FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

MicardisPlus

80 mg/25 mg tabletter
telmisartan/hydroklortiazid

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad MicardisPlus ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdéver veta innan du anvander MicardisPlus
3. Hur du anvander MicardisPlus

4. Eventuella biverkningar

5. Hur MicardisPlus ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad MicardisPlus ar och vad det anvands for

MicardisPlus ar en kombination av tva aktiva amnen, telmisartan och hydroklortiazid i en tablett. Bada
dessa amnen hjalper till att kontrollera hogt blodtryck.

Telmisartan tillhor en grupp lakemedel, som kallas angiotensin-ll-receptorblockerare. Angiotensin Il
ar ett kroppseget amne som gor att dina blodkarl blir trangre vilket i sin tur leder till att ditt blodtryck
stiger. Telmisartan blockerar den har effekten av angiotensin Il, vilket leder till att blodkarlen vidgas
och blodtrycket sanks.

Hydroklortiazid hor till en grupp lakemedel som kallas tiaziddiuretika som orsakar dkad
urinutséndring, vilket dven leder till en sankning av ditt blodtryck.

Hégt blodtryck som inte behandlas kan orsaka karlskador i flera organ, som i vissa fall kan leda till
hjartattack, hjartsvikt, njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck inga symptom innan
skadorna upptrader. Det ar darfor viktigt att regelbundet mata blodtrycket for att bekrafta att det ar
normalt.
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MicardisPlus anvands for att behandla hégt blodtryck (essentiell hypertoni) hos vuxna vars blodtryck inte
kan kontrolleras tillrackligt med MicardisPlus 80/12,5 mg, eller som tidigare behandlats med telmisartan och
hydroklortiazid som separata doser.

2. Vad du behover veta innan du anvander MicardisPlus

Anvand inte MicardisPlus

® om du ar allergisk mot telmisartan eller nagot annat innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt
6).
om du &r allergisk mot hydroklortiazid eller mot nagot sulfonamid-derivat.
Gravida kvinnor ska inte anvanda MicardisPlus under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven
tidigare under graviditeten ar det bra att undvika MicardisPlus, se Graviditet och amning).

® om du har svara leverproblem sasom gallstas eller gallvagsobstruktion (problem med avfloéde av
galla fran levern och gallbldsan) eller nagon annan svar leversjukdom.
om du har en svar njursjukdom eller anuri (upphavd urinutséndring) (mindre &n 100 ml urin per dag).
om din lakare faststaller att du har Idga kaliumnivaer eller hga kalciumnivaer i blodet som inte
férbattras med behandling.

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

Tala om for din lakare eller apotekspersonal innan du tar MicardisPlus om nagot av ovanstaende galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar MicardisPlus om du har eller har haft nagot av féljande tillstand eller
sjukdomar:

® | 3gt blodtryck (hypotoni) som garna uppstar om du ar uttorkad (kraftig forlust av kroppsvatska) eller

om du har saltbrist pa grund av diuretikabehandling (vatskedrivande behandling), saltfattig diet,

diarré, krakningar eller hemofiltration.

Njursjukdom eller om du har genomgatt en njurtransplantation

Njurartarstenos (fortrangning pa blodkérl som leder till en eller badda njurarna)

Leversjukdom

Hjartproblem

Diabetes

Gikt

Férhojda aldosteronhalter (vatten- och saltansamling i kroppen tillsammans med obalans av olika

mineraler i blodet)

® Systemisk lupus erythematosus (aven kallad "lupus” eller "SLE”) en sjukdom dar kroppens
immunsystem angriper kroppen

® Den aktiva substansen hydroklortiazid kan orsaka en ovanlig reaktion som orsakar forsamrad syn och
ogonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan)
eller ett dkat tryck i ditt 6ga, och kan intraffa inom timmar till veckor efter att du tagit MicardisPlus.
Det kan leda till en permanent synnedsattning om tillstandet inte behandlas

® Om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar MicardisPlus.
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Tala med lakare innan du tar MicardisPlus:

® om du tar ndgot av féljande Iakemedel 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 jdmna mellanrum. Se dven information under rubriken “Anvand inte MicardisPlus”.
om du tar digoxin.
om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andnod eller svéra andningsproblem efter att du har
tagit MicardisPlus ska du omedelbart s6ka vard.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. MicardisPlus
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

Behandling med hydroklortiazid kan orsaka stérningar i elektrolytbalansen i din kropp. Typiska symtom pa
rubbad vatske- eller elektrolytbalans ar muntorrhet, svaghet, orkesléshet, somnighet, rastloshet,
muskelsmarta eller kramper, illamaende (sjukdomskansla), krakningar, trotthet i musklerna och onormalt
snabb puls (snabbare an 100 slag per minut). Om du upplever nagot av dessa symptom ska du tala om det
for din lakare.

Du ska ocksa tala om for din Idkare om du upplever att huden ar mer kanslig for solljus, med symtom som
solbranna (som rodhet, kldda, svullnad, bldsor) som utvecklas snabbare an normalt.

Om du ska opereras eller s6vas, ska du tala om for din lakare att du anvander MicardisPlus tabletter.
MicardisPlus kan vara mindre effektivt vid behandling for att sanka blodtrycket hos fargade patienter.

Barn och ungdomar

Anvandning av MicardisPlus hos barn och ungdomar upp till 18 ar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och MicardisPlus

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Din ldkare kan behdva &ndra dosen pa de andra ldkemedlen eller vidta andra atgarder. | vissa fall kan du
behdva sluta ta ndgot av lakemedlen. Detta galler sarskilt de Idkemedel listade nedan om de tas samtidigt
med MicardisPlus:

Litiuminnehallande Idkemedel for att behandla vissa typer av depression.

Lakemedel forknippade med |1agt kaliumvarde i blodet (hypokalemi) sasom diuretika (vatskedrivande
lakemedel), laxermedel (t ex ricinolja), kortikosteroider (t ex prednison), ACTH (ett hormon),
amfotericin (ett svampdddande medel), carbenoxolon (anvéands vid behandling av munsar), penicillin
-G-natrium (ett antibiotikum), salicylsyra och derivat.

Joderade kontrastmedel som anvands vid bilddiagnostiska undersdkningar.

Lakemedel som kan 6ka blodets kaliumvarde som kaliumsparande diuretika, kaliumtillskott,
saltersattningsmedel som innehaller kalium, ACE-hammare, ciklosporin (ett Idkemedel som dampar
immunfdrsvaret) och andra lakemedel som heparinnatrium (ett antikoagulantium).
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Lakemedel vars effekt paverkas av férandringar av blodets kaliumvarde som hjartlakemedel (t.ex.
digoxin) eller Iakemedel som kontrollerar din hjartrytm (t.ex. kinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol), lakemedel som anvands vid psykiska sjukdomar (t ex tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin) och andra lakemedel som vissa antibiotika (sparfloxacin, pentamidin) eller vissa
allergildkemedel (terfenadin).

Diabeteslakemedel (insulin eller tabletter som metformin).

Lakemedel som anvands for att sanka nivan av blodfetter (kolestyramin och kolestipol).
Blodtryckshéjande Iakemedel som noradrenalin.

Muskelavslappnande lakemedel som tubokurarin.

Kalcium- och/eller vitamin D-tillskott.

Antikolinerga lakemedel (Iakemedel mot olika sjukdomstillstand t.ex. kramp i magtarmkanalen,
muskelspasmer i urinbldsan, astma, dksjuka, muskelspasmer, Parkinsons sjukdom och som stdd vid
narkos) som atropin och biperiden.

Amantadin (Iakemedel fér behandling av Parkinsons sjukdom som aven anvands for att behandla
eller forebygga vissa virussjukdomar).

Andra lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck, kortikosteroider, smartstillande
lakemedel (s3 kallade NSAID, antiinflammatoriska lakemedel), lakemedel for att behandla cancer,
gikt eller artrit.

Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven information under rubrikerna “Anvand inte
MicardisPlus” och "Varningar och férsiktighet").

Digoxin.

MicardisPlus kan 6ka den blodtryckssankande effekten av andra lakemedel, eller lakemedel som kan sanka
blodtrycket (t. ex. baklofen, amifostin). Dessutom kan lagt blodtryck forvarras av alkohol, barbiturater,
narkotika och antidepressiva ldkemedel. Du kan méarka det som yrsel nar du star upp. Du ska darfor
radfraga din lakare om du behdver &ndra dosen pa nagot av dina andra ldkemedel nar du tar MicardisPlus.

Effekten av MicardisPlus kan reduceras nar du tar NSAID (icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel, t ex
acetylsalicylsyra eller ibuprofen).

MicardisPlus med mat och alkohol

Du kan ta MicardisPlus med eller utan mat.
Undvik att dricka alkohol tills du talat med din Iakare. Alkohol kan géra att ditt blodtryck sénks mer och/eller
Oka risken att du blir yr eller svimmar.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din
ldkare att du ska sluta ta MicardisPlus fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och istallet
rekommendera ett annat ldkemedel till dig. MicardisPlus bér inte anvandas under graviditeten och ska inte
anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning
Beratta for din Iakare om du ammar eller tanker bérja amma. MicardisPlus rekommenderas inte vid amning
och din lakare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kanner sig yra, svimfardiga eller som om allt omkring dem snurrar nar de tagit MicardisPlus.
Om du kanner av nagon av dessa effekter ska du inte framféra fordon eller anvanda maskiner.
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MicardisPlus innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

MicardisPlus innehaller mjélksocker (laktos)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

MicardisPlus innehaller sorbitol

Detta ldkemedel innehaller 338 mg sorbitol i varje tablett. Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du inte tal
vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du anvander MicardisPlus
Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga din lkare eller apotekspersonal om du

ar osaker.

Rekommenderad dos ar en tablett per dag. Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Du kan ta
MicardisPlus med eller utan foda. Tabletterna ska svaljas ned hela med lite vatten eller ndgon annan
alkoholfri dryck. Det ar viktigt att fortsatta ta MicardisPlus varje dag tills Iakaren ger annat besked.

Om din lever inte fungerar ordentligt bor normaldosen inte 6verstiga 40 mg telmisartan en gang dagligen.

Om du anvant for stor mangd av MicardisPlus

Om du av misstag tagit alltfér manga tabletter kan du fa symtom som lagt blodtryck och hjartklappning.
Symtom som 1&g puls, yrsel, krdkningar, férsamrad njurfunktion inklusive njursvikt har ocksa rapporterats.
Pa grund av innehallet av hydroklortiazid kan patagligt 1agt blodtryck och Idga kaliumnivaer i blodet
forekomma, vilket kan ge illamdende, sémnighet och muskelkramper och/eller oregelbundna hjartslag i
samband med samtidig anvandning av lakemedel som digitalis eller vissa lakemedel mot rytmrubbningar.
Kontakta din lakare, apotekspersonal eller narmaste akutmottagning omedelbart.

Om du har glomt att ta MicardisPlus

Bli inte orolig om du glémmer att ta en dos. Ta dosen sa snart du kommer ihdg det och fortsatt sedan som
férut. Om du glémmer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nasta dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémda doser.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare 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 foljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas "blodforgiftning”), ar en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen, hastig svullnad av hud och slemhinnor (angioédem, dven med dédlig utgang), bldsor och flagning

av hudens yttersta lager (toxisk epidermal nekrolys); dessa biverkningar ar sallsynta (kan férekomma hos
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upp till 1 av 1000 anvandare) eller mycket sallsynta (toxisk epidermal nekrolys; kan forekomma hos upp till
1 av 10 000 anvandare) men ar extremt allvarliga och patienter ska sluta ta medicinen och omedelbart
uppsoka lakare. Tillstdnden kan vara dédliga om de inte behandlas. Okad férekomst av sepsis har
observerats med enbart telmisartan, men kan dock inte uteslutas for MicardisPlus.

Tankbara biverkningar av MicardisPlus:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Yrsel.

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

Minskande kaliumvarden, oro, svimning (synkopé), upplevelse av domningar, stickningar (parastesier),
svindel (vertigo), snabb hjartrytm (takykardi), hjartrytmrubbningar, lagt blodtryck, plotsligt blodtrycksfall
nar man staller sig upp, andfaddhet (dyspné), diarré, muntorrhet, vaderspanning, ryggsmarta,
muskelspasmer, muskelvark, erektil dysfunktion (oférmaga att fa eller bibehalla erektion), brostsmarta,
okad urinsyraniva i blodet.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Inflammation i lungorna (bronkit), halsont, inflammerade bihalor, 6kade nivaer av urinsyra i blodet, Idga
nivaer av natrium i blodet, nedstamdhet (depression), sémnsvarigheter (insomni), somnstérning, nedsatt
syn, dimsyn, andningssvarigheter, magsmarta, forstoppning, uppkérdhet (dyspepsi), illamaende
(krédkningar), inflammation i magen (gastrit), avvikande leverfunktion (japanska patienter |6per storre risk
att fa denna biverkan), rodnad av huden (erytem), allergiska reaktioner som klada eller utslag, kad
svettning, nasselutslag (urtikaria), ledvark (artralgi) och smarta i armar och ben, muskelkramper, aktivering
eller forsamring av systemisk lupus erythematosus (en sjukdom dar kroppens immunférsvar angriper den
egna kroppen vilket orsakar ledsmarta, hudutslag och feber), influensalik sjukdom, smérta, 6kade nivaer av
kreatinin, leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet.

Biverkningar som rapporterats for en av de enskilda komponenterna, kan vara en magjlig biverkan med
MicardisPlus, aven om de inte observerats i kliniska studier med detta lakemedel.

Telmisartan
Hos patienter som enbart anvander telmisartan har dessutom féljande biverkningar rapporterats:

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

Ovre luftvagsinfektion (till exempel halsont, inflammerade bihalor, vanlig férkyIning), urinvégsinfektioner,
infektion i urinbldsan, brist pa roda blodkroppar (anemi), héga kaliumnivaer, ldngsam hjartrytm (bradykardi
), hosta, nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt, svaghet.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni), 6kning av vissa vita blodkroppar (eosinofili), allvarliga allergiska
reaktioner (till exempel dverkanslighet, anafylaktisk reaktion), 1ag blodsockerhalt (hos patienter med
diabetes), somnolens, orolig mage, eksem (en hudsjukdom), ldkemedelsutslag, toxiskt hudutslag,
sensmarta (tendonitliknande symtom), minskade hemoglobinnivaer (ett protein i blodet).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Progressiv arrbildning i lungvavnad (interstitiell lungsjukdom)**

* Dessa biverkningar kan vara en tillfallighet eller ha samband med en mekanism som for narvarande inte
ar kand.
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** Det har rapporterats fall av progressiv arrbildning i lungvavnad vid behandling med telmisartan. Man vet
dock inte om telmisartan ar orsaken.

Hydroklortiazid
Hos patienter som enbart anvander hydroklortiazid har dessutom féljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Forhojd niva av fetter i blodet.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
lllamdende,ldg halt av magnesium i blodet, minskad aptit.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Akut njursvikt.

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

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni), vilket okar risken for blodning eller blaméarken (sma lila-réda
prickar i hud eller annan vavnad orsakad av blédning), hog halt av kalcium i blodet, hégt blodsocker,
huvudvark, orolig mage, gulnad hud eller gulnade 6gon (gulsot), 6verskott av gallamnen i blodet (gallstas),
ljuskanslighetsreaktion, svarigheter att kontrollera nivan av glukos i blodet hos patienter med diabetes
mellitus, glukos i urinen (glukosuri).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Onormal nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi), oférmaga hos benmaérgen att fungera som
den ska, minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, agranulocytos), allvarliga allergiska reaktioner (t.ex.
overkanslighet), forhojt pH pa grund av lag kloridhalt i blodet (rubbad syra-basbalans, hypokloremisk
alkalos), akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring),
inflammerad bukspottkortel, lupusliknande syndrom (ett tillstand liknande en sjukdom kallad systemisk
lupus erythematosus dar kroppens immunfdrsvar angriper den egna kroppen), inflammation i blodkarl (
nekrotiserande vaskulit).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Inflammation i salivkértel, hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer), brist pa blodkroppar (aplastisk
anemi), forsamrad syn och 6gonsmarta (mojliga tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och
senhinnan) eller glaukom med sluten kammarvinkel), hudsjukdomar sasom inflammerade blodkarl i huden,
okad kanslighet for solljus, utslag, hudrodnad, blasor pa lappar, 6gon eller mun, fjallande hud, feber
(mojliga tecken pa erythema multiforme), svaghet, férsamrad njurfunktion.

Laga nivaer av natrium atfoljt av symtom fran hjarnan eller nerver (illamaende, fortskridande
desorientering, apati eller orkesldshet) forekommer i enstaka fall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 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 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur MicardisPlus ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ta ut MicardisPlus-tabletten ur den férseglade
blisterférpackningen precis innan du ska ta den.

Vid enstaka tillfallen har det yttre lagret av blisterférpackningen separerat fran det inre lagret mellan
facken for tabletterna. Du behdver inte vidta nagra atgarder om detta hander.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar telmisartan och hydroklortiazid. Varje tablett innehaller 80 mg telmisartan
och 25 mg hydroklortiazid.

® (vriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, meglumin,
mikrokristallin cellulosa, povidon K25, gul jarnoxid (E172), natriumhydroxid, natriumstarkelseglykolat
(typ A), sorbitol (E420).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

MicardisPlus 80 mg/25 mg tabletter ar gula och vita, avlanga tvaskiktstabletter, praglade med
féretagssymbol och koden H9.

MicardisPlus finns tillgangliga i tryckférpackning (blister) med 14, 28, 56 eller 98 tabletter, eller som
endosblister innehallande 28 x 1, 30 x 1 eller 90 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att finnas tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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och

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.

5th km Paiania - Markopoulo
Koropi Attiki, 19441
Grekland

och

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 - 61
59320 Ennigerloh
Tyskland

och

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 277333 11

bbarapus

BbbopuHrep MHrenxawmm PLIB TM6X 1 Ko KT -
KJIoH Bbarapusa

Ten: +359 2 958 79 98

Ceské republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942
Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim SComm

Tél/Tel: +32 27733311

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland

Boehringer Ingelheim B.V.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889
Norge

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Eesti filiaal Boehringer Ingelheim Norway KS

Tel: +372 612 8000
EAAGOa

Boehringer Ingelheim EAA&G Movompdownn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaia

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
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Boehringer Ingelheim Espafa S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

[sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kompog

Boehringer Ingelheim EAA&G Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024.

Ovriga informationskillor

Boehringer Ingelheim Sp. zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Portugal Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena -

Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21- 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky

Puh: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB

Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.

Tel: +353 1 295 9620

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbsida

http://www.ema.europa.eu/.
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