Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Telmisartan Sandoz 40 mg tabletit
telmisartaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidfikkeen kéyttimisen, silld se siséltis sinulle
tirkeiti tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,

vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Telmisartan Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Telmisartan Sandoz -tabletteja
Miten Telmisartan Sandoz -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Telmisartan Sandoz -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1.  Miti Telmisartan Sandoz on ja mihin siti kaytetiin

Telmisartan Sandoz kuuluu lAdkeaineryhméddn, joka tunnetaan nimelld angiotensiini I -reseptorin salpaajat.
Angiotensiini II on elimistossd syntyvi aine, joka aiheuttaa verisuonten supistumista ja kohottaa niin
verenpainetta. Telmisartan Sandoz estéd angiotensiini 1I:n vaikutuksen, misté seuraa verisuonten laajeneminen ja
alhaisempi verenpaine.

Telmisartan Sandoz -valmis te tta kiyte tidn essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon
aikuisille. ”Essentiaalinen” tarkoittaa, etti korkea verenpaine ei aiheudu muista sairauksista.

Korkea verenpaine voi hoitamattomana vaurioittaa useiden elinten verisuonia, mikd saattaa joissakin tapauksissa
johtaa sydénkohtaukseen, syddmen tai munuaisten vajaatoimintaan, aivohalvaukseen tai sokeuteen. Kohonnut
verenpaine ei yleensé aiheuta oireita ennen kuin elinvaurioita ilmenee. Témén vuoksi on tirkedd mitata
verenpaine sddnnollisesti ja tarkistaa, onko se pysynyt normaalin rajoissa.

Telmisartan Sandoz -valmis te tta kiiyte tdin myos vihentimiin sydén- ja verisuoniperdisid tapahtumia (kuten
sydinkohtaus tai aivohalvaus) aikuisilla riskipotilailla, joilla sydédmen tai jalkojen verenkierto on heikentynyt tai
ahtautunut, joilla on ollut aivohalvaus taijoilla on riskitekijoitd siséltdvé diabetes. Ladkérikertoo sinulle, jos
sinulla on suuri riski saada tillaisia tapahtumia.

Telmisartaania, jota Telmisartan Sandoz -valmiste siséltdd, voidaan joskus kdyttid myos muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Telmisartan Sandoz -table tte ja



ALA kiiyti Telmis artan Sandoz -tablette ja
. jos olet allerginen telmisartaanille tai timén [ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. raskauden ensimmiis ten kolmen kuukauden jilkeen eli kuuden viimeisen raskauskuukauden aikana
(on my6s parempi vilttdd Telmisartan Sandoz -valmisteen kiyttod alkuraskauden aikana — katso kohta
Raskaus).

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

. jos sinulla on diabetes tai munuais te n vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla

ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireeni.

Jos jokin ylld olevista koskee sinua, kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Telmisartan
Sandoz -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkarille, jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista tiloista tai sairauksista:

o munuaissairaus tai munuaissiirre

munuaisvaltimon ahtauma (kaventaa toisen tai molempien munuaisten verisuonia)

maksasairaus

sydinvaivoja

kohonneet aldosteroniarvot (veden ja suolan kertyminen kehoon, yhdessd useiden veren mineraalien

epatasapainon kanssa)

. alhainen verenpaine (hypotensio), jota saattaa esiintyd, jos sinulla on nestehukkaa (elimistdé on menettanyt
likaa nestettd), tai nesteenpoistoldédkityksestd (diureetit), vihdsuolaisesta ruokavaliosta, ripulista tai
oksentelusta johtuva suolavajaus

. veresi kaliumpitoisuus on koholla

. diabetes.

Keskustele Liéikérin kanssa ennen kuin otat Telmisartan Sandozia:
. jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista ladkkeista:
- ACEmn estija (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen
liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.
. jos kaytét digoksiinia.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin) mééran
sadnnollisesti.

Katso my0s kohdassa ”Ald kdytd Telmisartan Sandoz -tabletteja™ olevat tiedot.

Kerro ldédkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla) raskaaksi. Telmisartan Sandoz -tabletteja ei
suositella kéytettaviksiraskauden alkuvaiheessa, eiké niitd saa kdyttad raskauden ensimmaéisten kolmen

kuukauden jilkeen, koska valmisteen kdytto siind vaiheessa voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (katso kohta
Raskaus).

Kerro laédkarille, etti kdytit Telmisartan Sandoz -valmistetta, jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai nukutus ta.

Telmisartan Sandoz -valmisteen verenpainetta alentava teho saattaa olla mustaihoisilla potilailla tavanomaista
huonompi.

Lapset januoret
Telmisartan Sandoz -valmisteen kéyttdd lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon ei suositella.



Muut lidsike valmis teet ja Telmis artan Sandoz
Kerro liddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit tai olet dskettiin kiyttéinyt tai saatat
kayttii muita lidkkeiti.

Ladkari saattaa joutua muuttamaan muiden lddkkeidesi annosta tai ryhtyd muihin varotoimiin. Joissakin
tapauksissa saatat joutua lopettamaan jonkin lddkkeen kiyton. Tadmai koskee etenkin alla lueteltavia ladkkeitd, jos
niitd kdytetddn yhdessd Telmisartan Sandoz -valmisteen kanssa:

. litumia sisdltdvat lddkkeet, joita kidytetddn tietyntyyppisen masennuksen hoitoon
veren kaliumarvoja mahdollisesti suurentavat lidkkeet kuten kaliumia sisiltdvét suolan korvikkeet,
kaliumia sddstivit nesteenpoistolidkkeet (tietyt diureetit), ACE:n estdjit, angiotensiini II -reseptorin
salpaajat, tulehduskipulddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni), hepariini, elimiston
immuunivastetta vihentavét lddkkeet (esim. siklosporiini tai takrolimuusi) ja antibiootti trimetopriimi

. nesteenpoistolidkkeet (diureetit), erityisesti kiytettdessd suuria annoksia yhdessd Telmisartan
Sandoz -valmisteen kanssa, saattavat aiheuttaa kehon liallista nestehukkaa ja alhaista verenpainetta
(hypotensio)

. ACE:n estiji tai aliskireeniii (katso myds tiedot kohdista ”Ali kiyti Telmisartan Sandoz -tabletteja” ja
”Varoitukset ja varotoimet™).

. digoksiini.

Telmisartan Sandoz -valmisteen teho saattaa heikentyd kayttaessisi tulehduskipulddkkeitd (esim.
asetyylisalisyylihappoa tai ibuprofeenia) tai kortikosteroideja.

Telmisartan Sandoz saattaa voimistaa muiden verenpainelidékkeiden tai verenpainetta alentavien lidkkeiden
(esim. baklofeeni, amifostiini) verenpainetta alentavaa vaikutusta. Lisdksi alkoholi, barbituraatit, narkoottiset
aineet tai masennusliikkeet voivat voimistaa verenpaineen alentumista, mikd voi kidyda imi huimauksen
tunteena seisomaan noustessa. Keskustele ladkérin kanssa mahdollisesta tarpeesta muuttaa muiden ladkkeiden
annosta Telmisartan Sandoz -hoidon aikana.

Telmisartan Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Telmisartan Sandoz -valmiste voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Kerro ldédkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla) raskaaksi. Yleensé ladkari tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan Telmisartan Sandoz -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja
neuvoo kayttdméin toista lddkettd Telmisartan Sandoz -valmisteen sijasta. Telmisartan Sandoz -valmistetta ei
suositella kéytettdviksi alkuraskauden aikana, ja sitd eisaa kiyttdé raskauden ensimmaéisen kolmen kuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Kerro laédkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Telmisartan Sandoz -valmisteen kdyttod ei suositella
imettdville dideille, ja lddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettid, erityisesti, jos lapsesi on

vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin henkilbilli esiintyy huimausta tai visymysti Telmisartan Sandoz -hoidon aikana. Ali aja Aliki kiytd
koneita, jos sinua huimaa tai vasyttaa.



Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Telmis artan Sandoz sis:ltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
lddkevalmisteen ottamista.

Telmisartan Sandoz sis dltié natriumia
Tama [ddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3.  Miten Telmisartan Sandoz -table tte ja ote taan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA&kari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Telmisartan Sandoz -tabletti vuorokaudessa.

. Yritd ottaa tabletit samaan aikaan joka péiva.

Voit ottaa Telmisartan Sandoz -tabletit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Tabletit otetaan veden tai jonkin muun alkoholittoman nesteen kera.

On tirkedd, etti jatkat Telmisartan Sandoz -valmisteen ottamista péivittdin, kunnes ldékéari maaraa toisin.
Jos sinusta tuntuu, ettd Telmisartan Sandoz -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta lddkérillesi tai apteekkiin.

. Jakouurteelliset tabletit voidaan puolittaa kahteen yhtd suuren osaan.

Korkean verenpaineen hoidossa tavanomainen annos useimmille potilaille on yksi 40 mg:n Telmisartan
Sandoz -tabletti kerran vuorokaudessa verenpaineen pitimiseksi tasaisena seuraavien 24 tunnin ajan. Ladkarisi
voi kuitenkin joskus suositella pienempidd annosta eli 20 mg:n annosta kerran vuorokaudessa tai suurempaa, 80
mgn annosta kerran vuorokaudessa.

Telmisartan Sandoz -tabletteja voidaan kayttdd vaihtoehtoisesti yhdessé nesteenpoistolidkkeiden (diureettien),
kuten hydroklooritiatsidin, kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu lisidvan Telmisartan Sandoz -valmisteen
verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Sydén- ja verisuoniperdisten tapahtumien vihentdmisessi tavanomainen annos on 80 mg:aa telmisartaania
kerran vuorokaudessa. 80 mg:n telmisartaaniannnoksella toteutettavan ennaltachkdisevin hoidon alussa
verenpainetta on seurattava sddnnollisesti.

Kiytto lapsille
Telmisartan Sandoz -tablettien kiyttoéd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Kéytto maks an vajaatoiminnassa
Jos sinulla on maksan toimintahdiriditd, tavallinen annos eisaa ylittid 40 mg:aa vuorokaudessa.

Kiytto munuaisten vajaatoiminnassa

Annostusta ei tarvitse muuttaa potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt.

Potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, tai hemodialyysipotilaille ladkari voi midadratd pienemméin,
20 mgn aloitusannoksen.



Jos kaytit enemmiin Telmisartan Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Telmisartan Sandoz -valmiste tta

Jos unohdat ottaa lddkeannoksesi, dld huolestu. Ota se heti, kun muistat, ja jatka sitten normaaliin tapaan. Jos
unohdat jonain piivini ottaa Eiikeannoksesi, ota tavallinen annos seuraavana piivind. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Telmisartan Sandoz -valmis teen kiyton
Keskustele aina lddkérisi kanssa, mikdli haluaisit lopettaa timén lidkevalmisteen kayton. Ladkkeen kdyton
jatkaminen saattaa olla tarpeellista, vaikka tuntisitkin olosi hyvéiksi.

Jos sinulla on kysymyksid tamdn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.  Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonta lddk arinhoitoa:

Mene heti lddkériin, jos havaitset jonkin seuraavista oireista:

Sepsis* (kutsutaan usein “verenmyrkytykseksi’, on vakava infektio, koko elimiston tulehdusreaktio), ihon ja
limakalvon nopea turpoaminen (angioedeema); nima haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdan
yhdelld kayttdjalla 1 000:sta), mutta ne ovat erittidin vakavia. Potilaiden pitda lopettaa lddkkeen kaytto ja ottaa
vilittomasti ladkérin yhteyttd. Jos nditd haittavaikutuksia ei hoideta, ne voivat olla kuolemaan johtavia.

M ahdollis et haittavaikutukset

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
. matala verenpaine (hypotensio) potilailla, joita hoidetaan sydin- ja verisuoniperdisten tapahtumien
vihentdmiseksi

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)
virtsatietulehdus

ylempien hengitysteiden tulehdus (esim. kurkkukipu, sivuontelotulehdus, flunssa)
punasolujen puute (anemia)

korkea veren kaliumpitoisuus

nukahtamisvaikeus

alakuloisuuden tunne (masentuneisuus)

pyortyminen (synkopee)

huimauksen tunne (kiertohuimaus)

hidas syddmen syke (bradykardia)

matala verenpaine (hypotensio) verenpainetautipotilailla
huimaus noustessa ylos (ortostaattinen hypotensio)
hengenahdistus

yskd



vatsakipu

ripuli

vatsavaivat

vatsan turvotus

oksentelu

kutina

lisidntynyt hikoilu

ladkeihottuma

selkakipu

lihaskouristukset

lihaskipu

munuaisten vajaatoiminta, mukaan lukien akuutti munuaisten vajaatoiminta
kipu rintakehédssé

heikkouden tunne

veren kreatiniinipitoisuuden nousu

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1 000:sta)

sepsis* (kutsutaan usein ’verenmyrkytykseksi”, on vakava infektio, koko elimiston tulehdusreaktio, joka
voi johtaa kuolemaan)

veren tiettyjen valkosoluméiirien nousu (eosinofilia)

verihiutaleiden vadhédinen mééré (trombosytopenia)

vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

allergiset reaktiot (esim. thottuma, kutina, hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kasvojen
turpoaminen tai matala verenpaine)

alhainen verensokeri (diabeetikoilla)

ahdistuneisuuden tunne

uneliaisuus

heikentynyt nako

syddmen nopea lyontitiheys (takykardia)

kuiva suu

vatsavaivat

makuhdirio

epanormaali maksan toiminta (japanilaista alkuperédd olevat potilaat tulevat kokemaan todennékdisemmin
tatd haittavaikutusta)

ihon ja limakalvon nopea turpoaminen, joka voi myds johtaa kuolemaan (angioedeema, myds kuolemaan
johtava)

ekseema (ihotauti)

thon punoitus

nokkosrokko

vaikea ladkeihottuma

nivelkipu

raajakipu

jannekipu

flunssan kaltaiset oireet

hemoglobiiniarvon lasku (veren proteiini)

veren virtsahappopitoisuuden, maksaentsyymien tai kreatiinifosfokinaasipitoisuuden nousu

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kiyttdjalld 10 000:sta)



o eteneva keuhkokudoksen arpeutuminen (interstitiaalinen keuhkosairaus)**

* Tapahtuma saattaa olla sattumaa tai liittyd talld hetkelld tuntemattomaan mekanismiin.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tiectoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Telmisartan Sandoz -table ttien siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyta titd Kikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kéyt.viim. tai
EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméittomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Telmisartan Sandoz sis dltai

- Vaikuttava aine on telmisartaani. Yksi tabletti sisdltdd 40 mg telmisartaania.
- Muut aineet ovat natriumhydroksidi, meglumiini, povidoni K25, laktoosimonohydraatti, povidoni,

krospovidoni, vedeton laktoosi ja magnesiumstearaatti.
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pitkdnomainen, siled tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintd 40,
Tabletit ovat 11,5-11,8 mm pitkid ja 6,4-6,8 mm leveita.

Alw/Alu lapipainopakkaus, joka sisdltda: 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablettia
Aluw/Alu yksittdispakattu lapipainopakkaus, joka siséltdd 28 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, Kdopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sqlutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
ETEK S.A., UL Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

SEK S.A., UL Podlipie 16, 95-010 Strykow, Puola

f;k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Elék Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tSa.IC. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr 7A, 540472, Targu Mures, Romania

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
06.08.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Telmisartan Sandoz 40 mg tabletter
telmisartan

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information som

ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

° Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Telmisartan Sandoz &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Telmisartan Sandoz
Hur du anviander Telmisartan Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Telmisartan Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Telmisartan Sandoz dr och vad det anviinds for

Telmisartan Sandoz tillhér en grupp likemedel som kallas angiotensin [I-hdmmare. Angiotensin II 4r ett
kroppseget &mne som far blodkérlen att dras samman, vilket leder till att blodtrycket stiger. Telmisartan Sandoz
hdmmar denna effekt av angiotensin II, vilket leder till att blodkédrlen vidgas och blodtrycket sjunker.

Telmisartan Sandoz anvinds for att behandla forhdjt blodtryck, s.k. essentiell hypertension hos vuxna.
Essentiell betyder att det hoga blodtrycket inte orsakas av nagon annan sjukdom.

Hogt blodtryck som inte behandlas kan medfoéra skador pa blodkérlen i flera organ. Detta kan leda till
hjértattacker, hjirt- eller njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck inga symtom innan skadorna
upptrader. Det dr darfor viktigt att regelbundet méta blodtrycket for att kontrollera om det ligger inom
normalvirdena.

Telmisartan Sandoz anviinds ocksa for att minska antalet hjart/karl-hdndelser (som hjirtattack eller stroke)
hos vuxna som ér i riskgruppen pa grund av minskad eller blockerad blodtillférsel till hjirta eller ben, eller som
har haft en stroke eller har hogriskdiabetes. Din likare kan tala om for dig om du har hog risk for sddana
héndelser.

Telmisartan som finns i Telmisartan Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nédmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvirdspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Telmis artan Sandoz

Anvind inte Telmisartan Sandoz



. om du &r allergisk mot telmisartan eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

. gravida kvinnor ska inte anvidnda Telmisartan Sandoz efter att graviditeten pagatti 3 manader, dvs. under
de 6 sista minaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten #r det bra att undvika
Telmisartan Sandoz — se Graviditet och amning).

. om du har svéra leverproblem som kolestas eller gallvigsobstruktion (problem med avflode av galla fran
levern och gallbldsan) eller ndgon annan svar leversjukdom

. om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande likemedel som
mnehéller aliskiren.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig ska du berétta det for din ldkare eller apotekspersonal innan du
anvander Telmisartan Sandoz.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare om du har eller har haft nigon av foljande sjukdomar eller tillstdnd:

njursjukdom eller njurtransplantation

njurartirstenos (sammandragning av blodkérlen i en eller bada njurarna)

leversjukdom

hjartproblem

forhojda aldosteronhalter (vatten- och saltansamlingar i kroppen samt fordndrad mineralbalans i blodet)
lagt blodtryck (hypotension), som kan uppsta om du ar uttorkad (har forlorat mycket kroppsvitska) eller
har brist pa salt p.g.a. diuretikabehandling (vitskedrivande behandling), diet med lagt saltintag, diarré eller
krakningar

. hog kaliumhalt i blodet

. diabetes.

Tala med liikare innan du tar Telmisartan Sandoz:
. om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hdgt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har diabetesrelaterade
njurproblem.
- aliskiren
. om du tar digoxin.

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med
jimna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Anvand inte Telmisartan Sandoz”.

Om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din likare. Telmisartan Sandoz
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvindas under de 6 sista ménaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador (se Graviditet och amning).

Vid operation eller narkos ska du tala om fore din ldkare att du anvander Telmisartan Sandoz.
Telmisartan Sandoz kan vara mindre effektivt vid behandling for att sinka blodtrycket hos firgade patienter.

Barn och ungdomar
Telmisartan Sandoz rekommenderas inte for behandling av barn och ungdomar upp till 18 ars alder.

Andra likemedel och Telmisartan Sandoz
Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra liike me del.



Din ldkare kan behdva dndra dosen av andra likemedel eller vidta andra forsiktighetsatgérder. I vissa fall kan du
behova avbryta behandlingen med ett likemedel. Detta giller sirskilt om likemedlen nedan tas samtidigt som
Telmisartan Sandoz:

. lakemedel som innehéller litum for behandling av vissa typer av depression

o lakemedel som okar kaliumnivan i blodet, t.ex. kaliuminnehallande salterséttning, kaliumsparande
duretika (vissa vattendrivande tabletter), ACE-hdmmare, angiotensin II-hdmmare, icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID, t.ex. acetylsalicylsyra eller ibuprofen), heparin, likemedel som
sétter ned kroppens immunforsvar (t.ex. ciklosporin eller takrolimus) och trimetoprim (antibiotika)

. diuretika (vdtskedrivande tabletter), kan sérskilt om de tas i hog dos tillsammans med Telmisartan Sandoz
leda till alltfor stor vétskeforlust och lagt blodtryck (hypotension)

. ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Anvéind inte Telmisartan Sandoz”
och ”Varningar och forsiktighet”).
. digoxin.

Effekten av Telmisartan Sandoz kan reduceras nir du tar NSAID (icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel,
t.ex. acetylsalicylsyra eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Telmisartan Sandoz kan 6ka den blodtryckssénkande effekten av andra likemedel som anvidnds for att behandla
hogt blodtryck eller likemedel som eventuellt kan sénka blodtrycket (t.ex. baklofen, amifostin). Léagt blodtryck
kan dessutom forvérras av alkohol, barbiturater, narkotika eller antidepressiva medel. Du kan méarka det som
yrsel nédr du reser dig upp. Radgor med likare om du behover justera dosen av dina andra likemedel nér du tar
Telmisartan Sandoz.

Telmisartan Sandoz med mat och dryck
Du kan ta Telmisartan Sandoz med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta Telmisartan Sandoz fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istillet
rekommendera ett annat likemedel till dig. Telmisartan Sandoz bor inte anvindas i borjan av graviditeten och
ska inte anvindas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador.

Amning

Beritta for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Telmisartan Sandoz rekommenderas inte vid
amning och din likare kan védlja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sirskilt om ditt barn &r
nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vissa mdnniskor kidnner yrsel och trétthet nir de tar Telmisartan Sandoz. Om du kidnner dig yr eller trétt, ska du
inte kora eller hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r osédker.

Telmis artan Sandoz inne haller laktos



Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Telmisartan Sandoz inne halle r natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nist intill ’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Telmis artan Sandoz

Anvind alltid Telmisartan Sandoz enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Rekommenderad dos av Telmisartan Sandoz r en tablett om dagen.

. Forsok att ta tabletten vid samma tid varje dag.

Du kan ta Telmisartan Sandoz med eller utan mat.

Du ska svilja tabletterna med ett glas vatten eller nigon annan alkoholfri dryck.

Det dr viktigt attta Telmisartan Sandoz varje dag tills lakaren ger andra instruktioner.

Vind dig till din likare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Telmisartan Sandoz &r for
stark eller for svag.

. Tablett med brytskara kan delas i tvé lika stora delar.

For behandling av hogt blodtryck &r normaldosen av Telmisartan Sandoz for de flesta patienter en tablett 40 mg
en gang dagligen for att kontrollera blodtrycket under 24 timmar. I vissa fall kan likaren rekommendera en ligre
dos, 20 mg dagligen, eller en hogre dos, 80 mg dagligen.

Alternativt kan Telmisartan Sandoz anvindas i kombination med diuretika (vétskedrivande likemedel) t.ex.
hydroklortiazid, som har visats ge ytterligare blodtryckssénkande effekt tillsammans med Telmisartan Sandoz.

For att minska antalet hjart/kdrl-hdndelser ar vanlig dos 80 mg telmisartan en ging om dagen. I borjan av den
forebyggande behandlingen med 80 mg telmisartan ska blodtrycket undersékas ofta.

Anvindning for barn
Telmisartan Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har nedsatt leverfunktion bor normaldosen inte Gverstiga 40 mg en gang dagligen.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt njurfunktion.

Om din njurfunktion &r allvarligt nedsatt eller om du star pa hemodialys kan din ldkare ordinera en lagre startdos
pa 20 mg.

Om du har anvint for stor méingd av Telmisartan Sandoz

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Telmisartan Sandoz

Om du skulle glomma att ta medicinen, ska du inte vara orolig. Ta dosen sa snart du kommer ihdag det och
fortsdtt som tidigare. Om du glommer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nésta dag. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomda enskilda doser.



Om du slutar att anvinda Telmisartan Sandoz
Rédfraga alltid din likare om du vill slita anvéinda detta likemedel. Det kan vara viktigt att du fortsédtter anvénda
detta likemedel dven om du maér bra.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva ome delbar medicinsk vérd:

Sok omedelbart likare om du upplever nagot av foljande symtom:

Sepsis* (ofta kallat ”’blodforgiftning”, en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela kroppen) och
hastig svullnad av hud och slemhinnor (angio6dem) é&r sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvindare) men extremt allvarliga. Patienterna ska sluta ta medicinen och omedelbart uppsoka likare.
Tillstinden kan vara dodliga om de inte behandlas.

Mjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
. lagt blodtryck (hypotoni) hos anvéndare som behandlas for att minska antalet hjirt/kérl-héndelser

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
urinvagsinfektioner

ovre luftvigsinfektion (t.ex. halsont, inflammerade bihdlor, vanlig forkylning)
brist pa réda blodkroppar (anemi)

hoga kaliumnivaer

svarighet att somna

nedstdmdhet (depression)

svimning (synkope)

en kdnsla av yrsel (vertigo)

langsam hjértrytm (bradykardi)

lagt blodtryck (hypotension) hos anvindare som behandlas for hogt blodtryck
yrsel ndr man reser sig upp (ortostatisk hypotension)
andfaddhet

hosta

magsmartor

diarré

magbesvir

uppblasthet

krékningar

klada

okad svettning

likemedelsutslag

ryggsmarta

muskelkramp

muskelsméirta (myalgi)



nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt
brostsmérta

svaghet
Okad halt kreatinin i blodet

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. sepsis* (ofta kallat ’blodforgiftning”, en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela kroppen
som kan leda till doden)

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili)

lagt antal blodplittar (trombocytopeni)

allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag, klada, svarighet att andas, visande andning, svullnad i ansiktet eller
lagt blodtryck)

lag blodsockerhalt (hos diabetiker)

oro

sOmnighet

synstorningar

snabb hjirtrytm (takykardi)

muntorrhet

orolig mage

fordndrad smakupplevelse (dysgeusi)

avvikande leverfunktion (japanska patienter loper storre risk att fd denna biverkning)

hastig svullnad av hud och slemhinnor som kan leda till déden (angioddem dven med dodlig utgéng)
eksem (en hudsjukdom)

hudrodnad

nésselutslag

allvarligt likemedelsutslag

ledsmérta (artralgi)

smérta i extremiteterna

smarta i senor

influensaliknande sjukdom

minskade halter av hemoglobin (ett blodprotein)

okade nivaer av urinsyra, 6kade nivaer av leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
. progressiv drrbildning i lungvdvnaden (interstitiell lungsjukdom)**

* Biverkningen kan vara en tillfillighet eller ha samband med en mekanism som for nirvarande inte dr kiand.
** Fall av progressiv drrbildning i lungvdvnaden vid behandling med telmisartan har rapporterats.
Man vet dock inte om telmisartan ar orsaken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea, Biverkningsregistret, PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.



5. Hur Telmisartan Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP. Utgadngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med

lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr telmisartan. Varje tablett innehéller 40 mg telmisartan.

- Ovriga innehallsimnen dr natriumhydroxid, meglumin, povidon K25, laktosmonohydrat, povidon,
krospovidon, vattenfri laktos och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, avlanga, slita tabletter med brytskéra pa ena sidan och mirkning 40 pa andra sidan.
Tabletterna ar 11,5-11,8 mm langa och 6,4-6,8 mm breda.

Alv/Alu-blister med 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletter
Alu/Alu-endosblister med 28 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
illlielr( S.A., Ul Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

illlslr( S.A., Ul Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

ili:el;Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien
iléeliPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr 7A, 540472, Targu Mures, Ruménien

Denna bipacksedel éindrades senast
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