Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Toptelmi HCT, 40 mg + 12,5 mg, tabletki drazowane
Toptelmi HCT, 80 mg + 12,5 mg, tabletki drazowane
Telmisartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Toptelmi HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toptelmi HCT
Jak stosowac Toptelmi HCT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Toptelmi HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk W=

1. Co to jest Toptelmi HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Toptelmi HCT jest lekiem ztozonym, zawierajacym w jednej tabletce dwie substancje czynne:
telmisartan i hydrochlorotiazyd. Obie substancje sa pomocne w kontrolowaniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw zwanych blokerami receptora angiotensyny II. Angiotensyna II
jest wytwarzang przez organizm substancja, ktora powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych i w
ten sposob zwigksza cisnienie tgtnicze krwi. Telmisartan hamuje dziatanie angiotensyny 11,
powodujac rozszerzenie naczyn krwionosnych i zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy tiazydowych lekow moczopegdnych, ktore zwickszaja
wydalanie moczu, co prowadzi do obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Nieleczone zwigkszone cisnienie t¢tnicze moze by¢ przyczyng uszkodzenia naczyn krwionosnych

w réznych narzadach, co niekiedy moze prowadzi¢ do zawalu migénia sercowego, niewydolnosci
serca lub nerek, udaru moézgu lub utraty wzroku. Przed wystapieniem opisanych uszkodzen wysokie
ci$nienie tetnicze jest zwykle bezobjawowe. Dlatego wazne jest, aby systematycznie mierzy¢ cisnienie
tetnicze krwi w celu sprawdzenia, czy mieSci si¢ ono w zakresie normy.

Toptelmi HCT stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego (samoistnego nadci$nienia
tetniczego) u dorostych, u ktorych cisnienie t¢tnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane przez sam
telmisartan.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toptelmi HCT

Kiedy NIE stosowa¢ leku Toptelmi HCT

«+ jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub na inne sulfonamidy;

« jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3 miesigce (we wczesnym okresie cigzy roOwniez lepiej nie
przyjmowac leku Toptelmi HCT — patrz punkt dotyczacy ciazy);
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jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zastoj zékci lub
niedroznos$¢ drog zélciowych (problemy z odptywem zokci z watroby i1 pecherzyka zoétciowego)
lub inng cigzkg chorobe watroby;

jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek lub bezmocz (mniej niz 100 mL moczu na dobg);

jesli lekarz stwierdzil u pacjenta male stezenie potasu lub duze st¢zenie wapnia we krwi, ktore
nie poddaja si¢ leczeniu;

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub ma zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje obnizajacy
ci$nienie tetnicze lek zawierajacy aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Toptelmi HCT
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Toptelmi HCT nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje lub
wystepowatly ktorekolwiek z ponizszych standw lub chorob:

niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie), ktérego prawdopodobienstwo jest wigksze, jesli
pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobor soli na skutek
przyjmowania lekdw moczopednych, stosowania diety z ograniczeniem soli, biegunki, wymiotow lub
hemofiltracji;
choroba nerek lub przeszczepienie nerki;
zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych zaopatrujacych jedna lub obie nerki);
choroba watroby;
zaburzenia czynnoSci serca;
cukrzyca;
dna moczanowa;
zwiekszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie, ktorym towarzysza
zaburzenia rownowagi réznych sktadnikow mineralnych we krwi);
toczen rumieniowaty ukladowy (nazywany réwniez ,,toczniem” lub ,,TRU”) — choroba, w ktorej
uktad odpornos$ciowy organizmu atakuje wlasne tkanki i narzady;
substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac rzadkie reakcje powodujace ograniczenie
widzenia i bél oczu. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej blonie otaczajacej
oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardéwka) lub zwigkszenia
ci$nienia we wngtrzu oka — mogg one wystgpi¢ w przedziale od kilku godzin do tygodni od
przyjecia leku Toptelmi HCT. Nieleczone moga prowadzi¢ do trwalego uposledzenia wzroku.
Wigksze ryzyko rozwoju takich zaburzen moze wystepowaé u pacjenta, ktory miat wezesniej
uczulenie na penicyling lub sulfonamidy.
stwierdzony w przesziosci nowotwor zlosliwy skory lub wystgpienie w trakcie leczenia
nieoczekiwanej zmiany skornej. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi dawkami przez
dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotwordow ztosliwych skory i warg
(nieczerniakowy nowotwor ztos§liwy skory). Podczas przyjmowania leku Toptelmi HCT nalezy
chroni¢ skore przed dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem UV.

Przed zastosowaniem leku Toptelmi HCT nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli:

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia

tetniczego krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek
spowodowana cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze regularnie kontrolowa¢ czynnos$ci nerek pacjenta, jego cisnienie tgtnicze i stgzenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Toptelmi HCT”.

pacjent przyjmuje digoksyne.

jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy

z oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w plucach). Jesli po
przyjeciu leku Toptelmi HCT u pacjenta wystapi cigzka dusznos¢ lub trudno$ci z oddychaniem,
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nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Jesli po przyjeciu leku Toptelmi HCT u pacjenta wystapi bol brzucha, nudnos$ci, wymioty lub
biegunka, nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy
samodzielnie podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Toptelmi HCT.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w ciazy (lub moze zaj$¢ w cigze), konieczne jest poinformowanie
o tym lekarza. Toptelmi HCT nie jest zalecany we wczesnej cigzy i przeciwwskazany po 3. miesigcu
cigzy, gdyz jego stosowane w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt
dotyczacy ciazy).

Leczenie hydrochlorotiazydem moze powodowaé zaburzenia rownowagi elektrolitowej w organizmie.
Typowymi objawami zaburzen gospodarki wodnej lub elektrolitowej sa: sucho$¢ w jamie ustnej,
ostabienie, letarg, sennos¢, niepokoj ruchowy, bol lub kurcze mig§niowe, nudnosci, wymioty,
zmeczenie migsni 1 nieprawidlowo przyspieszone tetno (ponad 100 uderzen na minutg). Jesli

u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy powiadomié¢ o tym lekarza.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu zwickszonej wrazliwosci skory na $wiatlo
stoneczne z takimi objawami, jak oparzenia stoneczne (np. zaczerwienienie, $wiad, obrzgk,
powstawanie pgcherzy), ktore pojawiaja si¢ szybciej niz zwykle.

W przypadku operacji lub znieczulenia, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Toptelmi
HCT.

Toptelmi HCT moze mniej skutecznie zmniejszaé ci$nienie tetnicze krwi u pacjentow rasy czarne;j.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Toptelmi HCT u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Toptelmi HCT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawki tych lekow lub o podjeciu innych $§rodkéw ostroznosci.

W niektorych wypadkach moze by¢ konieczne odstawienie ktoregos z lekéw. Dotyczy to zwlaszcza

wymienionych nizej lekow przyjmowanych jednoczesnie z lekiem Toptelmi HCT:

« leki zawierajace lit (stosowane w leczeniu niektorych postaci depres;ji);

+ leki, ktore moga spowodowac mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemie), takie jak inne leki
moczopedne, leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy), glikokortykosteroidy (np. prednizon),
ACTH (hormon), amfoterycyna (lek przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu
owrzodzenia jamy ustnej), benzylopenicylina sodowa (antybiotyk) oraz kwas salicylowy i jego
pochodne;

« jodowy Srodek kontrastowy stosowany do badania obrazowego;

« leki, ktére moga zwigkszy¢ stezenie potasu we krwi, takie jak leki moczopedne oszczedzajace
potas, suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE), cyklosporyna (lek hamujacy czynno$¢ uktadu
odpornosciowego) oraz inne leki, takie jak heparyna sodowa (lek przeciwzakrzepowy);

+ leki, na ktére wplywaja zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki stosowane
w chorobach serca (np. digoksyna) lub leki kontrolujace rytm serca (tj. chinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol), leki stosowane w chorobach psychicznych (takie jak tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektore antybiotyki (np.
sparfloksacyna, pentamidyna) lub niektore leki stosowane w leczeniu alergii (np. terfenadyna);

«+ leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina lub doustne leki, takie jak metformina);

« kolestyramina i kolestypol (leki zmniejszajgce stgzenie thuszczow we krwi);

+ leki zwigkszajace cisnienie tgtnicze, takie jak noradrenalina;

+ leki zwiotczajace miesnie, takie jak tubokuraryna;

+ suplementy wapnia i (lub) witaminy D

+ leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu wielu zaburzen, takich jak bolesne skurcze
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przewodu pokarmowego, skurcze pgcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, kurcze
mig$ni, choroba Parkinsona i jako leki pomocnicze podawane w znieczuleniu ogolnym), takie jak
atropina i biperyden;

- amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona, a takze w leczeniu lub zapobieganiu
niektorym chorobom wywolanym przez wirusy);

« inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, kortykosteroidy, leki
przeciwbolowe (takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ), leki przeciwnowotworowe,
leki stosowane w leczeniu dny moczanowej lub zapalenia stawow;

« przyjmowanie inhibitora ACE lub aliskirenu (patrz takze informacje w punktach ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Toptelmi HCT” i ,,0Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

« digoksyna.

Toptelmi HCT moze nasila¢ dzialanie obnizajace cisnienie t¢tnicze krwi innych lekéw stosowanych w
leczeniu nadcisnienia tetniczego lub lekow, ktére mogg zmniejszaé ci$nienie krwi (tj. baklofen,
amifostyna). Ponadto niskie ci$nienie t¢tnicze moga dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany,
narkotyki lub leki przeciwdepresyjne. Objawem mogg by¢ zawroty glowy podczas wstawania. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Toptelmi HCT konieczne okaze si¢
dostosowanie dawki innego przyjmowanego leku.

Dziatanie leku Toptelmi HCT moze by¢ ostabione, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie niesteroidowy
lek przeciwzapalny (np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen).

Stosowanie leku Toptelmi HCT z jedzeniem i alkoholem

Lek Toptelmi HCT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Nie nalezy pi¢
alkoholu bez uprzedniego omdwienia tego z lekarzem. Alkohol moze nadmiernie zmniejszy¢ ciSnienie
krwi i (lub) zwigkszy¢ ryzyko zawrotow gtowy lub uczucia omdlewania.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Konieczne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy (lub moze zaj$é w ciaze).
Zwykle lekarz zaleca przerwanie przyjmowania leku Toptelmi HCT przed zaj$ciem pacjentki w cigze
lub mozliwie szybko po stwierdzeniu cigzy, a w zamian proponuje przyjmowanie innego leku.
Stosowanie leku Toptelmi HCT nie jest zalecane w okresie cigzy, a nie wolno go przyjmowac

po 3. miesiacu ciazy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpoczecia karmienia. Stosowanie
leku Toptelmi HCT nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych
karmienie piersig lekarz moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy Toptelmi HCT moga odczuwacé zawroty glowy, zemdle¢ lub
wrazenie, ze wszystko wokdt wiruje . W wypadku wystapienia takich dziatan niepozgdanych nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Toptelmi HCT zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Toptelmi HCT zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Toptelmi HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4 NL/H/xxxx/WS/1307+NL/H/xxxx/1A/1356/G



Zalecang dawka jest jedna tabletka na dobe.

+ Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze.

+ Toptelmi HCT mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

« Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda lub innym bezalkoholowym napojem.
«  Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, dopdki lekarz nie zaleci inaczej.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby zwykle stosowana dawka nie powinna by¢ wigksza
niz 40 mg telmisartanu raz na dobg.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Toptelmi HCT

Jesli pacjent przyjmie omytkowo zbyt wiele tabletek, mogg wystapic¢ u niego takie objawy, jak niskie
ci$nienie tetnicze i przyspieszona czynno$¢ serca. Zglaszano rowniez zwolnienie czynnosci serca,
zawroty gtowy, wymioty, zaburzenia czynno$ci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek. Ze wzgledu na
zawarto$¢ hydrochlorotiazydu moze rowniez wystgpi¢ znaczne zmniejszenie ci$nienia tetniczego

1 male stezenie potasu we krwi, co moze spowodowaé nudnosci, sennos¢ oraz kurcze migsni i (lub)
nieregularng czynno$¢ serca, zwigzane z jednoczesnym stosowaniem takich lekow, jak glikozydy
naparstnicy lub pewne leki przeciwarytmiczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem Iub
zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominig¢cie przyjecia leku Toptelmi HCT

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien zrobi¢ to niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym,

a nastgpnie powroci¢ do poprzedniego schematu stosowania. Jesli pacjent nie przyjmie leku w jednym
dniu, powinien przyja¢ zwykta dawke leku dnia nastgpnego. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej

w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i moga wymagaé¢ moga natychmiastowej
pomocy medycznej.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej objawow nalezy niezwlocznie zwrdcic sig
do lekarza:

+ Posocznica* (czesto nazywana ,,zatruciem krwi”, bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng
catego organizmu), nagly obrzek skory i1 bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy, w tym
zakonczony zgonem), powstawanie pecherzy i1 ztuszczanie si¢ zewnetrznej warstwy skory
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Te dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga
wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw) lub bardzo rzadko (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka; moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), ale sg
niezwykle cigzkie i w razie ich wystgpienia nalezy przerwac leczenie i natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, moga zakonczy¢ si¢ zgonem. Czgstsze
wystepowanie posocznicy obserwowano podczas stosowania samego telmisartanu, ale nie mozna
wykluczy¢ jej wystgpienia podczas stosowania leku Toptelmi HCT.

+ Ostra niewydolnos$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznosé, goraczke, ostabienie i
splatanie). To dzialanie niepozadane wystepuje bardzo rzadko (moze wystgpowac rzadziej niz u 1
na 10 000 pacjentow).

Mozliwe dzialania niepozadane leku Toptelmi HCT
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Czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
+ zawroty glowy

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 osob):
« zmnigjszone stezenie potasu we krwi

« gk

+ omdlenie

+ odczucie mrowienia

+ odczucie dretwienia i ktucia

+ uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego)
« przyspieszona czynnos¢ serca (tachykardia)

+ zaburzenia rytmu serca

+ niskie ci$nienie tetnicze krwi

« nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania
+ duszno$é¢

+ biegunka
+ suchos$¢ w jamie ustnej
+  wzdgcia

+  bol plecow

+ skurcze migséni

+  bdle migsni

+ zaburzenia wzwodu (niemozno$¢ uzyskania wzwodu lub jego utrzymania)
+ bol w klatce piersiowe;j

« zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

« zapalenie drog oddechowych prowadzacych do ptuc (zapalenie oskrzeli)

«  bdl gardia

+ zapalenie zatok

+ zwigkszone stg¢zenie kwasu moczowego

« male stezenie sodu

« uczucie smutku (depresja)

+ trudnosci w zasypianiu (bezsennosc)

+ zaburzenia snu

+ oslabione widzenie

+ niewyrazne widzenie

+ trudnosci w oddychaniu

+ bol brzucha

+ zaparcie

+ niestrawno$¢

« nudnosci (wymioty)

« zapalenie btony $luzowej zoltadka

« zaburzenia czynno$ci watroby (wystepuja czesciej u pacjentdéw pochodzenia japonskiego)

« zaczerwienienie skory (rumien)

« reakcje alergiczne, tj. $wigd lub wysypka

+ nasilone pocenie si¢

+ pokrzywka

+  bdl stawow i1 bdl konczyn

+ kurcze mig$ni

+ uaktywnienie lub nasilenie tocznia rumieniowatego uogolnionego (choroby, w ktorej uktad
odpornosciowy organizmu atakuje wtasne tkanki i narzady, co powoduje bdl stawdw, wysypki
skorne 1 gorgczke)

+ choroba grypopodobna

+ bol

« zwigkszone stezenie kreatyniny, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy
kreatynowej we krwi
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Dziatania niepozadane jednej z substancji czynnych mogg by¢ rowniez dzialaniami niepozgdanymi
leku Toptelmi HCT, nawet jesli nie obserwowano ich podczas badan klinicznych tego leku.

Telmisartan
U pacjentéw przyjmujacych sam telmisartan obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zakazenie gornych drog oddechowych (np. bol gardta, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia drog
moczowych, zakazenie pecherza moczowego, niedobor krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), duze
stezenie potasu, powolna czynnos¢ serca (bradykardia), kaszel, zaburzenia czynnosci nerek, w tym
ostra niewydolno$¢ nerek, ostabienie.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

zmnigjszona liczba plytek krwi (matopltytkowo$¢), zwiekszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), cigzka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna), mate st¢zenie
cukru we krwi (u pacjentdow z cukrzycg), senno$c¢, rozstroj zotadka, wyprysk (zaburzenie dotyczace
skory), wysypka polekowa, toksyczna wysypka skorna, bol Sciggien (objawy imitujace zapalenie
$ciggien), zmniejszone st¢zenie hemoglobiny (biatka krwi),

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
postepujace bliznowacenie pecherzykéw plucnych (srédmigzszowa choroba ptuc)**

Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
obrz¢k naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow wystepowat obrzek w jelicie
z takimi objawami jak bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka.

*  Mozliwe, ze byto to wynikiem przypadku albo ma zwigzek z nieznanym dotagd mechanizmem.
** Zglaszano przypadki $sroédmigzszowej choroby ptuc podczas stosowania telmisartanu, ale nie
ustalono zwiazku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéw przyjmujacych sam hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czgste dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
podwyzszone stezenie thuszczow we krwi.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
nudno$ci, mate st¢zenie magnezu we krwi, zmniejszony apetyt.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
ostra niewydolnos¢ nerek.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

mala liczba ptytek krwi (matoptytkowosc), co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania
siniakow/wybroczyn (mate fioletowoczerwone plamy na skorze lub innych tkankach spowodowane
krwawieniem), duze stezenie wapnia we krwi, duze stezenie cukru we krwi, bol glowy, dyskomfort
w jamie brzusznej, zazotcenie skory lub oczu (zo6ltaczka), nadmiar substancji zotciowych we krwi
(zastoj zotci), reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo, niekontrolowane stezenie glukozy we krwi u
pacjentow z rozpoznang cukrzycg, obecnos$¢ cukrow w moczu (glukozuria).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
nieprawidlowy rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna), niezdolnos¢ szpiku
kostnego do prawidtowego funkcjonowania, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia,
agranulocytoza), ci¢zkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwo$c¢), wzrost pH ze wzgledu na mate

7 NL/H/xxxx/WS/1307+NL/H/xxxx/1A/1356/G



stezenie chlorkow we krwi (zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej, alkaloza hipochloremiczna),
ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezkg dusznos¢, gorgczke, ostabienie i splatanie),
zapalenie trzustki, zespot toczniopodobny (choroba nasladujgca chorobg o nazwie toczen
rumieniowaty uktadowy, w ktorym organizm jest atakowany przez wlasny uktad odpornosciowy),
zapalenie naczyn krwionosnych (martwicze zapalenie naczyn).

Czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

zapalenie §linianek, nowotwory ztosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory zto§liwe skory),
zmnigjszenie liczby krwinek (niedokrwistos¢ aplastyczna), ostabienie widzenia 1 bol oka (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczyniéwka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata), zaburzenia skory,
takie jak zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze, zwigkszona wrazliwos¢ na swiatto stoneczne,
wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pgcherzy na wargach, w obrgbie oczu lub jamy ustne;j,
zhuszczanie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia wielopostaciowego), ostabienie,
zaburzenia czynnos$ci nerek.

W odosobnionych przypadkach wystgpowaty niskie stezenia sodu, ktorym towarzyszyty objawy
dotyczace mozgu lub nerwow (nudnosci, postgpujaca dezorientacja, brak zainteresowan lub energii).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Toptelmi HCT

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

« Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym blistrze w celu
ochrony przed wilgocia.

« Nie stosowac tego leku, jesli jego wyglad zmienit si¢ w jakikolwiek sposdb.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Toptelmi HCT

Substancjami czynnymi sg telmisartan i hydrochlorotiazyd.

Tabletki 40 mg + 12,5 mg

Kazda tabletka drazowana zawiera 40 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Tabletki 80 mg + 12,5 mg

Kazda tabletka drazowana zawiera 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to:

Tabletki 40 mg + 12.5 mg

Rdzen tabletki: sodu wodorotlenek, meglumina, powidon K25, ludipress (laktoza jednowodna,
powidon K30, krospowidon [typ A]), laktoza bezwodna, magnezu stearynian.
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Otoczka: alkohol poliwinylowy, glikol polietylenowy, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas
cytrynowy jednowodny, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Tabletki 80 mg + 12,5 mg

Rdzen tabletki: sodu wodorotlenek, meglumina, powidon K25, ludipress (laktoza jednowodna,
powidon K30, krospowidon [typ A]), laktoza bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka: alkohol poliwinylowy, glikol polietylenowy, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas
cytrynowy jednowodny.

Dalsze informacje dotyczace laktozy znajduja si¢ na koncu punktu 2.

Jak wyglada Toptelmi HCT i co zawiera opakowanie

Tabletki 40 mg + 12.5 mg

Czerwone, owalne, obustronnie wypukte tabletki drazowane z wycisnigtym symbolem 40 po jednej
stronie i 12,5 po drugiej stronie (12,4 mm x 6,2 mm).

Tabletki 80 mg + 12.5 mg
Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki drazowane z wyci$nigtym symbolem
80 po jednej stronie i 12,5 po drugiej stronie (15,4 mm x 8,0 mm).

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku zawieraja 28, 30, 56, 60, 84 lub
90 tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D,

9220 Lendava

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025

Logo Sandoz
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