziatan niepozadanych. Posocznica: W badaniu PROFESS u
pacjentéw przyjmujgcych telmisartan zaobserwowano wigkszg czesto$¢ wystepowania posocznicy w poréwnaniu do grupy placebo. Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie
zostat jeszcze poznany. Srédmigzszowa choroba ptuc: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki srédmigzszowej choroby ptuc, pozostajgce w zwigzku czasowym z przyjmowaniem
telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skéry. Na podstawie danych dostepnych z badan epidemiologicznych stwierdzono zwigzek miedzy tgczng dawkg

hydrochlorotiazydu (HCTZ) a wystepowaniem nieczerniakowych nowotworéw ziosliwych skory (NMSC). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego

personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Dane dotyczace przedawkowania telmisartanu u ludzi sg ograniczone. Nie ustalono stopnia, w jakim

mozna usung¢ hydrochlorotiazyd za pomocg hemodializy. Objawy: Najbardziej znaczgce objawy przedawkowania telmisartanu to niedocis$nienie i tachykardia; opisywano réwniez bradykardie, zawroty gtowy,

wymioty, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi oraz ostrg niewydolno$¢ nerek. Przedawkowanie hydrochlorotiazydu moze wigza¢ si¢ ze zmniejszeniem stezenia elektrolitéw (hipokaliemia, hipochloremia)

oraz hipowolemig wynikajacg z nadmiernej diurezy. Najczestszymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi przedawkowania sg nudnosci i senno$é. Hipokaliemia moze powodowac¢ kurcze migsni i (lub)

nasila¢ zaburzenia rytmu serca zwigzane z jednoczesnym podawaniem glikozydéw naparstnicy lub niektérych lekéw przeciwarytmicznych. Leczenie: Telmisartan nie jest usuwany przez hemodialize. Nalezy

Scisle obserwowac stan pacjenta oraz zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujgce. Postepowanie zalezy od czasu, jaki uptynat od przyjecia leku i nasilenia objawéw. Zaleca sig¢ wywotanie wymiotéw i (lub)

wykonanie ptukania zotgdka. W leczeniu przedawkowania pomocny moze si¢ okaza¢ wegiel aktywny. Nalezy czesto kontrolowac¢ stezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy. Jesli wystapi niedoci$nienie,

pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji na plecach oraz szybko uzupetni¢ niedobory wodno-elektrolitowe. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 25648 Dostepne opakowania: 28 tabletek.

Lek refundowany, odptatnosc¢ — 30%. Obwieszczenie Ministra Zdrowia dot. Listy lekow refundowanych obowiazujacej od dnia 1.09.2023r.

Zawartosé¢ Wysokos¢ doptaty

Nazwa postac i dawka opakowania Cena detaliczna Poziom odptatnosci $wiadczeniobiorcy

Telmix Plus, tabl., 80+25 mg 28 szt. 23,35 30% 8,95
Telmix Plus, tabl., 80+12,5 mg 28 szt. 23,35 30% 8,95
Telmix Plus, tabl., 40+12,5 mg 28 szt. 12,21 30% 5,01

www.biofarm.pl BIOFARAI



