FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Telmisartan STADA

20 mg/ 40 mg/ 80 mg filmdragerade tabletter
telmisartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Telmisartan STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Telmisartan STADA
3. Hur du anvander Telmisartan STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Telmisartan STADA ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Telmisartan STADA ar och vad det anvands for

Telmisartan Stada tillhér en grupp lakemedel som kallas angiotensin-ll-hammare. Angiotensin Il ar ett
kroppseget amne som far blodkarlen att dras samman, vilket leder till att blodtrycket stiger. Telmisartan
Stada hammar denna effekt av angiotensin I, vilket leder till att blodkarlen vidgas och blodtrycket sjunker.

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

Hogt blodtryck som inte behandlas, kan medféra skador pa blodkarlen i flera organ. Detta kan leda till
hjartattacker, hjart- eller njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hdgt blodtryck inga symtom innan
skadorna upptrader. Det ar darfor viktigt att regelbundet mata blodtrycket for att kontrollera om det ligger
inom normalvardena.

Telmisartan Stada anvands ocksa for att minska hjart- och karlsjukdomar (som hjartattack eller stroke) hos
patienter som ar i riskgruppen pa grund av minskad eller blockerad blodtillforsel till hjarta eller ben, eller
som har haft en stroke eller har hégriskdiabetes. Din lakare kan tala om fér dig om du har hog risk fér
sadana handelser.
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Telmisartan som finns i Telmisartan Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Telmisartan STADA

Anvand inte Telmisartan STADA

® om du ar allergisk mot telmisartan eller mot ndgot annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

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

® om du har allvarliga leverproblem som gallstas eller gallvagsobstruktion (problem med avfléde av
galla fran levern och gallbldsan) eller nagon annan allvarlig leversjukdom.

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

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din I&kare eller apotekspersonal innan du tar Telmisartan
Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din Iakare om du har eller har haft ndgon av féljande sjukdomar eller tillstand:

njursjukdom eller njurtransplantation.

njurartarstenos (sammandragning av blodkarlen i en eller bada njurarna).

leversjukdom.

hjartproblem.

forh6jda aldosteronnivaer (vatten- eller saltansamlingar i kroppen samt férandrad mineralbalans i
blodet).

® |3gt blodtryck (hypotension), som kan uppstd om du ar uttorkad (har forlorat mycket kroppsvatska)
eller har brist pa salt pga diuretikabehandling (vatskedrivande behandling), diet med Iagt saltintag,
diarré eller krakningar.

forhojd kaliumniva i blodet.

diabetes.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Telmisartan Stada

® om du tar ndgot av féljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken "Ta inte Telmidartan Stada”.”
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Om du tror att du ar gravid (eller blir gravid) under behandlingen, ska du kontakta din Iakare. Telmisartan
Stada rekommenderas inte i bérjan av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se avsnitt Graviditet och amning).

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

Liksom andra angiotensin-ll-hammare, kan Telmisartan Stada vara mindre effektivt vid behandling for att
sanka blodtrycket hos fargade patienter.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Telmisartan STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Din lakare kan beh6va andra dosen av andra lakemedel eller vidta andra forsiktighetsatgarder. | vissa fall
kan du behdva avbryta behandlingen med ett |lakemedel. Detta galler sarskilt om lakemedlen nedan tas
samtidigt som Telmisartan Stada:

® |3kemedel som innehaller litium for behandling av vissa typer av depression.

® |3kemedel som okar kaliumnivan i blodet, t.ex. saltersattning som innehaller kalium, kaliumsparande
diuretika (vissa vatskedrivande tabletter), ACE-hammare, angiotensin ll-hammare, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, t.ex. acetylsalicylsyra eller ibuprofen), heparin, lakemedel
som satter ned kroppens immunférsvar (t.ex. ciklosporin eller takrolimus) och trimetoprim (
antibiotika).

® diuretika (vatskedrivande tabletter) kan, sarskilt om de tas i hog dos, tillsammans med Telmisartan
Stada leda till alltfor stor vatskeforlust och 1agt blodtryck (hypotension).

® om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven informationen under rubrikerna "Ta inte
Telmisartan Stada” och "Varningar och forsiktighet”).

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

Telmisartan Stada kan 6ka den blodtryckssankande effekten av andra Idkemedel som anvands for att
behandla hdgt blodtryck.

Telmisartan STADA med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Telmisartan Stada med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Graviditet

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Telmisartan Stada fére du blir gravid eller sa snart du vet
att du ar gravid och rekommenderar istallet ett annat Iakemedel till dig. Telmisartan Stada rekommenderas
inte att anvandas i bérjan av graviditeten och far inte anvandas nar graviditeten har pagatt i mer an tre
manader eftersom det da kan orsaka allvarliga skador hos ditt barn.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 13:47



Amning
Telmisartan Stada rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan valja en annan behandling till dig om
du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfétt eller féddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Telmisartan STADA innehaller laktos och natrium

Telmisartan Stada innehdller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bdr du kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Telmisartan STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos av Telmisartan Stada ar en tablett dagligen. Férsok att ta tabletten vid samma tid
varje dag. Du kan ta Telmisartan Stada med eller utan mat. Du ska svalja tabletterna med lite vatten eller
nagon annan alkoholfri dryck. Det &r viktigt att ta Telmisartan Stada varje dag tills Idkaren ger dig andra
instruktioner. Vand dig till din lIdkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Telmisartan
Stada ar for stark eller for svag.

For behandling av hdgt blodtryck ar rekommenderad dos av Telmisartan Stada for de flesta patienter en
tablett 40 mg en gang dagligen for att kontrollera blodtrycket under 24 timmar. | vissa fall kan lakaren
rekommendera en lagre dos, 20 mg eller en hdgre dos, 80 mg. Telmisartan Stada kan aven anvandas
tillsammans med ett diuretikum (vatskedrivande lakemedel) t.ex. hydroklortiazid, som har visats ge
ytterligare blodtryckssankande effekt tillsammans med Telmisartan Stada.

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

Om du har nedsatt leverfunktion bér normaldosen inte 6verstiga 40 mg en gang dagligen.

Om du anvant for stor mangd av Telmisartan STADA

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att anvanda Telmisartan STADA

Om du skulle gldmma att ta medicinen, ska du inte vara orolig. Ta dosen sa snart du kommer ihdg det och
fortsatt sedan som tidigare. Om du gldmmer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nasta dag. Du
ska inte ta dubbel dos fér att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvanda Telmisartan STADA

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

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krava omedelbar medicinsk behandling.

Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas "blodférgiftning” ar en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen), hastig svullnad av hud och slemhinnor (angioddem), dessa biverkningar ar sallsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) men extremt allvarliga och patienter ska sluta ta medicinen
och omedelbart uppsoka lakare. Tillstanden kan vara dédliga om de inte behandlas.

Tankbara biverkningar av Telmisartan Stada:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® |3gt blodtryck (hypotension) hos anvandare som behandlas for att minska risken for hjart- och
karlsjukdomar.

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

urinvagsinfektioner

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

hoga kaliumnivaer

svarighet att somna

nedstamdhet (depression)

svimning (synkope)

en kansla av yrsel (vertigo)

ldangsam hjartrytm (bradykardi)

Idgt blodtryck (hypotension) hos anvéndare som behandlas for hogt blodtryck
yrsel nar man reser sig upp (ortostatisk hypotension)

andfaddhet

hosta

magsmartor

diarré

obehag fran magtrakten
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uppsvalldhet

krakningar

klada

svettningar
lakemedelsorsakade hudutslag
ryggsmarta

muskelkramp

muskelsmarta (myalgi)
nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt
brostsmarta

svaghetskansla

6kad halt kreatinin i blodet.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® sepsis* (som ofta kallas "blodférgiftning” ar en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen)

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinifili)

lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag, klada, svarighet att andas, vasande andning, svullnad i
ansiktet eller 1agt blodtryck)

|ag blodsockerhalt (hos patienter med diabetes)

oro

somnighet

synstérningar

snabb hjartrytm (takykardi)

muntorrhet

orolig mage

avvikande leverfunktion (japanska patienter I6per storre risk att fa denna biverkan)

hastig svullnad av hud och slemhinnor vilket dven kan leda till déden (angioddem aven med dddlig
utgang)

eksem (en hudsjukdom)

hudrodnad

nasselutslag

svara hudutslag pga. lakemedel

ledsmarta (artralgi)

smarta i extremiteterna

smarta i senor

influensaliknande sjukdom

minskade halter av hemoglobin (ett blodprotein)

okade nivaer urinsyra

Okad halt av leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® framatskridande arrbildning i lungvavnad (interstitiell lungsjukdom)**
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*Dessa biverkningar kan vara en tillfallighet eller ha samband med en mekanism som fér narvarande inte ar
kand.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Telmisartan STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar telmisartan, varje tablett innehaller 20 mg, 40 mg eller 80 mg telmisartan.

Ovriga innehallsdmnen &r:
Natriumhydroxid

Povidon (K-25)

Meglumin
Laktosmonohydrat
Krospovidon

Gul jarnoxid (E172)
Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol-400

Talk

Gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Telmisartan Stada 20 mg filmdragerade tabletter ar gula, runda och markta med ‘20’ pa ena sidan och ‘T’
pa andra sidan.

Telmisartan Stada 40 mg filmdragerade tabletter ar gula, kapselformade och mérkta med ‘40’ pa ena sidan
och ‘T’ pa andra sidan.

Telmisartan Stada 80 mg filmdragerade tabletter ar gula, kapselformade och markta med ‘80’ pa ena sidan
och ‘T’ pa andra sidan.

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

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

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Tjeckien

Tillomed Laboratiories Ltd

3 Howard Road

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

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna

Ostrrike

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
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2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2020-09-15
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