Sp. zn. sukls285637/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Telmisartan/Amlodipin Teva 40 mg/5 mg tablety
Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/5 mg tablety
Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/10 mg tablety

telmisartan/amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Telmisartan/Amlodipin Teva uZivat
3. Jak se pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva a k ¢emu se pouZiva

Tablety pripravku Telmisartan/Amlodipin Teva obsahuji dvé 1é¢ivé latky nazyvané telmisartan a
amlodipin. Obé tyto latky pomahaji kontrolovat Vas vysoky krevni tlak:
*  Telmisartan patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory receptoru angiotenzinu I1*,

Angiotenzin II je latka vznikajici v téle, ktera zptisobuje zizeni cév, coz vede ke zvySeni krevniho

tlaku. Telmisartan ptsobi blokadu ucinku angiotenzinu II.
*  Amlodipin patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalti““. Amlodipin
zastavuje presun vapniku do stény krevnich cév, coz brani jejich zuzeni.
To znamena, Ze obé¢ tyto 1écivé latky plisobi spolecné a snizuji napéti stén cév. Nasledkem toho se
cévy uvolnuji a krevni tlak klesa.

Ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku

*  udospélych pacientd, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan samotnym amlodipinem.

*  udospélych pacientd, ktefi jiz uzivaji telmisartan a amlodipin v oddélenych tabletach, a ktefi si
pro pohodIngjsi podavani pieji uzivat misto toho stejné davky v jediné tablete.

Jestlize vysoky krevni tlak neni 1é¢en, mtize poSkodit cévy v fadé organti, coz mize nékdy vést k
srde¢nimu infarktu, k selhani srdce nebo ledvin, k mozkové mrtvici nebo ke slepoté. V dobé pred
vznikem poskozeni zvySeny krevni tlak obvykle nema zadné pfiznaky. Proto je velmi dilezité
pravidelnym méfenim ovétovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normélnim rozmezi.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek pripravek Telmisartan/Amlodipin
Teva uzivat

Neuzivejte pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva

»  jestlize jste alergicky(a) na telmisartan nebo amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

»  jestlize jste alergicky(a) na jiné 1éky dihydropyridinového typu (jeden z typt blokatort
vapnikového kanalu).

» jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna. (Také je lepsi vyhnout se uzivani pripravku
Telmisartan/Amlodipin Teva na za¢atku téhotenstvi — viz bod T&€hotenstvi).

» jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater nebo obstrukci zlucovych cest (problémy s odtokem
zluci z jater a ZluCniku).

* jestlize mate v srdci zizenou aortalni chlopei (stenézu aorty) nebo kardiogenni Sok (stav, pii
kterém neni srdce schopno dodavat do téla dostatek krve).

»  jestlize trpite srde¢nim selhanim po srdecnim infarktu.

»  jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi pfedtim, nez
zacnete pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva se porad’te se svym lékafem, jestlize trpite nebo

jste nékdy trpél(a) neékterym z nasledujicich stavii nebo onemocnéni:

» onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin.

»  zluzeni tepny vedouci k jedné nebo k obéma ledvindm (stendza renalni tepny).

e onemocnéni jater.

*  problémy se srdcem.

*  zvySena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrzovani vody a soli v téle spolu s kolisanim
rtiznych mineralt v krvi).

*  nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miize nastat v ptipad€ dehydratace
organismu (tj. pfi nadmérné ztraté vody z téla) nebo pii nedostatku soli v téle zptisobenym
mocopudnou (diuretickou) 1é¢bou (t.j. ,,tabletami na odvodnéni, tzv. diuretiky), pfi straveé s
nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni.

*  zvySena hladina drasliku v krvi.

*  cukrovka (diabetes).

»  zlUzeni aorty (aortalni stendza).

*  bolesti na hrudi srdecniho ptivodu také v klidu nebo pti minimalni namaze (nestabilni angina
pectoris).

*  srde¢ni infarkt v prib&hu poslednich ¢tyt tydnd.

Pred uzitim ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva se porad’te se svym lékaiem:
*  pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.
Vas 1ékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi. Viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva“.
»  jestliZe jste star$i pacient (pacientka) a potfebujete vyssi davku.

V piipadé operace nebo narkézy je nutno sdélit 1€kafti, Ze uzivate ptipravek Telmisartan/Amlodipin
Teva.

Déti a dospivajici



Pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva se u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Telmisartan/Amlodipin Teva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas lékat mize dospét k zaveru, Ze je tieba zmenit

davkovani nékterych jinych 1écivych ptipravki, které uzivate, nebo Ze je nutno ptijmout dalsi opatieni.

V nékterych ptipadech mozna budete muset uzivani nekteré¢ho 1éku ukoncit. Toto se tykd zejména 1€kt

uvedenych nize:

*  léky obsahujici lithium, uzivané k 1é¢b¢é nekterych typt deprese.

»  léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou nahrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici mocopudné l€ky (draslik Setfici diuretika tzv. ,tablety na odvodnéni‘).

»  blokatory receptoru pro angiotenzin II.

» inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte pfipravek
Telmisartan/Amlodipin Teva* a ,,Upozornéni a opatfeni).
heparin, imunosupresiva (naptiklad cyklosporin nebo takrolimus) a antibiotikum trimethoprim.

» rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika).

*  pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

» dantrolen (infuze podavana v pfipad¢ zdvaznych neobvyklych zmén télesné teploty).

*  léky pouzivané ke zmeén€ zptsobu, jakym pracuje imunitni systém (napf. sirolimus,
temsirolimus a everolimus).

»  léky pouzivané pti HIV/AIDS (napf. ritonavir) nebo k 1écbé plisiiovych infekei (napf.
ketokonazol).

+ diltiazem (I€k na srdce).

*  simvastatin uzivany k 1écbé zvysenych hladin cholesterolu.

» digoxin.

Podobné jako u jinych 1€kt na snizeni krevniho tlaku maze byt ucinek ptipravku
Telmisartan/Amlodipin Teva oslaben sou¢asnym uzivanim 1ékt ze skupiny NSA (nesteroidnich
protizanétlivych 1€k, naptiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu) nebo kortikosteroidy.

Ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva miize zesilovat U¢inek jinych 1ékt, které jsou uzivany k 1é¢be
vysokého krevniho tlaku a snizuji krevni tlak, nebo mtize zesilovat G¢inek 1€kt s potencialem ke
snizeni krevniho tlaku (jako je naptiklad baklofen, amifostin, neuroleptika nebo antidepresiva).

Piipravek Telmisartan/Amlodipin Teva s jidlem, pitim a alkoholem
Nizky krevni tlak mtze byt zhorSen alkoholem. Zjistite to jako zavrat, kdyz vstanete.

Grapefruit a grapefruitova stava se nesmi konzumovat, pokud uzivate pripravek
Telmisartan/Amlodipin Teva. Je to proto, Ze grapefruit a grapefruitova stava mohou u nékterych
pacientil zptisobit zvyseni hladiny 1écivé latky amlodipinu v krvi, a tim miize dojit k zesileni u¢inku
pripravku Telmisartan/Amlodipin Teva na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét.
Lékat Vam obvykle poradi prestat s uzivanim piipravku Telmisartan/Amlodipin Teva dfive, nez
otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku
Telmisartan/Amlodipin Teva. Piipravek Telmisartan/Amlodipin Teva se nedoporucuje v Casném
téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze mtize v obdobi po tietim
mesici tehotenstvi zplisobit pfi uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné prechazi do matefského mléka v malych mnozstvich.



Porad’te se s Iékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. UZivani ptipravku
Telmisartan/Amlodipin Teva se nedoporucuje u kojicich matek a 1ékat Vam ziejmé zvoli jinou 1écbu,
pokud si budete prat kojit, zejména u novorozencii nebo piedCasné narozenych déti.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteti lidé mohou béhem 1écby vysokého krevniho tlaku pocitovat nezadouci ucinky, jako je
mdloba, spavost, zavraté nebo pocity toceni hlavy (vertigo). Pokud pocitujete tyto nezadouci G¢inky,
netid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek Telmisartan/Amlodipin Teva obsahuje sodik
Tento 1€écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva je jedna tableta denn€. SnaZzte se uzivat
tablety kazdy den ve stejnou dobu.

Muizete ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva uzivat s jidlem nebo bez né&j. Tablety je tfeba
spolknout a zapit vodou nebo né¢jakym jinym nealkoholickym napojem.

Pokud trpite poruchou ¢innosti jater, pak by obvykla davka neméla ptesdhnout jednu tabletu
40 mg/5 mg nebo jednu tabletu 40 mg/10 mg denné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Telmisartan/Amlodipin Teva, neZ jste mél(a)

Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého lékare, Iékarnika nebo
pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice. MiiZete pocitovat nizky krevni tlak a rychlé buSeni srdce.
Také byla hlasena pomala srdecni Cinnost, zavraté, pokles funkce ledvin véetné€ selhani ledvin a
vyrazné a dlouhodobé snizeni krevniho tlaku véetné Soku a amrti.

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte jako dfive.
Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni davku nasledujici den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva

Je dilezité, abyste uzival(a) ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva kazdy den, pokud Vas lékar
nerozhodne jinak. Pokud mate pocit, Ze ti€inek ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva je pfilis silny
nebo piilis slaby, feknéte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento ptripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyZzaduji okamzZitou lékarskou pomoc:
Musite okamzité navstivit 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznak:

Sepse (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce celého téla s vysokou horeckou a pocitem
tézkého onemocnéni), rychly otok klize a sliznic (angioedém); tyto nezadouci ucinky jsou vzacné
(mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1000), ale jsou extrémné zavazné a pacienti maji tento ptipravek
prestat uzivat a okamzité navstivit 1ékare. Pokud se tyto nezadouci t€inky neléci, mohou vést k umrti.
Zvyseny vyskyt sepse byl pozorovan pouze u telmisartanu, nicméné mutize se vyskytnout také u
pripravku Telmisartan/Amlodipin Teva.

Casté nezadouci Glinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob):
Zavrat, otoky kotniktl (edém).

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob):

Spavost, migréna, bolest hlavy, brnéni nebo snizena citlivost rukou nebo nohou, pocity toceni hlavy
(vertigo), pomala srde¢ni frekvence, buseni srdce (uvédomovani si, ze Vase srdce tluce), nizky krevni
tlak (hypotenze), zavrat’ po postaveni (ortostaticka hypotenze), z€ervenani (pocit horka v obliceji),
kasel, bolesti zaludku (bolesti bficha), prijem, nevolnost (pocit na zraceni), svédéni, bolest kloubt,
svalové kiece, bolesti svalil, neschopnost dosahnout erekce, slabost, bolest na hrudi, inava, otok
(edém), zvyseni hladin jaternich enzym?.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 1000 osob):

Infekce mocového méchyte, pocity smutku (deprese), pocity tizkosti, nespavost, mdloby, poskozeni
nervu v rukou a nohou, snizeni citlivosti pfi dotyku, zmény chuti, ties, zvraceni, zbytnéni dasni, pocit
nepohody v biise (bfisni diskomfort), sucho v ustech, ekzém (onemocnéni kiize), zEervenani kize,
vyréazka, bolesti v zadech, bolest nohou, nutkani na moc¢eni béhem noci, pocit nepohody (malatnost),
zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 osob):
Progresivni zjizveni plicni tkané (intersticialni plicni onemocnéni [hlavné pneumonie intersticia
apneumonie s nadbytkem eozinofili]).

Naésledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u telmisartanu nebo amlodipinu a mohou se objevit
také u pripravku Telmisartan/Amlodipin Teva:

Telmisartan
U pacientl uzivajicich samotny telmisartan byly hlaSeny nasledujici dal$i nezadouci ucinky:

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zanét vedlejsich
dutin nosnich, bézné nachlazeni), nedostatek cervenych krvinek (anémie), vysoka hladina drasliku v
krvi, potize s dychanim, nadmuti bficha, zvySené poceni, zhorSeni funkce ledvin véetné nahlé ztraty
schopnosti ledvin pracovat, zvySena hladina kreatininu.

Vzacné nezadouci acinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob):

Zvyseni poctu nekterych typt bilych krvinek (eozinofilie), nizky pocet krevnich desticek
(trombocytopenie), alergické reakce (naptiklad vyrazka, svédéni, potize s dychanim, sipavé dychani,
otok tvare nebo nizky krevni tlak), nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt), poruchy
zraku, rychly tep, zalude¢ni nevolnost, abnormalni funkce jater, koptivka, polékova vyrazka, zanét
Slach, onemocnéni pfipominajici chiipku (naptiklad bolesti svalii, pocit celkové nepohody), pokles
hemoglobinu (bilkoviny ¢ervenych krvinek), zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi, nizké hladiny
sodiku.



Vétsina pripad abnormalni jaterni funkce a poruchy jater ziskanych na zakladé zkuSenosti po uvedeni
telmisartanu na trh se vyskytla u japonskych pacientii. U japonskych pacienti se tyto nezadouci
ucinky vyskytuji s vétsi pravdépodobnosti.

Amlodipin
U pacientl uzivajicich samotny amlodipin byly hlaseny nasledujici dal$i nezadouci ucinky:

Casté neZzadouci i¢inky (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 10 osob):
Zmeény zpusobu vyprazdnovani stolice, prijem, zacpa, poruchy zraku, dvojité vidéni, otok kotnikd.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob):

Zmeény nalady, poruchy vidéni, zvonéni v usich, dusnost, kychani/ryma, vypadavani vlast, neobvykla
tvorba krevnich podlitin a krvaceni (poskozené Cervené krvinky), zmény barvy kiize, zvy$ené poceni,
obtize pii moceni, zvySena potieba moceni zejména v noci, zvétSeni prsou u muzl, bolesti, zvyseni
hmotnosti, pokles télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 1000 osob):
Zmatenost.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 osob):

Snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie), nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), alergické
reakce (napiiklad vyrazka, svédéni, potize s dychanim, sipavé dychani, otok tvare nebo nizky krevni
tlak), nadmérné mnozstvi cukru v krvi, nekontrolovatelné zaskuby nebo trhavé pohyby, srde¢ni
infarkt, nepravidelny srde¢ni tep, zanét cév, zanét slinivky bfisni, zanét zaludecni sliznice (gastritida),
zanét jater, zlutavé zbarveni ktize (Zloutenka), zvyseni hladiny jaternich enzymil se Zloutenkou, rychly
otok ktize a sliznic (angioedém), zavazné kozni reakce, koptivka, zdvazné alergické reakce s vysevem
puchyfi na kizi a sliznicich (exfoliativni dermatitida, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom), zvySena
citlivost kiize na slune¢ni zafeni, zvysené svalové napéti.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tudaju nelze ur¢it):
Zavazné alergické reakce s vysevem puchyfii na kizi a sliznicich (toxicka epidermalni nekrolyza).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.


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

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 Telmisartan/Amlodipin Teva obsahuje

»  Lécivymi latkami jsou telmisartan a amlodipin.
Telmisartan/Amlodipin Teva 40 mg/5 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (ve form¢ amlodipin-
besilatu).
Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/5 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-
besilatu).
Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/10 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-
besilatu).

*  DalSimi slozkami ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva 40 mg/5 mg jsou mikrokrystalicka
celul6za, krospovidon, ¢erveny oxid zelezity (E172), magnesium-stearat, kukuticny skrob,
manitol, meglumin, povidon K25, bezvody koloidni oxid kfemicity, hydroxid sodny,
predbobtnaly kukufi¢ny Skrob.

*  DalSimi slozkami ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/5 mg jsou mikrokrystalicka
celuldza, krospovidon, ¢erveny oxid Zelezity (E172), magnesium-stearat, kukufi¢ny skrob,
manitol, meglumin, povidon K25, bezvody koloidni oxid kfemicity, hydroxid sodny,
predbobtnaly kukufi¢ny Skrob.

*  Dalsimi slozkami ptipravku Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/10 mg jsou mikrokrystalické
celuldza, krospovidon, Zluty oxid Zelezity (E172), magnesium-stearat, kukuti¢ny Skrob, manitol,
meglumin, povidon K25, bezvody koloidni oxid kfemicCity, hydroxid sodny, predbobtnaly
kukuti¢ny skrob.

Jak pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva 40 mg/5 mg jsou dvojvrstvé tablety bilé nebo témér bilé

z jedné strany a riizové z druhé strany, na rizové strané s moznymi skvrnkami, podlouhlé, bikonvexni,
o velikosti pfiblizn€ 12 x 6 mm.

Ptipravek Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/5 mg jsou dvojvrstve tablety bilé nebo témét bilé

z jedné strany a rizové z druhé strany, na riizové stran¢ s moznymi skvrnkami, podlouhlé¢, bikonvexni,
o velikosti pfiblizné 15 x 7 mm.

Pripravek Telmisartan/Amlodipin Teva 80 mg/10 mg jsou dvojvrstvé tablety bilé nebo témér bilé

z jedné strany a zluté z druhé strany, na zluté strané s moznymi skvrnkami, podlouhlé, bikonvexni, o
velikosti ptiblizn€ 15 x 7 mm.

Velikost baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 tablet v AI/OPA/AI/PVC blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci



Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Ul. Pelplinska 19

Starogard Gdanski

83-200 Pomorskie

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Telmisartan/Amlodipin Teva

Estonsko: Telmisartan/Amlodipine Teva

Litva: Telmisartan/Amlodipine Teva 80mg/5mg; 80mg/10mg tabletés

Lotyssko: Telmisartan/Amlodipine Teva 80mg/5mg; 80mg/10mg tabletes

Mad’arsko: Telmisartan/Amlodipin Teva 40 mg/5; 40 mg/10mg; 80 mg/5 mg; 80 mg/10
mg tabletta

Neémecko: Telmisartan/Amlodipin-ratiopharm 40 mg/5 mg; 40 mg/10 mg; 80 mg/5 mg;
80 mg/10 mg Tabletten

Portugalsko: Amlodipina + Telmisartan ratiopharm

Spanélsko: Telmisartan/Amlodipino Teva 80 mg/5 mg; 80 mg/10 mg comprimidos EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 1. 2024



