sp.zn. sukls94657/2022

Pribalova informace: informace pro pacienta

Telassmo 40 mg/5 mg tablety
Telassmo 40 mg/10 mg tablety
Telassmo 80 mg/5 mg tablety
Telassmo 80 mg/10 mg tablety

telmisartanum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

Co je pripravek Telassmo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Telassmo uZivat
Jak se ptipravek Telassmo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Telassmo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Telassmo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Telassmo obsahuje dvé 1écivé latky nazyvané telmisartan a amlodipin. Obé tyto latky
pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

Telmisartan patii do skupiny 1éCiv nazyvanych ,antagonisté (blokatory) receptoru
angiotensinu II*. Angiotensin II je latka vznikajici v téle, kterd zptisobuje zuZeni cév, coz vede
ke zvySeni krevniho tlaku. Telmisartan piisobi blokadu uc¢inku angiotensinu II, takze dochazi
k roztazeni cév a tim ke snizeni krevniho tlaku.

Amlodipin patfi do skupiny latek nazyvanych ,,.blokatory vapnikovych kandli“. Amlodipin
brani pfestupu vapniku do stény krevnich cév, coz zabraiuje jejich zzeni a tim dochazi i ke
snizeni krevniho tlaku.

To znamena, Ze obé¢ tyto 1éCivé latky puisobi spoleéné a snizuji napéti stén cév. Nasledkem toho se
cévy uvoliuji a krevni tlak klesa.

Pripravek Telassmo se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientt, ktefi jiz
uzivaji v téchto davkach telmisartan i amlodipin, misto toho, aby uzivali dva Iéky jako samostatné
tablety.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Telassmo uZivat

Neuzivejte pripravek Telassmo

Jestlize jste alergicky(d) na telmisartan, amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

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

Jestlize mate zavazné problémy s jatry, jako je cholestaza nebo obstrukce zlucovych cest
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(problémy s odtokem Zzlu¢i z jater a Zlu¢niku), nebo jakékoliv jiné zavazné jaterni onemocnéni.

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

- Pokud trpite vyrazné nizkym krevnim tlakem (hypotenze).

- Pokud trpite zaZenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostate¢né mnozstvi krve).

- Pokud trpite srdecnim selhanim po srde¢nim infarktu.

Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékaii nebo Iékarnikovi pfedtim, nez
zacnete pripravek Telassmo uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékatem, jestlize trpite nebo jste nékdy mél(a) néktery z nasledujicich stavii nebo

onemocnéni:

- Onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin.

- Stendza renalni tepny (zuzeni tepny vedouci k jedné nebo k obéma ledvinam).

- Onemocnéni jater.

- Problémy se srdcem.

- Zvysena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrZzovani vody a soli v téle spolu
s nerovnovahou riznych mineral v krvi).

- Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyS§i pravdépodobnosti mulze nastat v piipade
dehydratace organismu (tj. pfi nadmérné ztrat¢ vody z téla) nebo pii nedostatku soli v téle
zpisobeném mocopudnou (diuretickou) 1é¢bou, pii stravé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech
nebo zvraceni.

- Zvysena hladina drasliku v krvi.

- Cukrovka (diabetes).

- Nedavny srde¢ni infarkt.

- Srde¢ni selhani.

- Zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).

- Pokud jste starsi a je nutné zvysit Vasi davku 1éku.

Pred uzitim ptipravku Telassmo se porad’te s I¢kafem:
- jestlize uzivate digoxin.
- pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1€kl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napiiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud maéte
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.
Vas lékat miize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Telassmo®.

Musite sdelit svému lékati, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miizete byt) t€hotnd. Podéavani
ptipravku Telassmo se nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
neZ 3 meésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz
bod ,,T¢hotenstvi‘).

V ptipad€ operace nebo anestézie je nutno sdélit 1€kafi, Ze uzivate pripravek Telassmo.
Ptipravek Telassmo mize byt méné ucinny ve snizovani krevniho tlaku u ¢erno$ské populace.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Telassmo se u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Telassmo

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas lékar muze dospét k zavéru, ze je tfeba zmenit
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davkovani nékterych jinych 1é¢ivych ptipravkd, které uzivate, nebo Ze je nutno pfijmout dalsi opatieni.
V nékterych ptipadech mozna budete muset uzivani nékterého 1éku ukoncdit.

Toto se tyka zejména 1€kt uvedenych nize, pokud se uzivaji soub&zné s ptipravkem Telassmo:

- Léky obsahujici lithium, pouzivané k 1é¢bé nékterych typt deprese.

- Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou nahrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici moCopudné Iéky (draslik Setfici diuretika, tzv. ,tablety na odvodnéni®), blokatory
receptoru angiotensinu II, heparin a antibiotikum trimethoprim.

- Diuretika (mocopudné 1éky, ,tablety na odvodnéni®), zvlasté pokud se uzivaji ve vysokych
davkach spolecné s piipravkem Telassmo, mohou vést k nadmérnym ztratdm vody z téla
a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi).

- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek
Telassmo* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

- Digoxin.

- Ketokonazol, itrakonazol (k 1é€b¢ plisniovych onemocnéni).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory protedz pouzivané k 1¢cbé HIV).

- Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (pro 1écbu infekci zpisobenych bakteriemi).

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum).

- Verapamil, diltiazem (srdecni [éky).

- Dantrolen (infuze na zavazné poruchy telesné teploty).

- Takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (Iéky pouzivané k pozménéni zptsobu, jakym
pracuje Vas imunitni systém).

- Simvastatin (1€k pouzivany ke sniZeni cholesterolu).

- Cyklosporin (1ék potlacujici imunitni reakce).

Utinek piipravku Telassmo muize byt oslaben soub& nym uzivanim 1ékd ze skupiny NSAID
(nesteroidnich protizanétlivych 1¢€kt, napiiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu) nebo
kortikosteroidu.

Pripravek Telassmo muze snizit Vas krevni tlak jesté vice, pokud jiz uzivate jiné léky na 1é¢bu
vysokého krevniho tlaku nebo muze zesilovat G¢inek 1€k, které maji potencial krevni tlak snizovat
(napt. baklofen, amifostin). Krevni tlak mtze byt dale snizen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo
antidepresivy. Muzete to pocitit jako zavrat’, kdyz vstanete. Pokud potiebujete upravit davku jinych
1€kt kdyz uzivate piipravek Telassmo, musite se poradit s 1ékatem.

Ptipravek Telassmo s jidlem a pitim

Pacientim wuzivajicim pfipravek Telassmo se nedoporucuje konzumace grapefruitové Stavy
a grapefruitu. Grapefruitova $tava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi
a tim zpusobit neptfedvidatelné zvySeni ucinku ptipravku Telassmo na snizeni krevniho tlaku. Navic
muze byt nizky krevni tlak dale snizen alkoholem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Lékar Vam
obvykle poradi prestat s uzivanim piipravku Telassmo diive, neZ otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze
jste tehotna, a doporu¢i uzivat jiny 1ék misto pfipravku Telassmo. Ptipravek Telassmo se
nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze
muze v obdobi po tietim mésici t€hotenstvi zptisobit pii uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékafem, pokud kojite nebo zadinate s kojenim. Uzivani pfipravku Telassmo se
nedoporucuje u kojicich matek a lékar Vam zfejme€ zvoli jinou l1écbu, pokud si budete pfat kojit,
zejména u novorozencl nebo predcasné narozenych déti.
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Amlodipin prokazatelné piechdzi do matefského mléka v malych mnozZstvich.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Telassmo miize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po uziti tablet
mate pocit na zvraceni, zavraté, inavu nebo bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a neprodlen¢
se obrat'te na svého l1ékare.

Piipravek Telassmo obsahuje laktozu, sorbitol a sodik

Pokud Vam lékar sd¢lil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

40 mg/5 mg tablety a 40 mg/10 mg tablety obsahuji 146,54 mg sorbitolu v kazdé tablete. 80 mg/5 mg
tablety a 80 mg/10 mg tablety obsahuji 293,08 mg sorbitolu v kazdé tableté, coz odpovida
5 mg/kg/den, pokud je télesna hmotnost 58,6 kg. Sorbitol je zdrojem fruktéozy. Pokud Vam Iékat
sdelil, ze nesnasite nekteré cukry nebo pokud méate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost
fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu,
informujte svého 1ékare, nez uzijete tento 1écivy pripravek.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Telassmo uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku Telassmo je jedna tableta denn¢.

Tablety je tfeba spolknout a zapit sklenici vody, s jidlem nebo bez néj. Snazte se uzivat Vasi denni
davku kazdy den ve stejnou dobu. NeuZivejte pripravek Telassmo spolu s grapefruitovou stavou.

Je dulezité, abyste pokracoval(a) v uzivani ptipravku Telassmo, dokud Vas lékaf neurci jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Telassmo, neZ jste mél(a)

Jestlize jste nedopatienim uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého l€kate, 1ékarnika nebo
pohotovostni oddéleni nejblizsi nemocnice.

Pfi poziti vétsiho mnozstvi tablet Vam mize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. MiZete
citit zavrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu tlaku se mtze dostavit Sok. Muzete
mit studenou a vlhkou kzi a ztratit védomi.

Muze dochazet k hromadéni piebytec¢né tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zplsobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Telassmo

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, nedélejte si starosti. Vezmeéte ji, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte v uzivani davky jako drive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni
davku nésledujici den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Telassmo

Lékatr Vam poradi, jak dlouho mate uzivat sviij 1¢k. V4s stav se miize zhorsit, pokud pfestanete uzivat
1ék diive, neZ Vam bylo doporuceno.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo

1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zavazné a vyZzaduji okamzZitou lékarskou pomoc:
Musite okamzité navstivit 1ékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich piiznak:

Sepse* (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla)
N4&hly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim

Otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl

Otok jazyka a hrdla zplsobujici vyznamné potize s dychanim

Zéavazné kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, koptivku, zarudnuti ktize po celém téle,
zavazné svédeéni, tvorbu puchyit, olupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-Johnsoniv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

Srdecni infarkt, nepravidelny srdecni tep

Zanét slinivky biisni, ktery mtize zpusobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci/celkovou indispozici

Mozné nezadouci ucinky TELMISARTANU:

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (napiiklad bolesti v krku, zanét
vedlej$ich nosnich dutin - sinusitida, bézné nachlazeni),

nedostatek Cervenych krvinek (anémie),

vysoka hladina drasliku,

pocity smutku (deprese),

potize pti usinani,

mdloba (synkopa),

pocit toceni hlavy (vertigo),

zpomaleni srde¢ni Cinnosti (bradykardie),

nizky krevni tlak (hypotenze),

zavrat’ po postaveni (ortostatickd hypotenze),

zkraceny dech (dusnost), kasel,

bolesti bricha, prijem, pocit nepohody v biise (btisni diskomfort), nadymani, zvraceni,
svédeéni, zvySené poceni, vyrazka,

bolest zad, svalové kiece, bolest svalll (myalgie),

zhorSeni funkce ledvin v¢etné nahlého selhani ledvin,

bolest na hrudi, pocity slabosti,

zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

Sepse* (Casto nazyvana ,,otrava krve“, je zavazna infekce se zanétlivou odpovedi celého téla,
ktera mize vést k umrti),

zvySeni urcitého druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu krevnich desticek
(trombocytopenie),

zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce), alergické reakce (napiiklad vyrazka, svédéni,
potize s dechem, sipani, otok tvaie nebo nizky krevni tlak),

nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt),

pocity tzkosti, ospalost,

poruchy zraku,

zrychlena srde¢ni ¢innost (tachykardie),

sucho v Gstech, zalude¢ni nevolnost, poruchy vnimani chuti (dysgeusie),

abnormalni funkce jater (tento nezadouci UCinek se vyskytuje s vétsi pravdépodobnosti
u japonskych pacientil),

nahly otok kiize a sliznic, ktery mtize vést k imrti (angioedém, také se smrtelnymi nasledky),
ekzém (porucha kiize), zarudnuti ktize, koptivka (urticaria), zavazna polékova vyrazka,

bolest kloubi (artralgie), bolest koncetin, bolest §lach,
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- onemocnéni pripominajici chiipku,
- pokles hemoglobinu (krevni bilkovina), zvySena hladina kyseliny moc¢ové, jaternich enzymu
nebo kreatinfosfokinazy v krvi.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- Progresivni zjizveni plicni tkdné (intersticidlni plicni onemocnéni)**.

Piihoda se mohla stat ndhodné€ nebo mohla souviset s dosud nezndmym mechanismem.
**  Pfipady progresivniho zjizveni plicni tkdné byly hldSeny b&hem podavani telmisartanu.

Nicméné neni znamo, zda telmisartan byl jeho pticinou.

Mozné nezadouci uéinky AMLODIPINU:

Byly hlaseny nasledujici velmi Casté nezadouci u€inky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez
jeden tyden, porad’te se se svym lékafem.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
- Otok (zadrzovani tekutin).

Byly hlaseny nasledujici ¢asté nezadouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez jeden
tyden, porad’te se se svym lékatem.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Bolest hlavy, zavrat’, ospalost (obzvlasté na zacatku 1écby),

- buseni srdce (uvédomovani si Vaseho srdec¢niho rytmu), navaly horka,
- bolest bficha, nevolnost (nauzea),

- zmeény funkce stiev, prujem, zacpa, porucha traveni,

- Unava, slabost,

- poruchy zraku, dvojité vidéni,

- svalové kiece,

- otok kotnikd.

Jiné hlasené nezddouci ucCinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli
z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

- Zmény nalad, uzkost, deprese, nespavost,

- ttes, poruchy chuti, mdloby,

- necitlivost nebo pocit brnéni koncetin, necitlivost k bolesti,

- zvonéni v usich,

- nizky krevni tlak,

- kychani/ryma zpiisobena zanétem nosni sliznice (rinitida),

- kasel,

- sucho v ustech, zvraceni,

- ztrata vlasu, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy kize,
- porucha moceni, zvy$ena potfeba moc¢eni v noci, zvySena ¢etnost moceni,

- neschopnost dosahnou erekce, neptijemné pocity v prsech nebo zvétseni prstt u muzi
- bolest, celkovy pocit nemoci/indispozice,

- bolest svalii nebo kloubu, bolest zad,

- zvySeni nebo sniZeni télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

- Zmatenost.



Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):

- Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poétu krevnich desticek, které muize mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni cervenych krvinek),

- nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie),

- porucha nervt zptsobujici slabost, brnéni nebo necitlivost,

- otok dasni,

- nadmuti bticha (zanét zaludku),

- porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti ktize (zloutenka), zvyseni jaternich
enzymi, coz muze ovlivnit vysledky nékterych krevnich testt,

- zvySené svalové napéti,

- zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou,

- citlivost na svétlo.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):
- Ttes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Telassmo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Telassmo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou telmisartanum a amlodipinum.
Telassmo 40 mg/5 mg
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg a amlodipinum 5 mg (ve form¢ amlodipini besilas).
Telassmo 40 mg/10 mg
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg a amlodipinum 10 mg (ve formé amlodipini
besilas).
Telassmo 80 mg/5 mg
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg a amlodipinum 5 mg (ve form¢ amlodipini besilas).
Telassmo 80 mg/10 mg




Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg a amlodipinum 10 mg (ve form¢& amlodipini
besilas).

- Dal§imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou hydroxid sodny, povidon K30, meglumin,
monohydrat laktosy, sorbitol, Zluty oxid zelezity (E 172), magnesium-stearat (E 470b), natrium-
stearyl-fumarat, mannitol, koloidni bezvody oxid kiemicity a kyselina stearovd. Viz bod 2
,Pripravek Telassmo obsahuje laktozu, sorbitol a sodik*.

Jak pripravek Telassmo vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pfipravku Telassmo 40 mg/5 mg jsou ovalné, mirné bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna
strana tablety je hnédozluta, mramorovand. Druha strana tablety je bila nebo téméef bila a s vyrazenou
znackou ,,K3“. Rozméry: 16 mm x 8,5 mm.

Tablety ptipravku Telassmo 40 mg/10 mg jsou ovalné, mirné bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna
strana tablety je hné¢dozluta, mramorovand. Druha strana tablety je bila nebo téméf bila a s vyrazenou
znackou ,, K2, Rozméry: 16 mm x 8,5 mm.

Tablety pfipravku Telassmo 80 mg/5 mg jsou ovalné, mirné bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna
strana tablety je hnédozlutad, mramorovana. Druhd strana tablety je bila nebo téméf bild. Rozméry:
18 mm x 9 mm.

Tablety pripravku Telassmo 80 mg/10 mg jsou ovalné, mirné bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna
strana tablety je hnédozlutd, mramorovand. Druha strana tablety je bild nebo téméf bila a s vyrazenou
znackou ,,K1%, Rozméry: 18 mm x 9 mm.

Ptipravek Telassmo je dostupny v balenich obsahujicich 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 tablet
v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Niazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Tenaunun 40 mg/5 mg Tabnerkn
Tenaunun 40 mg/10 mg tabneTku

Bulharsko Tenmunua 80 mg/5 mg TabneTku
Tenmunua 80 mg/10 mg Tabnerku
Ceska republika Telassmo
Estonsko Teldipin
Telassmo 40 mg / 5 mg tabletes
Lotyssko Telassmo 40 mg / 10 mg tabletes

Telassmo 80 mg / 5 mg tabletes
Telassmo 80 mg / 10 mg tabletes

Portugalsko Telmisartan + Amlodipina Krka

Telassmo 40 mg/5 mg comprimate
Telassmo 40 mg/10 mg comprimate
Telassmo 80 mg/5 mg comprimate
Telassmo 80 mg/10 mg comprimate

Rumunsko

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

Slovenska republika

Slovinsko Telassmo 40 mg/5 mg tablete
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Telassmo 40 mg/10 mg tablete
Telassmo 80 mg/5 mg tablete
Telassmo 80 mg/10 mg tablete

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2023

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



