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Pribalova informace: informace pro pacienta

Tezefort 40 mg/5 mg tablety
telmisartan/amlodipin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Tezefort a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tezefort uzivat
Jak se ptipravek Tezefort uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Tezefort uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Tezefort a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tezefort obsahuje dvé 1éCivé latky nazyvané telmisartan a amlodipin. Obé tyto latky pomahaji
upravit Vas vysoky krevni tlak:
- telmisartan patti do skupiny latek nazyvanych ,,antagonisté (blokatory) receptoru angiotenzinu
1. Angiotenzin II je latka vznikajici v t€le, kterd zptisobuje zizeni cév, coz vede ke zvySeni
krevniho tlaku. Telmisartan piisobi blokadu u¢inku angiotenzinu II.
- amlodipin patfi do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalt“. Amlodipin
brani prestupu vapniku do stény krevnich cév, coz zabraiuje jejich zazeni.

To znamena, Ze obé€ tyto 1écivé latky pltisobi spolecné a snizuji napéti stén cév. Nasledkem toho se cévy
uvolnuji a krevni tlak klesa.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tezefort uzivat

Neuzivejte pripravek Tezefort:

- jestlize jste alergicky(a) na amlodipin, na derivaty dihydropyridinu, na telmisartan nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste déle nez 3 mésice té¢hotna (Také je lepsi vyhnout se uzivani piipravku Tezefort na
zacatku téhotenstvi — viz bod ,,T€hotenstvi®).

- jestlize mate zdvazné onemocnéni jater nebo obstrukci zlu€ovych cest (problémy
s odtokem zluci z jater a Zlu¢niku).

- jestlize mate zavaznou hypotenzi (velmi nizky krevni tlak), véetné Soku (stav, pii kterém neni
Vase srdce schopno dodavat dostate¢né mnozstvi krve do téla).

- jestlize trpite nizkym srdecnim vydejem z divodu zavaznych srdecnich potizi.

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.



Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi piedtim, nez
zacénete ptipravek Tezefort uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Tezefort se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem, zv1aste jestli trpite nebo

jste neékdy trpél(a) nékterym z nasledujicich stavii nebo onemocnéni:

- onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin,

- stendza rendlni tepny (zizeni tepny vedouci k jedné nebo k obéma ledvinam),

- onemocnéni jater,

- zvysena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrzovani vody a soli v téle spolu s
nerovnovahou riznych mineralt v krvi),

- nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miiZe nastat v ptipad€ dehydratace
organismu (tj. pti nadmémé ztraté vody z téla) nebo pii nedostatku soli v téle zptisobeném
mocopudnou (diuretickou) 1é¢bou (tablety na odvodnéni), pfi stravé s nizkym obsahem soli, pfi
prijmech nebo zvraceni;

- zvysena hladina drasliku v krvi,

- cukrovka (diabetes),

- zuzeni aorty (aortalni sten6za),

- neddvny srde¢ni infarkt (v prubehu poslednich Ctyt tydnit),

- srde¢ni selhani,

- zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

- pokud jste starsi a je nutné zvysit Vasi davku léku.

Pted uzitim ptipravku Tezefort se porad'te s 1ékaiem:

- pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- ACE inhibitor (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), zejména pokud mate problémy s

ledvinami souvisejici s diabetem,

- aliskiren.

- Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyt (napft. drasliku) v krvi. Viz také informace v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Tezefort™,

- jestlize uzivate digoxin.

Pokud jste (nebo si myslite, Ze mizete byt) t€¢hotna, sdélte to svému 1ékafi. Pripravek Tezefort neni
doporucen v raném stadiu té¢hotenstvi a nesmi byt podavan, pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoZe pokud je v tomto obdobi uzivan, miize zptisobit zdvazné poskozeni ditéte (viz bod

,» T¢hotenstvi®).

V piipadé operace nebo narkdzy je nutno sdélit 1ékati, ze uzivate piipravek Tezefort.

Ptipravek Tezefort miize byt méné G¢inny ve snizovani krevniho tlaku u ¢ernosské populace.

Déti a dospivajici
Nejsou zadné zkusSenosti s uzivanim piipravku Tezefort u déti a dospivajicich (ve véku do 18 let). Proto
tento 1€k neni urcen k podavani u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tezefort

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékar mize dospét k zaveéru, Ze je tfeba zménit davkovani nebo Ze je nutno piijmout dalsi opatieni.

V nékterych ptipadech mozna budete muset uzivani nékteré¢ho léku ukoncit. Toto se tyka zejména 1€kt

uvedenych niZe, pokud se uzivaji soucasné s ptripravkem Tezefort:

- lithium (1ék uzivany k 1é¢bé psychickych problémi),

- doplnky drasliku, nahrazky soli obsahujici draslik (1é¢iveé ptipravky, které zvysuji mnozstvi
drasliku v krvi),

- NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky, naptiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen),

- kortikosteroidy,

- heparin (1ék proti srazeni krve),

- imunosupresiva, napiiklad cyklosporin, takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (slouZzi
ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoziuje télu prijmout transplantovany organ),

2



- diuretika (mocopudné piipravky),

- ACE inhibitory nebo aliskiren (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) (viz také informace
v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Tezefort* a ,,Upozornéni a opatieni‘),

- digoxin,

- ketokonazol, itrakonazol (k 1é€bé€ plisiovych onemocnéni),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (patiici mezi inhibitory proteaz, pouzivané k 1écbé HIV/AIDS),

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo trimethoprim (pro infekce zptisobené bakteriemi),

- verapamil, diltiazem (Iéky na srdce),

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum),

- dantrolen (infuze na zdvazné anomalie v télesné teplot¢),

- simvastatin (Iék uzivany ke snizeni cholesterolu).

Pripravek Tezefort miZze zesilovat u€inek jinych ki s potencialem ke snizeni krevniho tlaku (napft.
baklofen, amifostin). Navic mtze byt nizky krevni tlak dale snizen barbituraty, narkotiky
a antidepresivy. MiiZete to zaznamenat jako zavrat’, kdyz vstanete.

Piipravek Tezefort s jidlem, pitim a alkoholem

Grapeftruit a grapefruitova stdva se nemaji konzumovat, pokud uzivate ptipravek Tezefort. Je to proto,
ze grapefruit a grapefruitova st'dava mohou u n€kterych pacientt zpisobit zvyseni hladiny 1é¢ivé latky
amlodipinu v krvi, a tim mtze dojit k nepiedvidatelnému zesileni u¢inku piipravku Tezefort na snizeni
krevniho tlaku. Navic mtize byt nizky krevni tlak dale snizen alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Lékat Vam obvykle
poradi prestat s uzivanim piipravku Tezefort diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€¢hotna,
a doporuci uzivat jiny 1€k misto pfipravku Tezefort. Ptipravek Tezefort se nedoporucuje v casném
téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze muze v obdobi po tfetim
mesici te€hotenstvi zptisobit pii uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite, nebo se
chystate zacit kojit, sdélte to svému lékafti dfive, nez zacnete ptipravek Tezefort uzivat. Uzivani
pripravku Tezefort se nedoporucuje u kojicich matek a Iékat Vam ziejmé zvoli jinou 1écbu, pokud si
budete prat kojit, zejména u novorozenct nebo pied¢asné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Tezefort miize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud po uziti tablet mate
pocit na zvraceni, zavraté, unavu nebo bolest hlavy, netid’te a neobsluhujte stroje a neprodlené se
obrat’te na svého I¢kare.

Pripravek Tezefort obsahuje sorbitol a sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 160,2 mg sorbitolu v jedné tableté. Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud
Vam lékar sdélil, Zze nesnasite neékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou
nesnasenlivost fruktozy (HIF), coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni
rozlozit fruktoézu, informujte svého l1ékate, nez uzijete nebo je Vam podan tento 1éCivy pripravek.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tezefort uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucena davka je jedna tableta denné. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. Muzete
pripravek Tezefort uzivat s jidlem nebo bez n¢j. Tablety je tieba spolknout a zapit vodou nebo jinym
nealkoholickym napojem.

Pillici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tezefort, neZ jste mél(a)

Uziti vétsiho mnozstvi tablet mize zplsobit, ze VAS krevni tlak bude nizky nebo dokonce nebezpecné
nizky. Mlzete pocitovat zavrate, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pokud je pokles krevniho tlaku
zavazny, muze dojit az k Soku.

Vase pokozka mize byt studend, vlhka a muzete ztratit védomi.

Muize dochazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zptisobi dusnost,
ktera se mlize projevit az 24-48 hodin po poziti.

Pokud uzijete vétsi mnozstvi tablet najednou, okamzité vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tezefort
Jestlize si zapomenete vzit tabletu, zcela vynechte tuto davku. Nésledujici davku si vezméte v obvyklém
case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Tezefort
Lékat Vam poradi, jak dlouho mate uzivat sviij 1ék. Vas stav se miize zhorsit, pokud pfestanete uzivat
1€k dtive, nez Vam bylo doporuceno.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Musite okamzité navstivit 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vedlejSich uc¢inku:

- otok oc¢nich vicek, obliceje, rti,

- otok jazyka a hrdla, ktery mtize ptisobit znacné tézkosti pfi dychani,

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim, nizky krevni tlak,

- zévazné kozni reakce véetné intenzivni kozni vyrazky, koptivka, zarudnuti kize po celém téle,
silné svédéni, puchyiky, olupovani a otok kiize, zanét sliznice (Stevensiv-Johnsondv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce,

- srde¢ni infarkt, abnormalni srdecni tep,

- zanét slinivky biisni, ktery miize zpiisobit silné bolesti biicha a bolesti zad doprovazené pocitem
na zvracenti,

- sepse* (Casto nazyvand ,,otrava krve“, zdvazna infekce se zanétlivou odpovedi celého téla).

DalSsi moZzné neZadouci ucinky
Jelikoz ptipravek Tezefort obsahuje kombinaci dvou lé¢ivych latek, mohou byt nezadouci u€inky

spojené jak s telmisartanem, tak s amlodipinem.

Nezadouci uéinky spojené s telmisartanem

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- infekce mocovych cest,

- infekce hornich cest dychacich (napiiklad bolest v krku, zanét vedlejSich nosnich dutin, bézné
nachlazeni),

- nedostatek cervenych krvinek (anemie),

- vysoka hladina drasliku,

- potiZe s usinanim,




pocit smutku (deprese),

mdloby (synkopa),

pocit toceni (vertigo),

pomala srde¢ni ¢innost (bradykardie),

nizky krevni tlak (hypotenze),

zé4vraté pti vstavani (ortostaticka hypotenze),

dusnost, kasel,

bolest bficha, prijem, poruchy traveni, nadymani, zvraceni,
sveédéni, zvySené poceni, vyrazka,

bolest zad,

svalové kiece, bolest svalil (myalgie),

porucha funkce ledvin v¢etné akutniho selhani ledvin,
slabost,

zvySend hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu krevnich desticek, coz
muze vést k neobvyklé tvorbé modtin nebo snadnému krvaceni,

nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacienti),

pocit tizkosti,

ospalost,

poruchy zraku,

rychly srde¢ni tep (tachykardie),

sucho v tstech, podrazdéni zaludku, porucha chuti (dysgeuzie),

abnormalni funkce jater (Castéji u japonskych pacientit),

ekzém (porucha ktize), zCervenani ktize, koptivka (urtikarie), zavazna polékova vyrazka,
bolest kloubti (artralgie), bolest koncetin, bolest Slach,

ptiznaky podobné chfipce,

pokles hladiny hemoglobinu (krevni bilkovina), zvySena hladina kyseliny mocové v krvi,
zvysené hladiny jaternich enzymu nebo kreatinkindzy v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

progresivni zjizveni plicni tkdn€ (intersticialni plicni onemocnéni)**.

* Mohlo se jednat o zcela nahodnou ptihodu, nebo mohlo jit o souvislost s dosud neznamym

mechanismem.

** Ptipady progresivniho zjizveni plicni tkdn€ byly zaznamenany béhem uzivani telmisartanu.

Nicméné neni znamo, zda ptic¢inou bylo uzivani telmisartanu.

Nezadouci ucinky spojené s amlodipinem

Byly hlaseny nasledujici velmi Casté a Casté nezddouci u¢inky. Pokud Vam néktery z nich zpisobi
problémy nebo pokud budou trvat déle nez jeden tyden, obratte se na svého 1ékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

otoky (edémy).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

bolest hlavy, zavraté, ospalost (zejména na pocatku 1écby),
palpitace (povédomi o VaSem srdecnim rytmu), névaly,
bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea),

zména vyprazdnovani, prijem, zacpa, poruchy traveni,
Unava, slabost,

otok kotniki, svalové kiece,

poruchy zraku, dvojité vidéni.



Dalsi nezadouci G¢inky, které byly hlaeny, zahrnuji nasledujici:

Mén¢ casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- zmény ndlady, uzkost, deprese, nespavost,

- ttes, zmény chuti, mdloby,

- necitlivost nebo pocit brnéni v koncetinach, ztrata vnimani bolesti,

- zvonéni v uSich,

- nizky krevni tlak,

- kychani/ryma zplsobené zanétem nosni sliznice,

- kasSel,

- sucho v Gstech, zvraceni,

- ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kizi, zmény barvy kize,
- porucha pii moceni, zvySena potieba moceni v noci, ast&jsi moceni,

- neschopnost dosahnout erekce, nepohodli nebo zvétSeni prsi u muzd,
- bolest, pocit inavy a slabosti,

- bolest kloubtl nebo svalti, bolest zad,

- zvySeni té€lesné hmotnosti, pokles té€lesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
- zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt):

- snizeni poctu bilych krvinek, nizky pocet krevnich destic¢ek, coz mize vést k neobvyklé tvorbég;
modfin nebo snadnému krvaceni (poskozeni Cervenych krvinek),

- nadmérné mnozstvi cukru v krvi (hyperglykemie),

- poruchy nervi, které mohou zpuisobit svalovou slabost, brnéni nebo znecitlivéni,

- otok dasni,

- zanét zaludku (gastritida),

- abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (zloutenka), zvyseni jaternich;
enzymt, které mohou mit vliv na nekteré 1€karske testy,

- zvySeni svalového napéti,

- zangt krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou,

- citlivost na svétlo.

Neni znamo (frekvence nelze z dostupnych udaju urdit):
- ttes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize.

HIlaseni neZadoucich G¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tezefort uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tezefort obsahuje

Lécivymi latkami jsou telmisartan a amlodipin.

Jedna tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (ve form¢ amlodipin-besilatu).
Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), mikrokrystalicka celul6za, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
vapenatého, povidon 25, meglumin, magnesium-stearat, hydroxid sodny.

Jak pripravek Tezefort vypada a co obsahuje toto baleni
Témet bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety o rozméru 13,0 x 6,5 mm a vyrazenym ,,40“ ,,5* a
dekorativni ryhou na jedné strané.

Velikost baleni: 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Tezefort

Portugalsko NIOBEN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 8. 2022.



