Bipacksedel: Information till anviindaren

MicardisPlus 80 mg/12,5 mg tabletter
telmisartan/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad MicardisPlus dr och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anviander MicardisPlus
Hur du anviander MicardisPlus

Eventuella biverkningar

Hur MicardisPlus ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

PNPAE PN

1. Vad MicardisPlus éir och vad det anvands for

MicardisPlus dr en kombination av tva aktiva &mnen, telmisartan och hydroklortiazid i en tablett. Bada
dessa dmnen hjélper till att kontrollera hogt blodtryck.

- Telmisartan tillhor en grupp ldkemedel, som kallas angiotensin-II-hdmmare. Angiotensin II ar
ett kroppseget dmne som gor att dina blodkarl blir trdngre vilket i sin tur leder till att ditt
blodtryck stiger. Telmisartan blockerar den hér effekten av angiotensin 1, vilket leder till att
blodkérlen vidgas och blodtrycket sénks.

- Hydroklortiazid hor till en grupp likemedel som kallas tiaziddiuretika som orsakar okad
urinutsondring, vilket d&ven leder till en sdnkning av ditt blodtryck.

Hogt blodtryck som inte behandlas kan orsaka karlskador i flera organ, som i vissa fall kan leda till
hjértattack, hjértsvikt, njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck inga symptom innan
skadorna upptrédder. Det &dr darfor viktigt att regelbundet méta blodtrycket for att bekrifta att det ar
normalt.

MicardisPlus anvinds for att behandla hogt blodtryck (essentiell hypertoni) hos vuxna vars
blodtryck inte kontrolleras tillrdckligt nér enbart telmisartan anvénds.

2. Vad du behdover veta innan du anvinder MicardisPlus

Anvind inte MicardisPlus

o om du &r allergisk mot telmisartan eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6) om du ar allergisk mot hydroklortiazid eller mot nagot sulfonamid-derivat
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o Gravida kvinnor ska inte anvdnda MicardisPlus under de 6 sista ménaderna av graviditeten.
(Aven tidigare under graviditeten dr det bra att undvika MicardisPlus, se Graviditet och

amning).

. om du har svéra leverproblem sasom gallstas eller gallvigsobstruktion (problem med avflode av
galla fran gallblasan) eller ndgon annan svér leversjukdom

o om du har en svér njursjukdom

o om din ldkare faststéller att du har laga kaliumnivéer eller hoga kalciumnivaer i blodet som inte

forbéttras med behandling.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal innan du tar MicardisPlus om nagot av ovanstéende géller
dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare om du har eller har haft nadgot av foljande tillstdnd eller sjukdomar:

Lagt blodtryck (hypotoni) som girna uppstar om du ar uttorkad (kraftig forlust av kroppsvétska)
eller om du har saltbrist pa grund av diuretikabehandling (vétskedrivande behandling), saltfattig
diet, diarré, krakningar eller hemodialys.

Njursjukdom eller om du har genomgatt en njurtransplantation

Njurartirstenos (fortringning pa blodkérl som leder till en eller bada njurarna)

Leversjukdom

Hjartproblem

Diabetes

Gikt

Forhojda aldosteronhalter (vatten och saltansamling i kroppen tillsammans med obalans av olika
mineraler i blodet).

Systemisk lupus erythematosus (dven kallad ”lupus” eller ”’SLE”) en sjukdom dér kroppens
immunsystem attackerar kroppen

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

Behandling med hydroklortiazid kan orsaka storningar i elektrolybalansen i din kropp. Typiska
symtom pé rubbad vitske- eller elektrolytbalans 4r muntorrhet, svaghet, orkesloshet, sémnighet,
rastloshet, muskelsmaérta eller kramper, illaméende (sjukdomskénsla), krakningar, trotthet i musklerna
och onormalt snabb puls (snabbare dn 100 slag per minut). Om du upplever négot av dessa symptom
ska du tala om det for din lakare.

Du ska ocksé tala om for din ldkare om du upplever att huden ar mer kénslig for solljus, med symtom
som solbrianna (som rodhet, klada, svullnad, blasor) som utvecklas snabbare &n normalt.

Om du ska opereras eller sovas, ska du tala om for din ldkare att du anvinder MicardisPlus tabletter.

MicardisPlus kan vara mindre effektivt vid behandling for att sdnka blodtrycket hos fargade
patienter.

Barn och ungdomar

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

Andra likemedel och Micardis Plus:

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Din ldkare kan behova dndra dosen pa de andra ladkemedlen eller vidta andra atgarder. |
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vissa fall kan du behova sluta ta ndgot av ldkemedlen. Detta géller sarskilt de lidkemedel listade nedan
om de tas samtidigt med MicardisPlus:

- Litiuminnehéllande ladkemedel for att behandla vissa typer av depression

- Lakemedel forknippade med lagt kaliumvirde i blodet (hypokalemi) sdsom diuretika
(vétskedrivande lakemedel), laxermedel (t ex ricinolja), kortikosteroider (t ex prednison),
ACTH (ett hormon), amfotericin (ett svampdddande medel), carbenoxolon (anvénds vid
behandling av munsar), penicillin-G-natrium (ett antibiotikum), salicylsyra och derivat

- Kaliumsparande diuretika, kaliumtillskott, saltersattningsmedel som innehaller kalium, ACE-
hdmmare som kan hoja kaliumnivaerna i blodet

- Hjartmediciner (t ex digoxin) eller 1dkemedel som kontrollerar din hjartrytm (t ex kinidin,
disopyramid)

- Lékemedel som anvinds vid psykiska sjukdomar (t ex tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin)

- Andra ldkemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck, steroider, smartstillande
mediciner, lakemedel for att behandla cancer, gikt eller artrit och vitamin-D-tillskott.

MicardisPlus kan 6ka den blodtryckssénkande effekten av andra lakemedel och du ska darfor radfraga
din lédkare om du behover dndra dosen pa nagot av dina andra lakemedel nér du tar MicardisPlus.

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

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis
foreslar din ldkare att du ska sluta ta MicardisPlus fore graviditet eller s& snart du vet att du ar gravid
och istillet reckommendera ett annat lakemedel till dig. MicardisPlus bor inte anvindas i borjan av
graviditeten och ska inte anvdndas under de 6 sista ménaderna av graviditeten eftersom det d& kan
orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for din ldkare om du ammar eller tinker borja amma. MicardisPlus rekommenderas inte vid
amning och din ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sirskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vissa personer kinner sig yra eller trotta nir de tagit MicardisPlus. Om du kdnner dig yr eller trott ska
du inte framf6ra fordon eller anvéinda maskiner.

MicardisPlus innehiller mjolksocker (laktos) och sorbitol.
Om du inte tél vissa sockerarter, bor du radfraga din ldkare innan du anvénder MicardisPlus.
3. Hur du anvinder MicardisPlus

Anvind lakemedlet enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos av MicardisPlus &r en tablett per dag. Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt
varje dag. Du kan ta MicardisPlus med eller utan foda. Tabletterna ska svéljas ned med lite vatten eller
nagon annan alkoholfri dryck. Det ér viktigt att fortsétta ta MicardisPlus varje dag tills ldkaren ger
annat besked.

Om din lever inte fungerar ordentligt bor normaldosen inte 6verstiga 40 mg/12,5 mg en géng dagligen.
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Om du anvint for stor mingd av MicardisPlus
Om du av misstag tagit alltfér manga tabletter ska du kontakta din ldkare, apotekspersonal eller
niarmaste akutmottagning omedelbart.

Om du har glomt att ta MicardisPlus

Bli inte orolig om du gloémmer att ta en dos. Ta dosen sé snart du kommer ihag det och fortsétt sedan
som forut. Om du glommer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nésta dag. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar medicinsk behandling.
Kontakta ldkare omedelbart om du upplever négot av foljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas ’blodforgiftning”), dr en svér infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen), hastig svullnad av hud och slemhinnor (angio6dem). Dessa biverkningar &r sillsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare) men extremt allvarliga och patienter ska sluta ta
medicinen och omedelbart uppséka likare. Tillstinden kan vara dodliga om de inte behandlas. Okad
forekomst av sepsis har observerats med enbart telmisartan, men kan dock inte uteslutas for
MicardisPlus.

Téankbara biverkningar av MicardisPlus:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
Yrsel

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

Minskande kaliumvirden, oro, svimning (synkopé), upplevelse av domningar, stickningar
(parastesier), svindel (vertigo), snabb hjartrytm (takykardi), hjértrytmrubbningar, lagt blodtryck,
plotsligt blodtrycksfall nir du reser dig upp, andningssvérigheter (dyspné), diarré, muntorrhet,
flatulens, ryggsmarta, muskelspasmer, muskelvirk, erektil dysfunktion (oférmaga att fa eller bibehalla
erektion), brostsmarta, 6kad urinsyraniva i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Inflammation i lungorna (bronkit), aktivering eller forsimring av systemisk lupus erythematosus (en
sjukdom dir kroppens immunforsvar angriper den egna kroppen vilket orsakar ledsmirta, hudutslag
och feber), halsont, inflammerade bihalor, nedstdimdhet (depression), somnsvarigheter (insomnia),
nedsatt syn, andningssvarigheter, magsmaérta, forstoppning, viderspanning (dyspepsi), illaméaende,
inflammation i magen (gastrit), avvikande leverfunktion (japanska patienter 10per storre risk att fa den
biverkan), hastig svullnad av huden och slemhinnor vilket d4ven kan leda till déden (angio6dem dven
med dodlig utgang), rodnad av huden (erytem), allergiska reaktioner som klada eller utslag, 6kad
svettning, ndsselutslag (urtikaria), ledvark (artralgi) och smarta i armar och ben, muskelkramper,
influensalik sjukdom, smérta, 6kade nivaer av urinsyra i blodet, laga nivaer av natrium i blodet, 6kade
nivéer av kreatinin, leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet.

Biverkningar som rapporterats for en av de enskilda komponenterna, kan vara en mojlig biverkan med
MicardPlus, dven om de inte observerats i kliniska studier med detta ldkemedel.
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Telmisartan
Hos patienter som enbart anvander telmisartan har dessutom foljande biverkningar rapporterats:

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

Ovre luftviigsinfektion (till exempel halsont, inflammerade bih&lor, vanlig férkylning),
urinvégsinfektioner, brist pa rdda blodkroppar (anemi), hdga kaliumnivéer, langsam hjartrytm
(bradykardi), nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt, svaghet, hosta.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

Sepsis* (som ofta kallas ”blodforgiftning” &r en svér infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen som kan leda till doden), lagt antal blodpléttar (trombocytopeni), 6kning av vissa vita
blodkroppar (eosinofili), allvarliga allergiska reaktioner (till exempel 6verkanslighet, anafylaktisk
reaktion, ldkemedelsutslag), 1ag blodsockerhalt (hos patienter med diabetes), orolig mage, eksem (en
hudsjukdom), artros, seninflammation, minskade hemoglobinnivéer (ett protein i blodet), somnolens.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
Progressiv édrrbildning i lungvévnad (interstitiell lungsjukdom)**

* Dessa biverkningar kan vara en tillfallighet eller ha samband med en mekanism som for ndrvarande
inte dr kand.

** Det har rapporterats fall all av progressiv drrbildning i lungvévnad vid behandling med telmisartan.
Man vet dock inte om telmisartan ar orsaken.

Hydroklortiazid
Hos patienter som enbart anvdnder hydroklortiazid har dessutom foljande biverkningar rapporterats:

Biverkningar utan kénd frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Inflammation i salivkdrtel, minskat antal blodkroppar, inklusive 1gt antal réda och vita blodkroppar,
lagt antal blodplattar (trombocytopeni), allvarliga allergiska reaktioner (t ex overkénslighet,
anafylaktiska reaktion), minskad aptit eller aptitloshet, rastloshet, yrsel, dimsyn eller gulférgat synfilt,
inflammation i blodkarl (nekrotiserande vaskulit), inflammerad bukspottkdrtel, orolig mage, gulnad
hud eller gulnade 6gon (gulsot), lupusliknande syndrom (ett tillstand liknande en sjukdom kallad
systemisk lupus erythematosus dér kroppens immunforsvar angriper den egna kroppen),
hudsjukdomar sasom inflammerade blodkérl i huden, 6kad kénslighet for solljus eller blasor och
fjéllning pa det 6versta hudlagret (toxisk epidermal nekrolys), svaghet, njurinflammation eller
forsdmrad njurfunktion, glykos i urinen (glykosuri), feber, forsdmrad saltbalans (elektrolytbalans),
hoga blodkolesterolnivéer, minskad blodvolym, 6kade nivaer av glukos eller fett i blodet.

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur MicardisPlus ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Vid enstaka tillfidllen har det yttre lagret av blisterforpackningen separerat fran det inre lagret mellan
facken for tabletterna. Du behdver inte vidta ndgra atgiarder om detta hénder.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva innehallsdmnena ar telmisartan och hydroklortiazid. Varje tablett innehaller 80 mg
telmisartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, meglumin,
mikrokristallin cellulosa, povidon, réd jarnoxid (E172), natriumhydroxid, natriumstirkelseglykolat
(typ A), sorbitol (E420)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MicardisPlus 80 mg/12,5 mg tabletter &r roda och vita, ovala tvéskiktstabletter pridglade med
foretagssymbol och koden HS.

MicardisPlus finns tillgénglig i tryckforpackning (blister) med 14, 28, 56, 84 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 tillgéngliga i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning Tillverkare
Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland Tyskland
och

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania — Markopoulo
Koropi Attiki, 19400

Grekland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

ldkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus

bropunrep Uuarenxaiim PIIB I'Mm6X u Ko KT -
kioH bearapusiTen: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 49

Deutschland

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 60 80 940

EAlLGda

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland

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

Island
Vistor hf.
SimiTel: +354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.

Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Ellas A E.

TnAi: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Luxembourg/Luxemburg

S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11
Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Ltd.

Tel: +44 1344 424 600

Nederland

Boehringer Ingelheim b.v.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Norway KS

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

MERCK Gesellschaft mbH

Tel: +43 1 57 6000

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim, Lda.

Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti Tel: +40 21 3022800
Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky

Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB

Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.

Tel: +44 1344 424 600



Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialasTel.: +370 37 473922

Denna bipacksedel dndrades senast {datum}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbsida
http://www.ema.europa.eu/.
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