INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Telmisartan STADA 20 mg filmovertrukne tabletter
Telmisartan STADA 40 mg filmovertrukne tabletter
Telmisartan STADA 80 mg filmovertrukne tabletter

telmisartan

Laes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. se pkt. 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Telmisartan STADA
3. Sadan skal du tage Telmisartan STADA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Telmisartan STADA tilhgrer gruppen af leegemidler kendt som angiotensin Il receptorantagoister.
Angiotensin Il er et stof produceret i kroppen, som far blodkarrene til at snavre ind, som medfarer en
stigning i blodtrykket. Telmisartan STADA blokerer angiotensin I1”s virkning, sa blodkarrene afslappes
og blodtrykket falder.

Telmisartan STADA bruges til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk). *Essentiel’
betyder, at der ikke er nogen anden sygdom, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet.

Hvis forhgjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skade pa blodkarrene i flere organer, som kan fare
til hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfelde eller blindhed. Man har normalt ingen symptomer pa
forhgjet blodtryk, fer en skade sker. Derfor er det vigtigt at fa malt blodtrykket regelmaessigt for at
finde ud af, om det ligger i normalomradet.

Telmisartan STADA bruges ogsa til at nedsette risikoen for hjerte-kar-handelser (fx hjerteanfald
eller blodprop i hjernen) hos patienter, som har en forgget risiko, fordi de har nedsat eller blokeret
blodforsyning til hjertet eller benene, eller tidligere har haft en blodprop i hjernen, eller hgj-risiko
sukkersyge. Din leege kan informere dig, om du er i risikogruppen for sadanne handelser.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE TELMISARTAN STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Telmisartan STADA

hvis du er allergisk overfor telmisartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(se pkt. 6)

hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Du skal desuden helst undga at bruge
Telmisartan STADA tidligt i graviditeten — se afsnittet om Graviditet og amning)

hvis du har alvorlige leverproblemer, sdsom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med
udskillelse af galde fra leveren eller fra galdebleren) eller anden alvorlig leversygdom

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstaende tilstande, sa forteel det til leegen eller pa apoteket far du tager
Telmisartan STADA.

Advarsler og forsigtighedsregler
Forteel det til leegen, hvis du har eller har haft nogen af nedenstaende sygdomme eller tilstande:

Nyresygdom eller du har faet en nyretransplantation.

Nedsat blodtilstramning til en eller begge nyrer (nyrearteriestenose).

Leversygdom.

Hjerteproblemer.

Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i mineral
sammensatningen).

For lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du er dehydreret (overdrevent tab af
kropsvaeske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende leegemidler eller er pa
saltfattig kost, har diarré eller ved opkastning.

Har et hgjt kaliumindhold i blodet.

Diabetes.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Telmisartan STADA

hvis du samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:
o en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har
nyrerproblemer i forbindelse med sukkersyge.
o Aliskiren.

Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med
jevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften *Tag ikke Telmisartan STADA”



Forteel det til din leege, hvis du tror, du er (eller planleegger at blive) gravid. Telmisartan STADA kan
ikke anbefales tidligt i graviditeten, det ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan forarsage alvorlige skader pa dit barn, hvis det tages i dette stadie (se afsnit
Graviditet).

Hvis du skal opereres eller have bedgvelse, sa forteel legen, at du tager Telmisartan STADA.

Kontakt lzegen, hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget
Telmisartan STADA. Din lage vil tage stilling til den videre behandling. Du ma ikke holde op med at
tage Telmisartan STADA selv.

Bgrn og unge
Brugen af Telmisartan STADA til bgrn og unge under 18 ar kan ikke anbefales.

Som med alle andre angiotensin Il-receptorantagonister kan telmisartan STADA vere mindre effektiv
til at seenke blodtrykket hos sorte patienter.

Brug af andre leegemidler sammen med Telmisartan STADA

Forteel det altid til leegen eller apoteketspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det er muligt, at leegen er ngdt til at
&ndre dosis og/eller tage andre forholdsregler. I nogle tilfeelde kan det veere ngdvendigt at stoppe
brugen af et af legemidlerne. Dette geelder iser hvis du sammen med Telmisartan STADA tager et af
leegemidlerne listet her:

- leegemidler, som indeholder lithium til behandling af depression.

- legemidler, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sasom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende diuretika (visse typer af vanddrivende tabletter) ACE-h&mmere, angiotensin
I1-recptorantagonister, NSAID er (non-steroid antiinflammatorisk lseegemidler fx aspirin eller
ibuprofen), heparin, leegemidler der undertrykker immunsystemet (fx cyclosporin eller
tacrolimus) og antibiobika indeholdende trimethoprim.

- vanddrivende leegemidler (diuretika) serligt i hgje doser der tages sammen med Telmisartan
STADA kan fare til overdrevent tab af kropsveeske og for lavt blodtryk (hypotension).

- hvis du samtidig tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsa information under
overskrifterne *Tag ikke Telmisartan STADA’ og ’Advarsler og sikkerhedsregler’).

Den blodtrykssenkende virkning med Telmisartan STADA kan, ligesom ved anden blodtrykssenkende
leegemidler, blive mindre, hvis du samtidig tager NSAID’er (non-steroid antiinflammatorisk
leegemidler fx aspirin eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Telmisartan STADA kan gge den blodtryksnedsettende virkning af andre blodtryksnedszttende
leegemidler.

Brug af Telmisartan STADA sammen med mad
Tabletterne kan bade tages sammen med mad og alene.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel.

Graviditet

Normalt vil din lege anbefale dig at stoppe med at tage Telmisartan STADA fer du bliver gravid eller
sa snart du ved, du er gravid og rade dig til at tage en anden type leegemiddel i stedet for Telmisartan
STADA. Det frarades at anvende Telmisartan STADA tidligt i graviditeten, og det ma ikke tages
senere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlige skader hos dit barn hvis det
bruges efter 3 maneder henne i graviditeten.

Amning
Telmisartan STADA anbefales ikke til ammende mgdre, og din laege kan veelge en anden behandling til
dig, hvis du gnsker at amme, specielt hvis dit barn er nyfagdt eller er fadt for tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke nogen viden om Telmisartan STADA pavirker din evne til at kare bil eller betjene
maskiner. Nogle vil fgle sig svimle eller blive trette, nar de behandles for forhgjet blodtryk. Hvis du
faler dig svimmel, bar du kontakte lzegen, inden du karer bil eller betjener maskiner.

Telmisartan STADA indeholder lactose og natrium
Telmisartan STADA indeholder lactose. Kontakt laegen, fgr du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er
i det veesentlige natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE TELMISARTAN STADA
Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis af Telmisartan STADA er 1 tablet daglig. Prav at tage tabletten pa samme
tidspunkt hver dag. Du kan tage Telmisartan STADA bade med mad og uden. Tabletten bar synkes hel
med vand eller anden vaske uden alkohol. Det er vigtigt, at du tager Telmisartan STADA hver dag, sa
leenge leegen ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Telmisartan STADA er
for steerk eller svag, sa sig det til laegen eller pa apoteket.

Til behandling af forhgjet blodtryk er den anbefalede dosering af Telmisartan STADA til kontrol af
blodtrykket i 24 timer en tablet a 40 mg en gang daglig. Nogle gange kan laegen anbefale en lavere
dosis pa 20 mg eller en hgjere dosis pa 80 mg.

Telmisartan STADA kan ogsa ordineres i kombination med diuretika (vanddrivende legemidel) sasom
hydrochlorthiazid, der har vist sig at have en additiv blodtryksseenkende effekt med Telmisartan
STADA.



Til nedsattelse af risikoen for hjerte-kar-haendelser er den anbefalede dosis Telmisartan STADA 80 mg
en gang daglig. | den farste periode af behandlingen med Telmisartan STADA 80 mg skal blodtrykket
kontrolleres regelmassigt.

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg en gang daglig.

Hvis du har taget for mange Telmisartan STADA-tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du hat taget mere Telmisartan STADA, end der star i
denne information, eller mere end laegen har forskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Telmisartan STADA

Ver ikke bekymret, hvis du glemmer at tage en tablet. Tag tabletten straks du kommer i tanke om det
og fortsaet derefter som normalt. Hvis du en dag ikke far taget din tablet, skal du blot tage den
sedvanlige dosis naste dag. Tag ikke en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Telmisartan STADA

Du skal ikke stoppe med at tage Telmisartan STADA uden farst at have talt med din leege. Det kan
veere ngdvendigt at tage blodtrykssaenkede leegemidler resten af livet. Hvis du stopper med at tage

Telmisartan STADA, vil dit blodtryk, i Igbet af et par dage, vende tilbage til det niveau det var far
behandling.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og kraeve gjeblikkelig leegehjeelp:

Du bgr omgaende kontakte leegen, hvis du oplever nogen af falgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldt ’blodforgiftning”, er en alvorlig infektion med betendelse i1 hele kroppen), hurtig
opsvulmen af hud og slimhinder (angiogdem); alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),
allergisk reaktion (f.eks. udslat, klge, andedraetsbesveer, hvaeesende andedrat, haevelse af ansigtet eller
lavt blodtryk); disse bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter), men er
ekstremt alvorlige og du skal gjeblikkelig stoppe med at tage leegemidlet og kontakte din lege. Hvis
disse bivirkninger ikke behandles, kan de veere fatale.

Mulige bivirkninger af Telmisartan
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

e lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedseette risikoen for hjerte-
karhandelser

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):




urinvejsinfektioner

infektion i de gvre luftveje (som ondt i halsen, bihulebeteendelse, almindelig forkalelse),
blodmangel (ana&mi)

forhgjet kaliumindhold i blodet

besver med at falde i sgvn

tristhed (depression)

besvimelse (synkope)

svimmelhed

langsom puls (bradykardi)

lavt blodtryk (hypotension) hos patienter i behandling mod forhgjet blodtryk
svimmelhed nar man rejser sig op (ortostatisk hypotension)
stakandethed

hoste

mavesmerter

diarré

maveubehag

oppustethed

opkastning

klge

gget svedtendens

hududsleet udlgst af leegemidlet

rygsmerter

muskelkramper

muskelsmerter (myalgi)

nedsat nyrefunktion herunder akut nyresvigt

brystsmerter

folelse af treethed

forhgjet kreatininniveau i blodet

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):

forhgjelse af antallet af hvide blodlegemer (eosinofili)
for fa blodplader (trombocytopeni)

lave blodsukker veerdier (diabetiske patienter)
nervgsitet

sgvnighed

nedsat syn

hurtig hjerterytme (puls)

mundtgrhed

maveuro

unormal leverfunktion (det er fortrinsvis japanske patienter, som oplever disse

bivirkninger)



eksem (en hudlidelse)

redmen af huden

neeldefeber (urticaria)

alvorligt leegemiddeludlgst udsleet
ledsmerter (arthralgi)

smerter i arme og ben

smerter i sener

influenzalignende symptomer
haemoglobinmangel (et blodprotein)
forhgjet urinsyre

forhgjede leverenzymer eller kreatinkinase i blodet

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e fremadskridende ardannelse i lungevav (interstitiel lungesygdom).**

* Observationen kan vere en tilfeldighed eller kan vare relateret til en mekanisme, som pa nuvaerende
tidspunkt ikke er kendt.

** Tilfeelde af fremadskridende ardannelse i lungeveev er beskrevet under indtagelse af telmisartan. Det
er imidlertid ikke pvist, at indtag af telmisartan var arsagen.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):
e Intestinalt angiogdem: havelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning og
diarré er er indberettet efter brug af lignende preeparater.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bagr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette legemiddel kraever ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Telmisartan STADA indeholder
- Det aktive stof er telmisartan. En tablet indeholder 20 mg/40 mg/80 mg telmisartan.
- De gvrige indholdsstoffer er:
Natriumhydroxid
Povidon (K25)
Meglumin
Lactose Monohydrat
Crospovidon
Jernoxid Gul
Magnesiumstearat

Film overtraekket indeholder:
Hypromellose

Titanium dioxid (E171)
Macrogol-400

Talcum

Jernoxid gul (E172)

Telmisartan STADA'’s udseende og pakningssterrelse
Telmisartan STADA er gule runde filmovertrukne tabletter med 20 praeget pa den ene side, og ”T”
pa den anden.

Telmisartan STADA er gule kapselformede filmovertrukne tabletter med 40" preeget pa den ene side
og ”T” pa den anden.

Telmisartan STADA er gule kapselformede filmovertrukne tabletter med 780" pracget pa den ene side
og ”T” pa den anden.

Telmisartan STADA 20 mg fas i blisterpakinger indeholdende 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,
112, 126, 140, 154, 168 eller 182 tabletter.

Telmisartan STADA 40 mg fas i blisterpakinger indeholdende 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,
98, 112, 126, 140, 154, 168 eller 182 tabletter.

Telmisartan STADA 80 mg fas i blisterpakinger indeholdende 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,
98, 112, 126, 140, 154, 168 eller 182 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A

2730 Herlev

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
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Sverige:
Tyskland:
@Dstrig:

Telmisartan EG 20/40/80mg filmomhulde tabletten
Telmisartan STADA

Telmisartan STADA 20/40/80mg Tabletti, kalvopaallysteinen
Telmisartan EG 20/40/80mg Comprimes pelliculé
Telmisartan CF 20/40/80mg Filmomhulde tabletten
Telmisartan Clonmel 20/40/80mg film-coated tablets
Telmisartan EG 20/40/80mg Compressa rivestita con film
Telmisartan EG 20/40/80mg comprimés pelliculé
Telmisartan Ciclum

Telmisartan STADA 20/40/80mg Comprimido recubierto con pelicula EFG
Telmisartan Glenmark 20/40/80mg film-coated tablets
Telmisartan STADA 20/40/80mg Filmdragerad tablett
Telmisartan STADA 20/40/80mg Filmtabletten

Telmisartan STADA 20/40/80mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret marts 2025



