UPUTSTVO ZA LEK

Telmipres® Plus, 80 mg /12,5 mg, tablete
telmisartan/hidrohlortiazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Videti odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Telmipres Plus i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Telmipres Plus
Kako se uzima lek Telmipres Plus

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Telmipres Plus

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Telmipres Plus i ¢emu je namenjen

Lek Telmipres Plus je kombinacija dve aktivne supstance, telmisartana i hidrohlortiazida u jednoj tableti.
Obe aktivne supstance pomazu u kontroli visokog krvnog pritiska.

- Telmisartan pripada grupi lekova poznatih kao antagonisti angiotenzin Il receptora. Angiotenzin II je
supstanca koja se proizvodi u organizmu a koja dovodi do suzavanja krvnih sudova, Sto dovodi do
povecanja krvnog pritiska. Telmisartan blokira dejstvo angiotenzina II, tako da se krvni sudovi opustaju,
i na taj nain snizava krvni pritisak.

- Hidrohlortiazid pripada grupi lekova koji se zovu tiazidni diuretici i koji izazivaju povecano izlucivanje
mokrace, §to takode dovodi do snizavanja krvnog pritiska.

Ukoliko se ne leci, visok krvni pritisak moze da osteti krvne sudove velikog broja organa, $to ponekad moze
da dovede do sr¢anog udara (infarkta), oslabljenog rada srca ili bubrega, mozdanog udara ili slepila. Obi¢no
nema simptoma visokog krvnog pritiska dok ne nastane oste¢enje. Zbog toga je veoma vazno da se krvni
pritisak redovno kontroliSe, kako bi se proverilo da li je u granicama normalnih vrednosti.

Lek Telmipres Plus se propisuje u terapiji visokog krvnog pritiska (esencijalne hipertenzije), kod odraslih
pacijenata, kod kojih se krvni pritisak ne moZze dobro kontrolisati kada se telmisartan primenjuje samostalno.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Telmipres Plus
Lek Telmipres Plus ne smete uzimati:

e Ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na telmisartan ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

e Ukoliko ste alergi¢ni na hidrohlortiazid ili na neke druge derivate sulfonamida.

e Ukoliko ste trudni viSe od 3 meseca (takode treba izbegavati lek Telmipres Plus u ranoj trudno¢i —
videti odeljak o trudno¢i).

e Ukoliko imate teska oboljenja jetre kao Sto je holestaza ili bilijarna opstrukcija (problemi sa
drenazom zuci iz jetre i Zucne kese), ili neko drugo tesko oboljenje jetre.

e Ukoliko imate teSko oboljenje bubrega ili anuriju (izlu€¢ivanje mokrace je manje od 100 mL dnevno).

e Ukoliko lekar ustanovi na osnovu laboratorijskih analaiza krvi da imate smanjene koncentracije
kalijuma ili povecane koncentracije kalcijuma u krvi, a koje se ne popravljaju tokom terapije.

o Ukoliko imate Se¢ernu bolest (dijabetes) ili oSte¢enu funkciju bubrega i uzimate lek za snizavanje
povisenog krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren.

Ukoliko se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas, recite VaSem lekaru ili farmaceutu pre nego $to
uzmete lek Telmipres Plus.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Telmipres Plus, ukoliko imate ili
ste ranije imali bilo koje stanje ili oboljenje navedeno u nastavku teksta:

e nizak krvni pritisak (hipotenzija), moZe nastati kada ste dehidrirani (prekomerni gubitak tecnosti iz
organizma) ili ako postoji nedostatak soli zbog terapije diureticima (tablete koje olakSavaju
izluCivanje tecnosti iz organizma”), dijete sa niskim unosom soli, proliva, povrac¢anja ili
hemofiltracije,
oboljenje bubrega ili transplantirani bubreg,
stenoza bubrezZne arterije (suzavanje krvnih sudova jednog ili oba bubrega),
oboljenje jetre,
oboljenje srca,

Secerna bolest,
giht,

20d9



e povecane vrednosti aldosterona (zadrzavanje vode i soli u organizmu zajedno sa narusenom
ravnotezom razli¢itih minerala u krvi),

e sistemski eritemski lupus (poznat i kao “lupus” ili “SLE”), oboljenje kod koga imunski sistem
napada sopstveni organizam,

e aktivna supstanca hidrohlortiazid moze prouzrokovati neuobicajene reakcije, dovodeci do smanjenja
vida i bola u oku. Ovo bi mogli da budu simptomi nakupljanja tecnosti u vaskularnom sloju oka
(efuzija sudovnjace) ili povecanog ocnog pritiska (glaukom), a do njih moze do¢i tokom nekoliko
sati ili nedelja od zapocinjanja uzimanja leka Telmipres Plus. Ukoliko se ne leCe, ova stanja mogu
dovesti do trajnog oStecenja vida,

e ukoliko ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promena) na kozi tokom
lecenja. LeCenje hidrohlortiazidom, naroc€ito dugotrajna upotreba velikih doza, moZze da poveca rizik
od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja suncu i
UV zracima za vreme uzimanja leka Telmipres Plus,

e ukoliko ste u proSlosti nakon uzimanja hidrohlorotiazida imali probleme sa disanjem ili plu¢ima
(ukljucujuci zapaljenje pluca ili nakupljanje vode u pluc¢ima). Ukoliko se kod Vas razvije jako
izrazeno plitko disanje ili otezano disanje nakon uzimanja leka Telmipres Plus, odmah potraZzite
medicinsku pomo¢.

Pre nego Sto uzmete lek Telmipres Plus, razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko uzimate:
e bilo koji od navedenih lekova u nastavku, koji se koriste za leCenje visokog krvnog pritiska:
-ACE inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), posebno ako imate probleme sa bubrezima
povezane sa Secernom boles¢u,
- aliskiren.
Vas lekar Vam moze u redovnim vremenskim intervalima kontrolisati funkciju bubrega, krvni pritisak i
koncentraciju elektrolita (npr. kalijuma) u krvi. Pro€itajte i informacije pod naslovom “Lek Telmipres
Plus ne smete uzimati”,
e ukoliko ste na terapiji digoksinom.

Ukoliko Vam se nakon uzimanja leka Telmipres Plus pojavi bol u stomaku, muc¢nina, povracanje ili proliv
obratite se Vasem lekaru. Lekar ¢e doneti odluku o daljem lecenju. Nemojte da prestanete sa uzimanjem leka
Telmipres Plus bez prethodne konsultacije sa lekarom.

Morate reci lekaru ako mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Lek Telmipres Plus se ne preporucuje u
ranoj trudno¢i i ne sme se uzimati ako ste trudni duze od 3 meseca, zato §to moze izazvati ozbiljna oStecenja
bebe ukoliko se koristi u ovoj fazi trudnoce (videti odeljak o trudnoéi).

Terapija hidrohlortiazidom moZze da dovede do poremecaja ravnoteze elektrolita u Vasem organizmu. Tipi¢ni
simptomi poremecaja ravnoteze teCnosti ili elektrolita ukljuuju suva usta, slabost, letargiju, pospanost,
uznemirenost, bolove ili gréeve u misi¢ima, ose¢aj mucnine, povracanje, zamor u misi¢ima i neuobic¢ajeno
ubrzan rad srca (viSe od 100 otkucaja u minuti). Ako osetite bilo koji od ovih simptoma, morate obavestiti
Vaseg lekara.

Takode morate obavestiti lekara ukoliko imate povecanu osetljivost koze na sunce pra¢enu simptomima
opekotina (kao §to su crvenilo, svrab, otok, pojava plikova) koji se javljaju brze nego §to je normalno.

U slucaju da se podvrgavate hirurSkoj intervenciji ili primate anesteziju, obavezno recite lekaru da uzimate
lek Telmipres Plus.

Lek Telmipres Plus moze da bude manje efikasan u snizavanju krvnog pritiska kod pacijenata crne rase.
Deca i adolescenti
Ne preporucuje se upotreba leka Telmipres Plus kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Telmipres Plus
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Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu ovih lekova ili da preduzme druge mere opreza. U odredenim
slucajevima mozda ¢ete morati da prestanete sa uzimanjem jednog od ovih lekova. Ovo se posebno odnosi
na lekove koji su navedeni u nastavku, a koji se primenjuju istovremeno sa lekom Telmipres Plus:

- lekovi koji sadrze litijum 1 koriste se u leCenju nekih oblika depresije;

- lekovi koji su povezani sa malim koncentracijama kalijuma u krvi (hipokalemija) kao $to su drugi
diuretici (“tablete koje olakSavaju izbacivanje viSka tecnosti iz organizma”), neki laksativi (npr.
ricinusovo ulje), kortikosteroidi (npr. prednizon), ACTH (hormon), amfotericin (lek koji se propisuje u
terapiji gljivicnih infekcija), karbenoksolon (koristi se u terapiji ranica u ustima), penicilin G natrijum
(antibiotik) i acetilsalicilna kiselina i njeni derivati;

- kontrastna sredstva koja sadrze jod a koriste se u dijagnosticke svrhe pri snimanjima;

- lekovi koji mogu povecati koncentracije kalijuma u krvi kao Sto su diuretici koji Stede kalijum,
suplementi kalijuma, zamene za kuhinjsku so sa kalijumom, ACE inhibitori, ciklosporin
(imunosupresivni lek) i drugi lekovi kao §to je heparin natrijum (lek protiv zgruSavanja krvi);

- lekovi na koje uti¢u promene koncentracije kalijuma u krvi kao $to su lekovi za srce (npr. digoksin) ili
lekovi za kontrolu sréanog ritma (npr. hinidin, disopiramid, amjodaron, sotalol), lekovi koji se
primenjuju kod mentalnih poremecaja (npr. tioridazin, hlorpromazin, levomepromazin) i drugi lekovi
kao S$to su odredeni antibiotici (npr. sparfloksacin, pentamidin) ili odredeni lekovi za lecenje alergijskih
reakcija (npr. terfenadin);

- lekovi za leCenje Secerne bolesti (insulini ili lekovi koji se uzimaju oralno kao $to je metformin);

- holestiramin i holestipol, lekovi za snizavanje vrednosti masnoc¢a u krvi;

- lekovi za povecanje krvnog pritiska kao §to je noradrenalin;

- lekovi za opustanje miSica kao §to je tubokurarin;

- dodaci ishrani koji sadrze kalcijum i/ili vitamin D;

- antiholinergicki lekovi (lekovi koji se primenjuju u leCenju niza poremecaja kao §to su grcevi
gastrointestinalnog sistema, gr¢ mokracne beSike, astma, bolest kretanja, gréevi misica, Parkinsonova
bolest i kao pomo¢ u anesteziji) kao $to su atropin i biperiden;

- amantadin (lek koji se primenjuje za lecenje Parkinsonove bolesti kao i za lecenje ili prevenciju
odredenih bolesti uzrokovanih virusima);

- drugi lekovi koji se propisuju za leCenje visokog krvnog pritiska, kortikosteroidi, lekovi protiv bolova
(kao $to su nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL)), lekovi koji se koriste za leCenje raka, gihta, ili
artritisa;

- ukoliko uzimate neki od ACE inhibitor ili aliskiren (videti informacije iz odeljaka ,,Lek Telmipres Plus
ne smete uzimati” i,,Upozorenja i mere opreza”);

- digoksin.

Lek Telmipres Plus moze da poveca efekat snizavanja krvnog pritiska drugih lekova ili lekova koji imaju
potencijal za smanjenje krvnog pritiska (npr. baklofen, amifostin). Stavise, nizak krvni pritisak se moze
pogorsati uzimanjem alkohola, barbiturata, narkotika ili antidepresiva. Ovo se moZe manifestovati kao
vrtoglavica pri ustajanju. Neophodno je da se posavetujete sa Vasim lekarom ukoliko je potrebno da se
prilagodi doza drugih lekova koje uzimate istovremeno dok ste na terapiji lekom Telmipres Plus.

Dejstvo leka Telmipres Plus moze biti smanjeno kada se uzimaju lekovi iz NSAIL grupe (nesteroidni
antiinflamatorni lekovi, npr. acetilsalicilna kiselina ili ibuprofen).

Uzimanje leka Telmipres Plus sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Telmipres Plus mozete uzimati sa hranom ili bez nje. Izbegavajte konzumiranje alkohola dok se ne
posavetujete sa lekarom. Alkohol moZze dodatno smanjiti krvni pritisak i/ili povecati rizik od vrtoglavice i

osecaja slabosti.

Trudnoéa i dojenje
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Trudno¢a

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Morate obavestiti lekara ukoliko mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Vas lekar ¢e Vas savetovati da
prestanete sa primenom leka Telmipres Plus pre nego Sto zatrudnite ili ¢im saznate da ste trudni i propisace
Vam drugi antihipertenzivni lek sa potvrdenim bezbednosnim profilom za upotrebu tokom trudnoce.
Upotreba leka Telmipres Plus se ne preporucuje u ranoj trudno¢i i ne sme uzimati ako ste trudni duze od 3
meseca, jer moze da uzrokuje teska oStecenja kod VaSe bebe ukoliko se uzima nakon tre¢eg meseca
trudnoce.

Dojenje

Recite VaSem lekaru ukoliko dojite ili treba da po¢nete sa dojenjem. Lek Telmipres Plus se ne preporucuje
za primenu kod dojilja i Va§ Lekar moze da odabere drugu alternativhu terapiju sa potvrdenim
bezbednosnim profilom ukoliko Zelite da dojite bebu.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Kod nekih pacijenata mogu se javiti vrtoglavica ili umor tokom uzimanja leka Telmipres Plus.
Ukoliko osetite bilo §ta od prethodno navedenog, nemojte upravljati vozilima niti rukovati masinama.

Lek Telmipres Plus sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, odnosno sustinski je bez natrijuma.
3. Kako se uzima lek Telmipres Plus

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza je jedna tableta dnevno. Potrudite se da uzimate tablete svakoga dana u isto vreme. Lek se
moze uzimati sa hranom ili bez nje. Tabletu treba celu progutati sa vodom ili nekim drugim bezalkoholnim
pic¢em. Vazno je da uzimate lek Telmipres Plus svakoga dana, dok Vam lekar ne kaze drugacije.

U slucaju oslabljene funkcije jetre, uobicajena doza ne treba da bude veca od 40 mg telmisartana jednom
dnevno.

AKo ste uzeli viSe leka Telmipres Plus nego $to treba

Ako slucajno uzmete vise tableta, moze do¢i do pojave simptoma kao §to su nizak krvni pritisak i ubrzani
otkucaji srca. Takode su prijavljeni i usporeni otkucaji srca, vrtoglavica, povracanje, smanjena funkcija
bubrega ukljucujuéi otkazivanje funkcije bubrega. Zbog prisustva hidrohlortiazida kao komponente ovog
leka, takode moze do¢i i do znacajnijeg pada krvnog pritiska i smanjenja koncentracija kalijuma u krvi, §to
moze dovesti do mucnine, pospanosti i gréeva u miSi¢ima i/ili nepravilnih otkucaja srca povezanih sa
istovremenom primenom lekova kao §to su digitalis ili odredeni antiaritmici. U tom slucaju, odmah se
obratite svom lekaru, farmaceutu ili hitnoj sluzbi najbliZe bolnice.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Telmipres Plus

Ako ste zaboravili da uzmete svoju dozu, nemojte brinuti. Dozu uzmite ¢im se setite, a onda nastavite po
uobicajenom rasporedu doziranja. Ukoliko ste zaboravili da uzmete svoju tabletu jedan dan, uzmite
propisanu uobicajenu dozu slede¢eg dana. Nemojte uzimati duplu dozu da nadoknadite pojedinacne
propustene doze.

Ukoliko imate dodatna pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
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Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna i zahtevati hitnu medicinsku pomo¢.
Potrebno je da se odmah obratite Vasem lekaru ako osetite bilo koji od sledec¢ih simptoma:

Sepsa* (Cesto se naziva ,trovanje krvi“) je tesSka infekcija sa zapaljenjskim odgovorom citavog organizma,
brzo oticanje koze i sluzokoze (angioedem, mogucée sa smrtnim ishodom), stvaranje plikova i ljuséenje
gornjeg sloja koZe (toksicna epidermalna nekroliza). Ova nezeljena dejstva su retka (mogu da se jave kod
najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek), ili veoma retka (toksi¢na epidermalna nekroliza; mogu da se
jave kod najviSe 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek), ali izuzetno teSka i pacijenti treba da prestanu sa
uzimanjem leka i odmah se obrate svom lekaru. Ukoliko se ova neZeljena dejstva ne lece, mogu da dovedu
do smrtnog ishoda. Povecana ucestalost sepse je primecena samo tokom primene telmisartana; ipak ne moze
se iskljuciti ni pojava sa lekom Telmipres Plus.

Veoma retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek): akutni respiratorni
distres (znaci ukljuCuju ozbiljan nedostatak vazduha, poviSenu telesnu temperaturu, slabost i stanje
konfuzije)

Mogucéa neZeljena dejstva leka Telmipres Plus:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koiji uzimaju lek):
Vrtoglavica

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

Smanjene koncentracije kalijuma u krvi, anksioznost, nesvestica (sinkopa), osecaj trnjenja, bockanja i
mravinjanja (parestezija), vrtoglavica (vertigo), brzi otkucaji srca (tahikardija), poremecaji sr€anog ritma,
nizak krvni pritisak, nagli pad krvnog pritiska prilikom ustajanja, otezano disanje (dispneja), proliv, suva
usta, nadutost trbuha-gasovi, bol u ledima, gréevi misica, bolovi u misi¢ima, erektilna disfunkcija
(nemogucénost postizanja ili odrzavanja erekcije), bol u grudima, povec¢ane koncentracije mokracne kiseline u
krvi (u laboratorijskim nalazima krvi).

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Zapaljenje pluca (bronhitis), zapaljenje grla, zapaljenje sinusa, povecanje koncentracije mokracne kiseline,
smanjenje koncentracije natrijuma, osecaj tuge (depresija), poteskoce sa uspavljivanjem (nesanica),
poremecaji spavanja, ostecenje vida, zamucen vid, oteZano disanje, bol u trbuhu, otezano praznjenje creva,
nadutost (otezano varenje), osec¢aj mucnine (povracanje), zapaljenje Zeluca (gastritis), oSte¢ena funkcija jetre
(kod pacijenta pripadnika japanske populacije koji su imali vece $anse da ispolje ovo nezeljeno dejstvo),
crvenilo koze (eritem), alergijske reakcije kao Sto su svrab ili osip, pojacano znojenje, koprivnjaca
(urtikarija), bol u zglobovima (artralgija) i bol u ekstremitetima (bol u nogama), gréevi u misi¢ima,
aktiviranje ili pogorSanje sistemskog eritemskog lupusa (oboljenje u kojem imunski sistem napada sopstveno
telo, pra¢eno bolom u zglobovima, osipom po kozi i groznicom-poviSenom telesnom temperaturom),
oboljenje sli¢no gripu, bolovi, povecanje koncentracije kreatinina, povecanje enzima jetre ili kreatin
fosfokinaze u krvi.

Nezeljene reakcije koje su se javljale sa pojedinatnim komponentama mogu biti potencijalne nezeljene
reakcije leka Telmipres Plus, iako nisu primecena u klinickim studijama sa telmisartan/hidrohlortiazidom.

Telmisartan
Kod pacijenata koji uzimaju telmisartan kao monoterapiju, prijavljena su slede¢a nezeljena dejstva:

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

Infekcije gornjih disajnih puteva (npr. zapaljenje grla, zapaljenje sinusa, prehlada), infekcije bubrega i
mokraénih puteva, infekcije mokraéne besike, nedostatak crvenih krvnih ¢elija (malokrvnost/anemija), velike
koncentracije kalijuma u krvi, usporen rad srca (bradikardija), oSte¢enje bubrega ukljucuju¢i akutno
otkazivanje bubrega, slabost, kasalj.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
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Smanjenje broja trombocita (trombocitopenija), povecanje odredenog tipa belih krvnih ¢elija (eozinofilija),
ozbiljna alergijska reakcija (npr. preosetljivost, anafilakticka reakcija), smanjenje koncentracije Secera u krvi
(kod osoba obolelih od dijabetesa), nadrazaj Zeluca, ekcem (poremecaj koze), pojava koznih promena
izazvanih lekom, pojava koznih promena izazvanih toksi¢nim dejstvom leka, bol u tetivama (simptomi sli¢ni
zapaljenju tetiva), smanjena koncentracija hemoglobina (protein koji transportuje kiseonik u krvi),
pospanost.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
Progresivno stvaranje oziljaka u tkivu pluca (intersticijalna bolest pluca)**

Nepoznata ucestalost nezeljenih dejstava (ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
Intestinalni angioedem: nakon primene sli¢nih lekova prijavljeno je oticanje u crevima praceno simptomima
kao §to su bol u stomaku, muc¢nina, povracanje i proliv.

*Ovo moze da bude sluCajan nalaz ili povezano sa jo§ nedovoljno objasnjenim mehanizmom dejstva
telmisartana.

**Slucajevi progresivnog stvaranja oziljaka u tkivu pluca prijavljeni su tokom uzimanja telmisartana.
Medutim, nije poznato da li je telmisartan odgovoran za ovu pojavu.

Hidrohlortiazid
Kod pacijenata koji su uzimali hidrohlortiazid kao monoterapiju, prijavljena su sledeca dodatna neZeljena
dejstva:

Veoma Cesta nezeljenih dejstava (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povecane vrednosti masnoc¢a u krvi.

Cesta neZeljenih dejstava (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Muc¢nina, smanjene koncentracije magnezijuma u krvi, smanjenje apetita.

Povremena neZeljenih dejstava (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Akutno otkazivanje bubrega.

Retka nezeljenih dejstava (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Smanjen broj krvnih plo€ica (trombocitopenija), Sto povecava rizik od krvarenja ili stvaranja modrica (malih
ljubic¢asto-crvenih mrlja na kozi ili drugom tkivu uzrokovanih krvarenjem), povecane koncentracije
kalcijuma u krvi, povecana koncentracija Secera u krvi, glavobolja, nelagodnost u stomaku, Zuta prebojenost
koze ili beonjaca (Zutica), povecano izlu¢ivanje komponenata zuci u krvi (holestaza), fotosenzitivne reakcije,
nekontrolisane vrednosti Secera u krvi kod pacijenata sa dijagnozom $ecerne bolesti, pojava Sec¢era u mokraci
(glikozurija).

Veoma retka nezeljenih dejstava (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Abnormalno razlaganje crvenih krvnih ¢elija (hemoliticka anemija), nemoguénost koStane srzi da pravilno
funkcioniSe, smanjenje belih krvnih ¢elija (leukopenija, agranulocitoza), ozbiljne alergijske reakcije (npr.
preosetljivost), povecan pH zbog smanjenih koncentracija hlorida u krvi (poremecaj acido-bazne ravnoteze,
hipohloremijska alkaloza), zapaljenje pankreasa, sindrom slican lupusu (stanje nalik oboljenju koje se zove
sistemski eritemski lupus kada imunski sistem napada sopstveni organizam), zapaljenje krvnih sudova
(nekrotizirajuéi vaskulitis).

Nepoznata ucestalost nezeljenih dejstava (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Zapaljenje pljuvacnih Zlezda, rak koze i usana (nemelanomski rak koze), smanjen broj (ili cak nedostatak)
krvnih ¢elija (aplasticna anemija), slabljenje vida i bol u oku (mogu¢i znaci nakupljanja teCnosti u
vaskularnom sloju oka (horiodalna efuzija), ili akutnog glaukoma zatvorenog ugla), oboljenja koze kao Sto
su zapaljenje krvnih sudova u kozi, povecana osetljivost na suncevu svetlost, osip, crvenilo koze, pojava
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plikova na usnama, oc¢ima ili u ustima, ljuStenje koze, groznica-povisena telesna temperatura (mogu¢i znaci
multiformnog eritema), slabost, oStecenje funkcije bubrega.

Male koncentracije natrijuma pracene simptomima koji se dovode u vezu sa mozgom ili nervima (osecaj

mucnine, progresivna dezorijentisanost, nezainteresovanost ili nedostatak energije) javljaju se u izolovanim
slucajevima.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: + 381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Telmipres Plus

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Telmipres Plus posle isteka roka upotrebe naznaCenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do“, tj. na unutra§njem pakovanju nakom “EXP”.Datum isteka roka upotrebe se odnosi na
poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Telmipres Plus

Aktivne supstance su telmisartan i hidrohlortiazid.
Jedna tableta sadrzi 80 mg telmisartana i 12,5 mg hidrohlortiazida.

Pomo¢ne supstance: manitol; celuloza, mikrokristalna; povidon; natrijum-skrobglikolat (tip A); magnezijum-
stearat; kalijum-hidroksid; meglumin; manitol.

Kako izgleda lek Telmipres Plus i sadrzaj pakovanja

Telmipres Plus, 80 mg/12,5 mg, tablete:
Bela do skoro bela tableta, oblika kapsule sa utisnutim “TH 12,5 na obe strane, dimenzija 9 x 17 mm.

Unutrasnje pakovanje je Al/Al blister koji sadrzi 14 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 14 tableta (ukupno 28
tableta) i Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
ADOC D.O.0. BEOGRAD, Beograd, Milorada Jovanovic¢a 11

Proizvodac

ACTAVIS LTD, Malta, Zejtun, BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2025.

Rezim izdavanja leka

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Telmipres Plus, 80 mg/12,5 mg, tablete 28 x (80 mg/12,5 mg): 003075831 2024 od 10.09.2025.
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