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Pisomna informacia pre pouZivatela

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 40 mg/5 mg tablety
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 40 mg/10 mg tablety
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 80 mg/5 mg tablety
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 80 mg/10 mg tablety
telmisartan/amlodipin
(telmisartan/amlodipine)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects
Ako uzivat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects a na ¢o sa pouZiva

Tablety Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects obsahuju dve lie¢iva nazyvané telmisartan

a amlodipin. Obe tieto zlozky pomahaju kontrolovat’ va§ vysoky krvny tlak:

- Telmisartan patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,blokatory receptorov angiotenzinu II*.
Angiotenzin II je latka produkovana v tele, ktora sposobuje ziZenie krvnych ciev a tym
zvySenie krvného tlaku. Telmisartan ucinkuje tak, ze blokuje u¢inok angiotenzinu II.

- Amlodipin patri do skupiny lieCiv nazyvanych ,,blokatory kalciového kanala“. Amlodipin brani
prestupu vapnika do steny krvnych ciev, ¢im predchadza zuzovaniu krvnych ciev.

To znamena, Ze obe tieto lieCiva spolu pomahaju zabranit’ zazeniu krvnych ciev. Vysledkom je, ze

krvné cievy sa uvolnia a krvny tlak sa znizi.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku

- u dospelych pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne kontrolovany samotnym
amlodipinom.

- u dospelych pacientov, ktori uz uzivaji telmisartan a amlodipin v samostatnych tabletach a ktori
si kvdli vacsiemu pohodliu Zelaju namiesto toho uzivat’ tie isté davky v jednej tablete.

Nelie¢eny vysoky krvny tlak mdze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, o pre pacientov
znamena riziko zavaznych prihod ako su srdcovy zachvat, srdcové alebo oblickové zlyhanie, cievna
mozgova prihoda alebo slepota. Pred vznikom poskodenia zvyc€ajne neexistujii ziadne priznaky
vysokého krvného tlaku. Preto je dolezité pravidelné meranie krvného tlaku, aby sa overilo, ¢i je

v normalnom rozmedzi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Neuzivajte Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects
o ak ste alergicky na telmisartan alebo amlodipin alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto
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lieku (uvedenych v Casti 6).
o ak ste alergicky na in€ lieky dihydropyridinového typu (jeden z typov blokatorov kalciového

kanala).

o ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (Vhodnejsie je vyhnut’ sa uzivaniu lieku
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects aj vo v€asnom $tadiu tehotenstva - pozri Cast’
Tehotenstvo).

o ak mate zavazné problémy s pecenou alebo biliarnu obstrukciu (problémy s odvadzanim ZIce
z pecene a Zl¢nika).

. ak mate zuzenl aortalnu srdcovu chlopniu (aortalna stendza) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’
vase srdce nie je schopné dodavat’ telu dostatok krvi).

o ak trpite srdcovym zlyhavanim po srdcovom infarkte.

. ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku

obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako
zacnete uzivat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects, obrat'te sa na svojho lekara, ak
mate alebo ste niekedy mali niektory z nasledujacich stavov alebo ochoreni:

ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

zuzenie krvnych ciev veducich do jednej alebo oboch obli¢iek (renalna arterialna stendza).
ochorenie pecene.

problémy so srdcom.

zvySena hladina aldosteronu (ktord moze viest’ k zadrziavaniu vody a soli v tele spolu

s nerovnovahou rdéznych mineralov v krvi).

o nizky krvny tlak (hypotenzia), méze sa vyskytnuat, ak ste dehydratovany (nadmerna strata vody
z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej liecbe (,,tabletky na odvodnenie®), diéte

s nizkym obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

zvySena hladina draslika v krvi.

cukrovka.

zuzenie aorty (aortalna stenoza).

bolest’ na hrudi spésobena srdcovymi problémami a to aj v pokoji alebo pri minimalnej namahe
(nestabilna angina pektoris).

o srdcovy zachvat za posledné Styri tyzdne.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects, obrat’te sa na svojho lekara:
o ak uZzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy
s oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.
Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ ,,Neuzivajte Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects®.
o ak ste starSia osoba a vasu davku je potrebné zvysit'.

V pripade chirurgického zakroku alebo anestézie (pouzivanej na miestne alebo celkové znecitlivenie)
musite informovat’ svojho lekéra, ze uzivate Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects.

Ak sa u vas po uziti lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects vyskytne bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie alebo hnacka, obrat’te sa na svojho lekara. O d’alSej liecbe rozhodne vas lekar. Neprerusujte
lie¢bu lickom Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects svojvolne.

Deti a dospievajuci
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects sa neodporuca u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.
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Iné lieky a Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie inych
liekov alebo prijat’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno budete musiet’ prestat’ uzivat’ jeden
z tychto liekov. Vztahuje sa to najmé na lieky uvedené nizsie:

o lieky s obsahom litia na lieCbu niektorych druhov depresie.

o lieky, ktoré mozu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako st nahrady soli obsahujuce draslik, draslik
Setriace diuretika (niektoré ,tablety na odvodnenie®).

o blokatory receptora angiotenzinu II.

o inhibitory ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach “Neuzivajte
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects® a ,,Upozornenia a opatrenia®).

o NSA (nesteroidné protizapalové lieky, napr. kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén), heparin,

imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.
rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika).

rastlinné lieky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).
dantrolén (infuzia na zavazné abnormality (odchylky) telesnej teploty).

lieky pouzivané na ipravu spdsobu fungovania imunitného systému (napr. sirolimus,
temsirolimus a everolimus).

o lieky na liecbu HIV/AIDS (napr. ritonavir) alebo na liecbu plesiiovych infekcii (napr.

ketokonazol).
o diltiazém (liek na srdce).
o simvastatin na liecbu zvysenych hladin cholesterolu.
o digoxin.

Tak ako pri inych liekoch znizujtcich krvny tlak, G¢inok lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects
sa moze znizit', ak uzivate NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr. kyselina acetylsalicylova
alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects mdze zvysit’ uc¢inok inych liekov znizujtcich krvny tlak
pouzivanych na liecbu vysokého krvného tlaku alebo liekov, ktoré maji potencial znizovat' krvny tlak
(napr. baklofén, amifostin, neuroleptika (pouZzivané na liecbu psychickych poruch) alebo
antidepresiva).

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects a jedlo a nipoje
Alkohol méze zhorsit’ nizky krvny tlak. MoZete to spozorovat’ ako zavrat pri vstavani.

Pocas uzivania lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects sa nesmie konzumovat grapefruitova
Stava a grapefruit. Je to preto, ze grapefruit a grapefruitova $tava moézu viest' u niektorych pacientov
ku zvySeniu hladin lieiva amlodipinu v krvi a tym mézu zvysit’ u¢inok lieku Telmisartan/Amlodipine
Farmaprojects na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar vam zvycajne odporuci ukoncit
uzivanie lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects pred otehotnenim alebo ¢o najskor ked’ zistite,
ze ste tehotna a odporuc¢i vam uzivat’ iny liek namiesto lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects.
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects sa neodporuca uzivat na zaciatku tehotenstva a nesmie sa
uzivat, ked’ ste tehotnd viac ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ zdvazné poskodenie vasho dietat’a,
ak sa pouZziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ukazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnoZstvach do materského mlieka.

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo sa chystate zacat’ doj¢it’. Telmisartan/Amlodipine
Farmaprojects sa neodportca pre matky, ktoré dojcia a vas lekar vam moZze vybrat’ ina liecbu, ak si
zelate dojcit, zvlast ak je vaSe diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.
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Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych l'udi sa pri liecbe vysokého krvného tlaku mézu vyskytnat’ vedlajsie ucinky ako mdloby,
ospalost’, zavraty alebo tocenie hlavy (vertigo). Ak pocitujete tieto vedl'ajsie ucinky, neved’te vozidlo
ani neobsluhujte stroje.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta denne. Dbajte na to, aby ste tablety uzivali kazdy deii v rovnakom
¢ase. Tabletu lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects vyberte z blistra aZ tesne pred uzitim.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects mozete uzivat s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maji
prehltnat’ a zapit’ vodou alebo inym nealkoholickym napojom.

Ak vasa pecen nefunguje spravne, zvycajna davka nema prekrocit’ jednu 40 mg/5 mg tabletu alebo
jednu 40 mg/10 mg tabletu denne.

Ak uzijete viac lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects, ako mate

Ak nahodne uzijete privela tabliet, bezodkladne kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu
pohotovost. Mo6zZe sa u vas vyskytnat nizky krvny tlak a zrychleny tep srdca. TieZ sa hlasil pomaly tep
srdca, zavraty, znizena funkcia oblic¢iek vratane zlyhania obliciek a vyrazné a dlhodobé znizenie
krvného tlaku vratane Soku a smrti.

Vo vasich pl'icach sa moze hromadit’ nadbytocné mnozstvo tekutiny (pl'icny edém), ¢o sposobuje
dychavicnost’, ktord sa moze vyvinut’ az do 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZit’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete a potom pokracujte v uzivani ako
zvycajne. Ak vasu tabletu v jeden den neuZzijete, uZzite svoju zvycajnu davku nasledujici dei.
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzZivat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Je dolezité, aby ste uzivali Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects kazdy den, kym vam vas lekar
neur¢i inak. Ak mate pocit, Ze ucinok lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects je prili$ silny alebo
prilis slaby, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné a moZu si vyZadovat’ okamzitu lekarsku
starostlivost’.
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Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

sepsa (Casto nazyvana ,,otrava krvi“, je zavazna infekcia celého tela sprevadzana vysokou horuckou
a pocitom, ze ste tazko chory), nahly opuch koze a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajsie ucinky su
zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b), ale st mimoriadne zavazné a pacienti maju
ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’ svojho lekara. Ak sa tieto ti€inky nelie¢ia, mézu byt
smrtel'né. Zvyseny vyskyt sepsy sa zaznamenal len pri telmisartane, av§ak nemozno ju vylucit ani
pri lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects.

Casté vedlajsie Gi¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
zavraty, opuch ¢lenku (edém).

Menej casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

ospalost,, migréna, bolest” hlavy, brnenie alebo tfpnutie ruk alebo noh, pocit tocenia hlavy (vertigo),
pomaly tep srdca, palpiticie (vnimanie vlastného tlkotu srdca), nizky tlak krvi (hypotenzia), zavraty
pri vstavani (ortostaticka hypotenzia), navaly horacavy, kasel’, bolest’ zaludka (bolest’ brucha), hnacka,
nutkanie na vracanie (nauzea), svrbenie, bolesti kibov, svalové kice, bolesti svalov, neschopnost’
dosiahnut’ erekciu, slabost’, bolest’ na hrudniku, inava, opuch (edém), zvySené hladiny pecenovych
enzymov.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

infekcia mo€ového mechura, pocit smutku (depresia), pocit uzkosti, nespavost’, mdloby, poskodenie
nervov ruk alebo noh, znizena citlivost’ pri dotyku, porucha chuti, tras, vracanie, zva¢Senie d’asien,
nepohodlie v oblasti brucha, sucho v ustach, ekzém (ochorenie koze), zaCervenanie koze, vyrazka,
bolest’ chrbta, bolest’ noh, pocit nutkania na mocenie pocas noci, pocit nepohody (malatnost’), zvysené
hladiny kyseliny mocovej v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):
progresivne (zhorSujuce sa) zjazvenie plicneho tkaniva (intersticialna choroba plic [hlavne
pneumonia intersticia a pneumonia s nadmernym poctom eozinofilov]).

Pri uzivani lieciv telmisartanu alebo amlodipinu sa pozorovali nasledovné vedl'ajsie i€¢inky a mézu sa
vyskytnut’ aj pri uzivani lieku Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects:

Telmisartan
U pacientov, ktori uzivali samotny telmisartan, boli hlasené nasledujuce d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Menej Casté vedlajsie i€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

infekcia mocovych ciest, infekcia hornych dychacich ciest (napr. bolest’ hrdla, zapal prinosovych
dutin, prechladnutie), nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia), vysoké hladiny draslika v krvi,
dychavic¢nost’, plynatost’, zvySené potenie, poSkodenie obli¢iek vratane nahleho zlyhania obliciek,
zvySené hladiny kreatininu.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

zvysenie ur¢itého druhu bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dosticiek
(trombocytopénia), alergicka reakcia (napr. vyrazka, svrbenie, stazené dychanie, piskavé dychanie,
opuch tvare alebo nizky krvny tlak), nizka hladina cukru v krvi (u pacientov s cukrovkou), porucha
zraku, rychly tep srdca, Zalido¢né t'azkosti, abnormalna funkcia (nespravna ¢innost’) pe¢ene, zihl'avka
(urtikaria), vyrazka vyvolana liekom, zéapal $liach, ochorenie podobné chripke (napriklad bolest
svalov, pocit celkového nepohodlia), znizeny hemoglobin (krvna bielkovina), zvySena hladina
kreatinfosfokinazy v krvi, nizke hladiny sodika.

Vicsina pripadov abnormalnej funkcie pecene a poruchy pecene z hlaseni po uvedeni telmisartanu
na trh sa vyskytla u japonskych pacientov. Tento vedlajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne

u japonskych pacientov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych udajov):
Intestinalny angioedém: po pouziti podobnych lickov bol hlaseny opuch v ¢reve prejavujuici sa
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priznakmi, ako je bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie a hnacka.

Amlodipin
U pacientov, ktori uzivali samotny amlodipin, boli hlasené nasledujice d’alsie vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
zmeny Cinnosti Criev, hnacka, zapcha, poruchy zraku, dvojité videnie, opuch ¢lenkov.

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

zmeny nalady, porucha zraku, zvonenie v usiach, dychavi¢nost’, kychanie/vytok z nosa, strata vlasov,
neobvykla podliatina a krvacanie (poskodenie Cervenych krviniek), strata farby koze, zvysené potenie,
tazkosti pri moceni, Castejsi pocit nutkania na mocenie najmé pocas noci, zvacsenie prsnikov

u muZov, bolest’, zvysenie telesnej hmotnosti, znizenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
zmétenost'.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),
alergicka reakcia (napr. vyrazka, svrbenie, stazené dychanie, piskavé dychanie, opuch tvare alebo
nizky krvny tlak), zvysenie hladiny cukru v krvi, nekontrolovateI'né trhavé a sklbavé pohyby, srdcovy
zachvat, nepravidelny tep srdca, zapal krvnych ciev, zapal pankreasu, zapal sliznice zaludka
(gastritida), zapal peCene, zozltnutie pokozky (zltacka), zvysené hladiny pecenovych enzymov

so zltackou, rychly opuch koze a sliznice (angioedém), zdvazné kozné reakcie, zihl'avka (urtikaria),
zavazné alergické reakcie s tvorbou pluzgierov na kozi a slizniciach (exfoliativna dermatitida,
Stevensov-Johnsonov syndrom), zvysena citlivost’ koze na slnecné svetlo, zvysené svalové napitie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd stanovit’ z dostupnych udajov):
zavazné alergické reakcie s tvorbou pluzgierov na kozi a slizniciach (toxickéa epidermalna nekrolyza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Vyberte tabletu licku
Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects z blistra bezprostredne pred jej uzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects obsahuje

- Lieciva st telmisartan a amlodipin.
Jedna 40 mg/5 mg tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/05096-REG, 2024/05098-REG, 2024/05099REG, 2024/05100-REG

Jedna 40 mg/10 mg tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).

Jedna 80 mg/5 mg tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).

Jedna 80 mg/10 mg tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).

- Dalsie zlozky st hydroxid sodny, meglumin, povidon (K-25), Ity oxid Zelezity (80 mg/10 mg,
40 mg/10 mg), Cerveny oxid zelezity (80 mg/5 mg, 40 mg/5 mg), manitol, mikrokrystalicka
celuldza, krospovidon, stearat horecnaty, predzelatinovany skrob, kukuri¢ny Skrob, koloidny
oxid kremicity bezvody.

Ako vyzera Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects a obsah balenia

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 40 mg/5 mg st dvojvrstvové tablety, biele az takmer biele
na jednej strane a ruzové na druhej strane, s pripustnymi jemnymi bodkami na ruzovej strane,
podlhovasté (12,2 — 12,8 mm x 5,7 — 6,3 mm) a obojstranne vypuklé.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 40 mg/10 mg su dvojvrstvové tablety, biele az takmer biele
na jednej strane a ZIté na druhej strane, s pripustnymi jemnymi bodkami na Zltej strane, podlhovasté
(12,2 -12,8 mm x 5,7 — 6,3 mm) a obojstranne vypuklé.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 80 mg/5 mg st dvojvrstvové tablety, biele az takmer biele
na jednej strane a ruzové na druhej strane, s pripustnymi jemnymi bodkami na ruzovej strane,
podlhovasté (14,7 — 15,3 mm x 7,0 — 7,6 mm) a obojstranne vypuklé.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects 80 mg/10 mg su dvojvrstvové tablety, biele az takmer biele
na jednej strane a ZIté na druhej strane, s pripustnymi jemnymi bodkami na zltej strane, podlhovasté
(14,7 - 15,3 mm x 7,0 — 7,6 mm) a obojstranne vypuklé.

Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects je dostupny v Skatul’ke obsahujtcej 14, 28, 30, 56, 90 alebo
98 tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Farmaprojects S.A.U.

Calle Provenga 392, 6 Planta
08025 Barcelona

Spanielsko

Vyrobca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Ceska republika, Estonsko, Slovensko: Telmisartan/Amlodipine Farmaprojects

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.



