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Pribalova informace: informace pro pacienta

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 40 mg/12,5 mg tablety

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 80 mg/12,5 mg tablety

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 80 mg/25 mg tablety
telmisartan/hydrochlorothiazid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Zentiva uZzivat

3. Jak se ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva uziva

4.  Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva je kombinaci dvou 1é¢ivych latek,
telmisartanu a hydrochlorothiazidu v jedné tableté. Ob¢ latky pomahaji upravit vysoky krevni
tlak.

- Telmisartan patfi mezi 1é¢iva znama jako blokatory receptoru angiotenzinu II.
Angiotenzin II, latka vyskytujici se pfirozen¢ v téle, navozuje zizeni krevnich cév, a tedy
zvyseni krevniho tlaku. Telmisartan tento ucinek angiotenzinu II blokuje, rozsituje cévy, a tim
snizuje krevni tlak.

- Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1€kd, které se nazyvaji thiazidova diuretika. Zptisobuji
zvyseni vylucovani moci, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.

Pokud se hypertenze neléci, mize navodit poskozeni krevnich cév v fad¢ organi, které muize
nekdy vést k srdecni piihodé, selhani srdce nebo ledvin, cévni mozkové piihodé nebo slepoté. Az
do vzniku téchto stavli pacient obvykle zadné ptiznaky hypertenze nepozoruje. Proto je
pravidelné sledovani krevniho tlaku dilezité k ovéfeni, zda jsou jeho hodnoty v normalnim
rozmezi.



Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 40 mg/12,5 mg a Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Zentiva 80 mg/12,5 mg:

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva je pouzivan k 1é¢b¢ vysokého krevniho

tlaku (esencidlni hypertenze) u dospélych pacientd, u kterych neni krevni tlak dostatecné upraven

pfi pouziti samotného telmisartanu.

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 80 mg/25 mg:

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva je pouZzivan k 1écbé vysokého krevniho

tlaku (esencialni hypertenze) u dospé€lych pacientti, u kterych neni krevni tlak dostate¢né upraven

pti pouziti ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 80 mg/12,5 mg nebo u pacientd,
ktefi byli predtim 1éCeni telmisartanem a hydrochlorothiazidem, podavanymi samostatné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete piipravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva uZivat

Neuzivejte pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva

- jestlize jste alergicky(a) na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(d) na hydrochlorothiazid nebo na léky piibuzné sulfonamidiim,

- jestlize jste téhotna déle nez 3 meésice. (je vSak 1épe pripravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva neuzivat ani na pocatku téhotenstvi — viz bod
,» Tehotenstvi),

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater, jako je cholestdza nebo obstrukce Zlu¢ovych
cest (obtize s odtokem Zluci z jater a ze zluéniku) nebo jinym zavaznym onemocnénim
jater,

- jestlize mate zdvazné onemocnéni ledvin nebo anurii (vylouc¢ite méné nez 100 ml moci
denng),

- jestlize Vas 1¢ékar urci, ze mate nizkou hladinu drasliku nebo vysokou hladinu vapniku v krvi,
ktera se 1écbou nezlepsila,

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vas tyka néktera z vyse uvedenych skutecnosti, informujte o tom svého lékare nebo
l€karnika pted uzitim piipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva se porad’te se svym lékairem, pokud

mate nebo jste mél(a) jakykoli z nasledné uvedenych stavii nebo onemocnéni:

- nizky krevni tlak (hypotenze); pravdépodobné se objevi tehdy, jestliZe jste nedostatecné
zavodnéni (pfi dehydrataci zptisobené nadmeérnou ztratou vody z t€la), pokud je v téle
nedostatek soli zptisobeny mocopudnymi 1éky (diuretiky), dietou s nizkym obsahem soli,
prijmem, zvracenim nebo hemofiltraci,

- onemocnéni ledvin nebo transplantovana ledvina,

- z0zeni tepny, ktera ptivadi krev do ledviny, a to na jedné nebo na obou stranach (tzv.
stendza renalni arterie),

- onemocnéni jater,

- srdecni potize,

- cukrovka (diabetes),

- dna,

- zvysené hladiny aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spojené s kolisanim hladin
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riiznych minerald v krvi),onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes (nebo
kratce ,,lupus ¢i ,,SLE®), pfi kterém imunitni systém organismu ito¢i na vlastni télo,

- 1é¢iva latka hydrochlorothiazid mize zpsobovat neobvyklou reakci, kterd vede k poklesu
zrakové ostrosti a ke vzniku bolesti oka. To mohou byt ptiznaky prosaknuti cévnatky nebo
zvySeného tlaku uvnitt oka, ke kterému muze dojit béhem hodin az tydna pti uzivani
pripravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva. Tento stav miize vést k trvalému
poskozeni zraku, pokud neni 1éCen,

- jestlize jste prodélal(a) rakovinu ktize nebo se Vam na kiizi béhem 1écby objevila
neocekavana poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani
vysokych davek, mtize zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kize a rta
(nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Zentiva si chrante kizi pred expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zareni.

Pted uzitim ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva se porad’te se svym lékatem:

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich ptipravkl pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho
tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,

- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva®.

- jestlize uzivate digoxin,

- pokud se u Vas jiz diive objevily dechové nebo plicni obtize (véetné zanétu nebo tekutiny
v plicich) po uziti hydrochlorthiazidu. Pokud se u Vas po uziti
ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva objevi jakékoli znamky zavazné dusnosti
nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) t¢hotna. Podavani
pripravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi
se uzivat, jestlize jste t€hotnd déle nez 3 mésice, protoze mize zplsobit zavazné poskozeni ditéte,
pokud se uziva v tomto obdobi (viz bod ,,T¢hotenstvi®).

Lécba hydrochlorothiazidem muze vést k porucham rovnovahy elektrolytt v téle. Mezi typické
ptiznaky svédcici pro poruchu rovnovahy vody a elektrolytt patii sucho v ustech, slabost,
letargie, ospalost, neklid, bolesti svalti nebo svalové kiece, nevolnost (nauzea), zvraceni, svalova
Unava a abnormalné rychly srde¢ni rytmus (rychlejsi nez 100 uderd za minutu). Jestlize se u Vas
projevi néktery z uvedenych ptiznakil, informujte svého lékare.

Mate také oznamit svému lékari, jestlize u sebe zjistite zvySenou citlivost kiize na ucinky
slune¢niho zafeni s projevy spaleni (jako je zCervenani, svédéni, otok, tvorba puchyit), které se
objevuji rychleji nez je bézné.

Jestlize Vas ¢eka chirurgicka operace nebo narkoza, musite informovat 1ékate o tom, ze uzivate
pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva.

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva miize byt mén¢ G¢inny pii snizovani krevniho
tlaku u pacientti cernosské rasy.



Porad’te se se svym l¢katem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Zentiva objevi bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijjem. Vas 1ékat rozhodne o dalsi
1écbé. Neprestavejte uzivat pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva bez porady s
1ékatem.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva u déti a dospivajicich do 18 let véku se
nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Mozné bude nutné, aby Vas 1ékat zménil ddvkovani nckterych 1€kt nebo udélal jina opatteni.

V urcitych ptipadech je tfeba ukoncit uzivani nekterych 1€kti. Pfi podavani soucasné s ptipravkem

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva to plati zejména o ptipravcich, které jsou uvedeny

v nasledujicim seznamu:

- 1éky obsahujici lithium, které se uzivaji k 1écbé nekterych typt deprese,

- 1€ky spojené s nizkou hladinou drasliku v krvi (s hypokalemii), jako jsou jiné mocopudné
l1éky (diuretika), projimadla (naptiklad ricinovy olej), kortikosteroidy (napiiklad
prednison), hormon ACTH, amfotericin (I€k proti plisnim), karbenoxolon (uzivany k 1é¢bé
viedl v ustech), sodna stl penicilinu G (antibiotikum), kyselina salicylova a od ni
odvozené piipravky,

- jodované kontrastni latky, které se pouzivaji pti vySetfeni pomoci snimkovani,

- 1éky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou draslik Setfici mocopudné léky
(diuretika), pripravky doplnujici draslik, ndhrazky soli obsahujici draslik, inhibitory ACE
cyklosporin (imunitu potlacujici 1€k) a dalsi 1é¢ivé pripravky jako je sodnd stl heparinu
(ptipravek ptsobici proti srazeni krve),

- 1€ky, které jsou ovlivnény zmeénami hladiny drasliku v krvi, jako jsou léky uzivané pii
onemocnéni srdce (naptiklad digoxin) nebo 1éky uzivané ke kontrole srde¢niho rytmu
(naptiklad chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol), 1¢ky uzivané u dusevnich poruch
(naptiklad thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin) a jiné léky, jako urcita
antibiotika (naptiklad sparfloxacin, pentamidin), nebo urcité 1éky uzivané pii 1écbé
alergickych reakci (naptiklad terfenadin),

- léky pouzivané pti 1é¢beé diabetu (inzuliny nebo peroralni ptipravky, jako je metformin),

- cholestyramin a kolestipol, tj. I1éky ke snizeni hladiny tukt v krvi,

- 1éky zvysujici krevni tlak, jako je noradrenalin,

- 1éky uvolnujici svalové napéti, jako je tubokurarin,

- 1éky dopliujici ptisun vapniku a/nebo vitaminu D,

- anticholinergni 1éky (1éky pouzivané k 1écbé fady onemocnéni, jako jsou kiece v oblasti
traviciho traktu, bolestivé stahy mocového méchyte, astma, kinetdéza — nevolnost pii jizde
dopravnimi prostiedky, bolestivé svalové stahy, Parkinsonova nemoc, nebo jako pomocné
1éky pfi anestezii), napf. atropin a biperiden,

- amantadin (1€k pouzivany k 1é¢b¢é Parkinsonovy nemoci a také k 1é¢bé nebo prevenci
urcitych onemocnéni zpiisobenych viry),

- jiné ptipravky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, kortikosteroidy, 1éky proti
bolesti (jako jsou nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID)), ptipravky k 1écbé rakoviny,
dny nebo artritidy,

- pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte
pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva“ a ,,Upozornéni a opatieni®),

- digoxin.



Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva mize zesilovat G€inek jinych 1éka, které jsou
urceny k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo 1ékd, které maji potencial krevni tlak snizovat
(napft. baklofen, amifostin). Krevni tlak mtize byt dale snizen alkoholem, barbituraty, narkotiky
nebo antidepresivy. Muzete to pocitit jako zavrat’, kdyZ vstanete. Pokud potiebujete upravit
davku jinych 1éka, kdyz uzivate ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva, musite se
poradit s lékarem.

Utinek piipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva mize byt snizen pii soucasném

-----

acetylsalicylova nebo ibuprofen).

Pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva s jidlem a alkoholem

Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva lze uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.
Vyhnéte se konzumaci alkoholu, dokud se neporadite s Iékatem. Poziti alkoholu mtize vést
k vyrazné&jSimu poklesu krevniho tlaku a/nebo ke zvyseni rizika vzniku zavrati ¢i mdloby.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Lékat Vam obvykle poradi piestat s uzivanim ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva
drive, nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna a doporuci uzivat jiny 1ék misto
pripravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva. Ptipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Zentiva se nedoporucuje béhem te€hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez

3 mésice, protoze mize v obdobi po tretim mésici t€hotenstvi zplsobit pfi uzivani zdvazné
poskozeni ditéte.

Kojeni
Porad’te se se svym lékafem, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Pfipravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva se nedoporucuje u kojicich matek a 1ékai Vam muze

zvolit jinou 1é¢bu, pokud si budete prat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti lidé mohou pti uzivani ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva citit zavrat’,
omdlévat nebo mit pocit, Ze se vSe kolem nich toci. Jestlize se u Vas vyskytne kterykoliv

z téchto nezadoucich ucinkd, netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva obsahuje sorbitol (E420) a sodik
Telmisartan/Hydrochlorothiazid 40 mg/12,5 mg: Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 174,15 mg
sorbitolu v jedné tabletg.

Telmisartan/Hydrochlorothiazid 80 mg/12,5 mg: Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 348,3 mg
sorbitolu v jedné tabletg.

Telmisartan/Hydrochlorothiazid 80 mg/25 mg: Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 348,3 mg
sorbitolu v jedné tabletg.

Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry nebo pokud
mate diagnostikovanou vrozenou nesnésenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni,
pti kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1€kate, nez uzijete nebo je
Vam podan tento 1éCivy ptipravek.

Tento léCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyna svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena dévka pripravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva je jedna tableta denné.
Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Piipravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid
Zentiva muzete uzivat spolu s jidlem i bez jidla. Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou nebo
jinym nealkoholickym napojem. Pokud 1ékar neurci jinak, je dulezité uzivat pfipravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva kazdy den.

Pokud Vase jatra nepracuji spravné, obvykla davka nema ptekrocit 40 mg telmisartanu jednou
denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva, neZ jste
mél(a) Pokud nedopatienim uzijete prilis mnoho tablet, mohou se objevit piiznaky, jako je
nizky krevni tlak a rychly srdecni tep. TéZ byl hlasen pomaly srde¢ni tep, zavraté, zvraceni,
pokles funkce ledvin az selhani funkce ledvin. Z diivodu obsahu hydrochlorothiazidové slozky
muze dojit téz k vyznamnému sniZeni krevniho tlaku a krevni hladiny drasliku, coz maze
vyvolat pocit na zvraceni, spavost a svalové kiece a/nebo nepravidelny srdecni tep spojeny se
soucasnym uzivanim lécivych ptipravki jako je digitalis nebo nékteré antiarytmické 1écby.
Poradte se ihned se svym lékarem, Iékarnikem nebo na nejbliz§i nemocni¢ni pohotovosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva

Pokud zapomenete uZzit pravidelnou davku 1éku, neméjte obavy. Uzijte ji ihned, jakmile si to
uvédomite, a poté pokracujte v predchozim davkovacim schématu. Pokud byste si jeden den svou
davku léku nevzal(a), vezméte si dalsi den normalni davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji okamZitou lékarskou pomoc:

Musite okamzité navstivit 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznak:

- sepse* (Casto nazyvana "otrava krve"), je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla,
- rychly otok ktize a sliznic (angioedém vcetné piipadii vedoucich k umrti),

- vznik puchyit a olupovani horni vrstvy kiize (toxicka epidermalni nekrolyza).

Tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000) nebo velmi vzacné
(toxicka epidermalni nekrolyza; miiZze postihnout az 1 pacienta z 10 000), ale jsou extrémné zavazné
a pacienti maji tento ptipravek pirestat uzivat a okamzit¢ navstivit lékare.



Pokud se tyto nezadouci Gcinky neléci, mohou vést k umrti.

Zvyseny vyskyt sepse byl pozorovdn pouze u telmisartanu, nicméné muze se vyskytnout také
u ptipravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva.

MoZné nezadouci ucinky pripravku Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
- zavrat’.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
- pokles hladiny drasliku v krvi,

- uzkost,

- mdloba (synkopa),

- pocity brnéni,

- mravenceni (parestezie),

- pocity zavraté (vertigo),

- zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie),

- poruchy srdec¢niho rytmu,

- nizky krevni tlak,

- prudky pokles krevniho tlaku po postaveni se,
- kratky dech (dusnost),

- prijem,

- sucho v ustech,

- plynatost,

- bolest v zadech,

- stahy svall (spasmy),

- bolest sval,

- poruchy erekce (neschopnost dosdhnout a udrzet erekci),
- bolest na hrudi,

- zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- zanét plic (zanét prudusek),

- bolest v krku,

- zanét vedlejSich dutin nosnich,

- zvysena hladina kyseliny mocové,

- nizka hladina sodiku,

- pocity smutku (deprese),

- potize s usinanim (nespavost),

- poruchy spanku,

- poruchy zraku,

- rozmazané vidéni,

- dychaci potize,

- bolest bficha,

- z4cpa,

- pocit nadmuti bticha (dyspepsie),

- nevolnost (zvraceni),

- zanét zaludku (gastritida),

- abnormalni jaterni funkce (tento nezadouci uc¢inek se vyskytuje s vétsi pravdépodobnosti u
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japonskych pacientit),

z¢ervenani klize (erytém),

alergické reakce jako svédéni nebo vyrazka,

zvysené pocenti,

koptivka (urtikarie),

bolesti kloubil (artralgie) a bolesti v koncetinach (bolest nohou),

svalové kiece,

aktivace nebo zhorsSeni systémového lupus erythematodes (onemocnéni, pti kterém imunitni
systém organismu uto¢i na vlastni télo a které zptisobuje bolesti kloubt, kozni vyrazky
a horecku),

onemocnéni podobné chiipce,

bolest,

zvyseni hladiny kreatininu, jaternich enzymu nebo kreatinfosfokinazy v krvi.

Nezadouci tcinky hlasené u jednotlivych 1é¢ivych latek mohou byt moznym nezddoucim
ucinkem u fixni kombinace telmisartanu a hydrochlorthiazidu, i kdyz nebyly v klinickych
studiich s timto pfipravkem pozorovany.

Telmisartan
U pacientt uzivajicich samotny telmisartan byly hlaSeny dalsi nasledné uvedené nezaddouci
ucinky:

Mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolest v krku, zanét vedlej$ich nosnich dutin —
sinusitida, bézné nachlazeni),

infekce mocovych cest,

infekce mo¢ového méchyte,

nedostatek cervenych krvinek (anemie),

vysoka hladina drasliku,

zpomalena srdeéni frekvence (bradykardie),

kasel,

porucha funkce ledvin, véetné nahlého selhani ledvin,
slabost,

zavrat’.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

pokles poctu krevnich desticek (trombocytopenie),

zvyseni urc¢itého druhu bilych krvinek (eozinofilie),

zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost, anafylakticka reakce),
nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt1),

ospalost,

zalude¢ni nevolnost,

ekzém (porucha kiize),

polékovy kozni vysev,

toxicky kozni vysev,

bolest slach (ptiznaky pfipominajici tendinitidu neboli zanét Slach),
pokles hladiny hemoglobinu (krevni bilkovina).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

progresivni zjizveni plicni tkan¢ (intersticialni plicni nemoc)**.
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Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

Intestinalni angioedém: po uziti podobnych ptipravki byl hldSen otok stfeva s urcitymi
ptiznaky, naptiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni, zvracenim a prijmem.

* Ptihoda se mohla stat nahodné nebo mohla souviset s dosud nezndamym mechanismem.

** Behem podavani telmisartanu byly hlaseny ptipady progresivniho zjizveni plicni tkané.
Nicméné neni znamo, zda telmisartan byl jeho pticinou.

Hydrochlorothiazid
U pacientti uzivajicich samotny hydrochlorothiazid byly hlaseny dalsi nasledn¢ uvedené
nezadouci ucinky:

Velmi Casté nezaddouci 0¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

zvyseni hladiny tukd v krvi.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl):

nevolnost (nauzea),
nizka hladina hoiéiku v krvi,
snizena chut’ k jidlu.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

nahlé (akutni) selhani ledvin.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie), coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby
podlitin (mala tmavé Cervena mista na kizi nebo jinych tkanich v dasledku krvaceni),
vysoka hladina vapniku v krvi,

vysoka hladina cukru v krvi,

bolest hlavy,

nepfijemné pocity v bfise,

zeZloutnuti kize nebo o¢i (Zloutenka),

nadmérné mnozstvi ZluCovych latek v krvi (cholestaza),

reakce z citlivosti na svétlo,

nekontrolované hladiny glukézy v krvi u pacientd s diagnézou cukrovky (diabetes mellitus),
pritomnost cukrii v mo¢i (glykosurie).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

jiny nez normalni rozklad cervenych krvinek (hemolyticka anémie),

neschopnost kostni diené spravné fungovat,

snizeni bilych krvinek (leukopenie, agranulocyt6za),

zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost),

zvysené pH nasledkem nizké hladiny chloridt v krvi (narusend rovnovaha kyselych
a zésaditych latek, hypochloremicka alkaldza),

akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zdvaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost),
zanét slinivky bfisni,

syndrom podobny systémovému lupusu (onemocnéni pfipominajici systémovy lupus
erythematodes, kdy imunitni systém 0to¢i na vlastni télo),

zanét krevnich cév (nekrotizujici vaskulitida).

9



Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze uréit):

- rakovina kiize a rtd (nemelanomovy kozni nador),

- nedostatek krvinek (aplasticka anémie),

- pokles ostrosti zraku a vznik bolesti oka (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky (efuze
cévnatky) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem),

- kozni poruchy jako je zanét krevnich cév v kizi, zvySena citlivost na slunecni svétlo,

- vyrazka, zCervenani kiize, tvorba puchyiti na rtech, o¢ich nebo ustech, odlupovani kiize,
horecka (mozné zndmky erythema multiforme),

- slabost,

- porucha funkce ledvin,

- v ojedin€lych ptipadech dochazi ke vzniku nizké hladiny sodiku doprovazené ptiznaky
souvisejicimi s mozkem nebo nervy (pocit na zvraceni, zhorSujici se schopnost
orientace, nedostatek zajmu nebo energie).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

S. Jak pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva obsahuje

- Lécivymi latkami jsou telmisartan a hydrochlorothiazid.
Jedna tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.
Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

- Dalsimi slozkami jsou sorbitol (E 420), hydroxid sodny, povidon 25 a magnesium-stearat.
Jak pripravek Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 40 mg/12,5 mg: Témér bilé az nazloutlé podélné
bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,41° na jedné stran¢, 12 mm dlouhé a 6 mm Siroké.
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 80 mg/12,5 mg: Témér bilé az nazloutlé podélné
bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,81° na jedné strané, 16,5 mm dlouhé¢ a 8,3 mm Siroké.
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva 80 mg/25 mg: Témér bilé az nazloutlé podélné
bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,82 na jedné stran¢, 16 mm dlouhé a 8 mm Siroké.

Obsah baleni
OPA/Al/PVC/Al blistr v krabicce.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
S.C. ZENTIVA S.A., B-dul. Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Rumunsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva

Francie TELMISARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA
Némecko Telmisartan/Hydrochlorothiazid Zentiva

Italie Telmisartan e Idroclorotiazide Zentiva

Portugalsko Telmisartan/Hidroclorotiazida Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 7. 2026.
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