Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02359-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Teldipin 40 mg/5 mg tablety
Teldipin 40 mg/10 mg tablety
Teldipin 80 mg/5 mg tablety
Teldipin 80 mg/10 mg tablety

telmisartan/amlodipin

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

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

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

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

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Teldipin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Teldipin
Ako uzivat’ Teldipin

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Teldipin

Obsah balenia a d’alsie informécie

ogakrwhE

1. Co je Teldipin a na o sa pouziva

Teldipin obsahuje dve lieCiva nazyvané telmisartan a amlodipin. Obe tieto zlozky pomahaji kontrolovat’

vysoky krvny tlak:

- Telmisartan patri do skupiny lie¢iv znamej ako antagonisty receptorov angiotenzinu II. Angiotenzin II je
latka produkovana v tele, ktora sposobuje ziizenie krvnych ciev, a tym zvysenie krvného tlaku.
Telmisartan blokuje uc¢inok angiotenzinu II, takze sa krvné cievy uvolnia a krvny tlak sa znizi.

- Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalov. Amlodipin brani vstupu
vapnika do stien krvnych ciev, ¢im brani ich zazeniu, a tym tiez znizuje krvny tlak.

Uginky obidvoch lie¢iv spolu brania zuzovaniu krvnych ciev, tym sa krvné cievy uvolnia a krvny tlak sa znizi.

Teldipin sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u pacientov, ktori uz uzivaju
telmisartan a amlodipin v rovnakych davkach namiesto uzivania dvoch liekov oddelene.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Teldipin

Neuzivajte Teldipin

- Ak ste alergicky na telmisartan, amlodipin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- Ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (Je vhodnejsie vyhnut’ sa uZivaniu Teldipinu na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,, Tehotenstvo*).

- Ak mate zavazné ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problémy s odtokom ZI¢e z pecene
a ZI¢nika) alebo akékol'vek iné zavazné ochorenie pecene.

- Ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

- Ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenziu).
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- Ak mate zazenu aortalnu srdcova chlopiiu (aortalna sten6za) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’ srdce
nie je schopné dostato¢ne zasobovat’ telo krvou).
- Ak mate zlyhavanie srdca po infarkte myokardu.

Ak sa vas cokol'vek z vysSie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako
zaCnete uzivat’ Teldipin.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste niekedy mali niektory z nasledujtcich stavov alebo ochoreni:

- ochorenie obli¢iek alebo transplanticia oblicky,

- stendza renalnej artérie (zGzenie krvnych ciev vedicich do jednej alebo oboch obli¢iek),

- ochorenie pecene,

- problémy so srdcom,

- zvySena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych mineralov
v krvi),

- nizky krvny tlak (hypotenzia), méze sa vyskytnut’, ak ste dehydrovany (pri nadmernej strate vody z
tela) alebo mate nedostatok soli nasledkom diuretickej lie¢by (,tablety na odvodnenie®), diéty s
nizkym obsahom soli, hnacky alebo vracania,

- zvysena hladina draslika v krvi,

- cukrovka,

- nedavny srdcovy zachvat,

- zlyhavanie srdca,

- zavazny vzostup krvného tlaku (hypertenzna kriza),

- ste stars$i a vasu davku je potrebné zvysit’.

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Teldipin:
- ak uzivate digoxin.
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmi ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.
Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Teldipin®.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’). Teldipin sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietata, ak sa pouziva v tomto obdobi (pozri ¢ast’
,» Tehotenstvo a dojéenie®).

V pripade chirurgického zakroku alebo anestézie (narkdzy) musite informovat’ svojho lekara, ze uzivate
Teldipin.

Teldipin méze mat’ niz$iu Géinnost’ pri znizovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Pouzivanie Teldipinu sa neodportca u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Teldipin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie tychto liekov alebo urobit’ iné opatrenia.

V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektory liek.

To sa tyka najma nizsie uvedenych liekov, ak su uzivané subezne s Teldipinom:

- lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie,
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- lieky, ktoré mozu zvysit hladiny draslika v krvi, ako st doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, draslik Setriace diuretika (niektoré ,.,tablety na odvodnenie*), blokatory
receptorov angiotenzinu II, heparin a antibiotikum trimetoprim,

- diuretika (,,tablety na odvodnenie*), najmé ak st uzivané vo vysokych davkach spolu s Teldipinom,
mozu viest’ k nadmernej strate vody z tela a nizkemu tlaku krvi (hypotenzia),

- ak uzivate ACE inhibitor alebo aliskirén (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, pozri tiez
informacie v Castiach ,,Neuzivajte Teldipin“ a ,,Upozornenia a opatrenia“),

- digoxin,

- ketokonazol, itrakonazol (lieky na lie¢bu hubovych infekcif),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory protedz pouzivané na liecbu HIV),

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (na liecbu infekcii sposobenych baktériami),

- Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany, rastlinny liek pouzivany na liecbu depresie),

- verapamil, diltiazem (lieky na ochorenia srdca),

- dantrolén (inféizia na lie€bu zdvaznych odchylok telesnej teploty),

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky pouzivané na ovplyvnenie imunitného systému),

- simvastatin (liek na znizenie hladiny cholesterolu),

- cyklosporin (imunosupresivum, liek potlacajici imunitnt odpoved).

Utinok Teldipinu sa moZe znizit,, ak uzivate NSA (nesteroidné protizapalové lieky, napr. kyselinu
acetylsalicylovu alebo ibuprofen) alebo kortikosteroidy.

Teldipin moze znizit’ vas krvny tlak vo va¢Som rozsahu, ak uz uzivate iné lieky na liecbu vysokého krvného
tlaku, alebo moze zosilnit’ i¢inok na znizenie krvného tlaku u liekov, ktoré maju potencial znizovat’ krvny
tlak (napr. baklofén, amifostin). Okrem toho moze byt’ znizenie krvného tlaku zvyraznené alkoholom,
barbituratmi, narkotikami alebo antidepresivami. Mo6Zete to spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Porad’te sa
so svojim lekarom, ak potrebujete upravit’ davkovanie vasich liekov poc¢as uzivania Teldipinu.

Teldipin a jedlo a napoje

LCudia uzivajuci Teldipin nemajt konzumovat’ grapefruitovi §tavu a grapefruity. Grapefruit a grapefruitova
$tava mozu viest’ k zvyseniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o mdze nepredvidatel'ne zosilnit’ u¢inok
Teldipinu na znizenie tlaku krvi. Okrem toho moze byt’ nizky krvny tlak zhorSeny pozitim alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekérovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mbzete byt) tehotna. Zvycajne vam lekar
odporuci ukonéit’ liecbu Teldipinom predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna

a odporuci vam iny liek namiesto Teldipinu. Teldipin sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva

a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva
mdze vazne poskodit’ vase dieta.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo planujete dojcit’. Teldipin sa neodportica dojciacim matkam a lekar
vam mdze vybrat’ iny liek, ak cheete dojéit, najmai ak je vaSe diet'a novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Amlodipin v malych mnoZstvach prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Teldipin méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje. Ak vam tablety
sposobuju nevol'nost’, zavrat alebo inavu alebo vyvolavaju bolest’ hlavy, neved’te vozidla a neobsluhujte
stroje a ihned” kontaktujte svojho lekara.

Teldipin obsahuje laktézu, sorbitol a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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40 mg/5 mg tablety a 40 mg/10 mg tablety obsahuji 146,54 mg sorbitolu v kazde;j tablete.

80 mg/5 mg tablety a 80 mg/10 mg tablety obsahuju 293,08 mg sorbitolu v kazdej tablete, ¢o zodpoveda
5 mg/kg/den, ak je telesna hmotnost’ 58,6 kg. Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry alebo ak mate dedi¢nu neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’
fruktozu, obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako uzijete tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Teldipin

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

Odporucana davka Teldipinu je jedna tableta denne.

Tablety sa maju prehltntt’ a zapit’ poharom vody, s jedlom alebo bez jedla. Snazte sa uZivat tabletu kazdy
deii v rovnakom Case. Nezapijajte Teldipin grapefruitovou stavou.

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Teldipinu, kym vas lekar nerozhodne inak.

AK uzijete viac Teldipinu, ako mate

Ak nahodne uZijete naraz va¢sie mnozstvo tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo okamzite
vyhladajte najblizsiu pohotovost.

Uzitie vacsieho poctu tabliet naraz mdze spdsobit’ znizenie krvného tlaku na nizku alebo dokonca az
nebezpecne nizku uroveil. MoZete pocitovat’ zavrat, tocenie hlavy, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles tlaku
dost’ zavazny, moze dojst’ ku kolapsu/Soku. Vasa koza mdze byt’ chladna a vihka a mézete stratit’ vedomie.
Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasSich placach (placny edém), ¢o spésobuje dychavicnost,
ktora sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Teldipin

Ak zabudnete uzit’ tabletu, nemusite mat’ obavy. Nasledujicu davku uzite hned’, ako si spomeniete a d’alej
pokracujte v uzivani ako obvykle. Ak tabletu jeden den neuzijete, uzite svoju zvyéajnu davku v nasledujuci
den. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Teldipin
Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ svoj liek. Vase ochorenie sa moze vratit, ak prestanete
uzivat’ liek skor, ako vam to odporuci lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uZivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie ufinky méZu byt’ zadvazné a mézu vyZadovat’ okamzitu lekarsku pomoc:

Ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

- sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi* je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela),

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani,

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

- opuch jazyka a hrtanu, ktory sposobuje vel'ké tazkosti pri dychani,

- zavazné kozné reakcie zahinajuce intenzivnu kozna vyrazku, zihl'avku, za¢ervenanie koze na celom
tele, silné svrbenie, pl'uzgiere, odlupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrém,
toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie,
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- srdcovy zachvat, poruchy srdcového rytmu,
- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory mbze sposobit’ silnti bolest” brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, Ze je vam vel'mi zle.

Dalsie moZné vedlajsie u¢inky spoiené s uzivanim TELMISARTANU:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- infekcie mocovych ciest,

- infekcie hornych dychacich ciest (ako bolest’ hrdla, zapal prinosovych dutin, prechladnutie),
- nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia),

- vysoka hladina draslika,

- pocit smutku (depresia),

- problémy so zaspavanim,

- mdloby (synkopa),

- pocit tocenia (vertigo),

- spomalenie srdcového tepu (bradykardia),

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- zavrat pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia),

- dychavicnost’, kasel’,

- bolest’ brucha, hnacka, traviace t'azkosti, nadivanie, vracanie,
- svrbenie, zvysené potenie, vyrazka,

- bolest’ chrbta, svalové kice, bolest’ svalov (myalgia),

- porucha funkcie obli¢iek vratane akutneho zlyhania obliciek,
- bolest’ na hrudniku, pocit slabosti,

- zvySena hladina kreatininu v Krvi.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- Sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi“ je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela, ktora
moze viest’ ku smrti),

- zvySeny pocet niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), alergicka reakcia (napr. vyrazka, svrbenie,
stazené dychanie, piskavé dychanie, opuch tvare alebo nizky krvny tlak),

- nizke hladiny cukru v krvi (u pacientov s cukrovkou),

- pocit uzkosti, ospalost’,

- poruchy videnia,

- rychly tep srdca (tachykardia),

- sucho v tstach, zalidocné tazkosti, zmeny vnimania chuti (dysgeuzia),

- abnormalna funkcia pecene (tento vedl'ajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych
pacientov),

- nahly opuch koze a sliznic, ktory méze mat’ smrtelny nasledok (angioedém s moznym smrtel'nym
nasledkom), ekzém (kozné ochorenie), zacervenenie pokozky, zihlavka (urtikaria), zavazna liekova
vyrazka,

- bolest’ kibov (artralgia), bolest’ v kon&atinach, bolest’ §liach,

- ochorenie podobné chripke,

- znizeny hemoglobin (krvna bielkovina), zvy$ené hladiny kyseliny moc¢ovej, peenovych enzymov
alebo kreatinfosfokinazy v Krvi.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- progresivne jazvenie plucneho tkaniva (intersticidlne ochorenie plac)*™*.

* Udalost’ sa méze vyskytnit’ nahodne alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie st v sucasnosti
Zname.

** Pocas uzivania telmisartanu boli hlasené pripady progresivneho jazvenia pl'icneho tkaniva. Nie je
vsak zname, €i to sposobil telmisartan.

Dalsie moZné vedlajsie uginky spojené s uzivanim AMLODIPINU:
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Boli hlasené nasledujuce vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky. Ak vam niektory z nich spdsobuje problémy, alebo
trva dlhsie ako jeden tyzden, kontaktujte svojho lekara.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- edém (zadrziavanie tekutin).

Boli hlasené nasledujuce casté vedlajsie ucinky. Ak vam niektory z nich sposobuje problémy, alebo trva
dlhsie ako jeden tyzden, kontaktujte svojho lekara.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najmi na zaciatku liecby),

- busenie srdca (palpitacie — vnimanie tlkotu svojho srdca), navaly hortacavy,
- bolest’ brucha, nutkanie na vracanie (nauzea),

- porucha ¢innosti Criev, hnacka, zapcha, poruchy travenia,

- unava, slabost’,

- poruchy zraku, dvojité videnie,

- svalové kice,

- opuch ¢lenku.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré boli hlasené, zahffia nasledujici zoznam. Ak sa ktorykol'vek z nich stane
zavaznym, alebo ak sa u vas objavi akykol'vek vedl'ajsi ucinok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomne;j
informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zmeny nalady, Uzkost’, depresia, nespavost’,

- tras, poruchy chuti, mdloby,

- znizena citlivost’ alebo pocit pichania/brnenia v konc¢atinach, strata vnimania bolesti,

- zvonenie Vv usiach,

- nizky tlak krvi,

- kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida),

- kasel’,

- sucho v ustach, vracanie,

- vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie koze, cervené flaky na kozi, zmeny sfarbenia
pokozky,

- tazkosti pri moc€eni, zvySena potreba mocit’ v noci, zvySeny pocet mocent,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest/citlivost’ alebo zvacsenie prsnych Zliaz u muzov,

- bolest’, celkova nevolnost,

- bolesti kibov alebo svalov, bolest’ chrbta,

- narast alebo pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- zmétenost'.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- znizeny pocet bielych krviniek, pokles po¢tu krvnych dosticiek, ktory moéze viest’ k nezvyc€ajnym
modrinam alebo nahlemu krvéacaniu (poSkodenie ¢ervenych krviniek),

- zvySeny obsah cukru v krvi (hyperglykémia),

- porucha nervov, ktora méze sposobit’ slabost’, brnenie alebo znizent citlivost’ na dotyk,

- opuch d’asien,

- naduvanie brucha (gastritida),

- poruchy funkcie peCene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie koZe (Zltacka), zvySenie peCeniovych
enzymov, ktoré méze mat’ vplyv na vysledky niektorych testov,

- zvysené napétie vo svaloch,

- zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou,

- citlivost’ na svetlo.
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Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):
- tras, strnulé drzanie tela, kamenna tvar (zniZzena mimika tvare), pomalé pohyby a Suchtanie sa,
nerovnovazna chodza.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Teldipin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Teldipin obsahuje
- Lieciva su telmisartan a amlodipin.
Teldipin 40 mg/5 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).
Teldipin 40 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).
Teldipin 80 mg/5 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).
Teldipin 80 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).
- Dalsie zlozky (pomocné latky) su: hydroxid sodny, povidon K30, meglumin, monohydrat laktozy,
sorbitol, ZIty oxid zelezity (E172), stearat hore¢naty (E470b), stearyl-fumarat sodny, manitol,
koloidny oxid kremicity bezvody a kyselina stearova. Pozri ¢ast’ 2 ,, Teldipin obsahuje laktozu,
sorbitol a sodik*.

AKo vyzera Teldipin a obsah balenia

Teldipin 40 mg/5 mq tablety su ovalne, mierne obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana
tablety je hnedozItda mramorovana. Druha strana tablety je biela alebo takmer biela s vyrytou znackou K3.
Rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm.

Teldipin 40 mg/10 mg tablety st ovalne, mierne obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana
tablety je hnedozltd mramorovana. Druha strana tablety je biela alebo takmer biela s vyrytou znackou K2.
Rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm.

Teldipin 80 mg/5 mg tablety su ovalne, mierne obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana
tablety je hnedozItda mramorovana. Druha strana tablety je biela alebo takmer biela. Rozmery tablety:

18 mm x 9 mm.

Teldipin 80 mg/10 mg tablety st ovalne, mierne obojstranne vypuklé dvojvrstvové tablety. Jedna strana
tablety je hnedozltd mramorovana. Druha strana tablety je biela alebo takmer biela s vyrytou zna¢kou K1.
Rozmery tablety: 18 mm x 9 mm.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teldipin je dostupny v skatul’kach obsahujtcich 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 tabliet v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o regjstrécii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strape 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky $tat Nazov lieku
Telassmo 40 mg/5 mg
Telassmo 40 mg/10 mg
Telassmo 80 mg/5 mg
Telassmo 80 mg/10 mg
Tenmumua 40 mg/5 mg TabneTkn
Tenmunua 40 mg/10 mg TabneTkn
Tenmunua 80 mg/S mg TabneTku
Tenmmunua 80 mg/10 mg TabneTkn
Telassmo 40 mg/5 mg comprimate
Telassmo 40 mg/10 mg comprimate
Telassmo 80 mg/5 mg comprimate
Telassmo 80 mg/10 mg comprimate
Telassmo 40 mg/5 mg tabletes
Telassmo 40 mg/10 mg tabletes
Telassmo 80 mg/5 mg tabletes
Telassmo 80 mg/10 mg tabletes
Estonsko Teldipin
Telassmo 40 mg/5 mg tablete
Telassmo 40 mg/10 mg tablete
Telassmo 80 mg/5 mg tablete
Telassmo 80 mg/10 mg tablete
Teldipin 40 mg/5 mg tablety
Teldipin 40 mg/10 mg tablety
Teldipin 80 mg/5 mg tablety
Teldipin 80 mg/10 mg tablety
Portugalsko Amlodipina + Telmisartan Krka

Ceska republika

Bulharsko

Rumunsko

Lotyssko

Slovinsko

Slovensko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

