Indleegsseddel: Information til brugeren

Lesamor 40 mg/12,5 mg tabletter
Lesamor 80 mg/12,5 mg tabletter
Lesamor 80 mg/25 mg tabletter
telmisartan/hydrochlorthiazid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Lesamor er en kombination af to aktive stoffer - telmisartan og hydrochlorthiazid - i én tablet.
Begge leegemiddelstoffer anvendes til at seenke forhgjet blodtryk.

Telmisartan er en sakaldt angiotensin I1-receptorantagonist. Angiotensin 11 er et naturligt
stof i kroppen, som far blodkarrene til at snavre ind. Nar blodkarrene snavrer ind, stiger
blodtrykket. Telmisartan blokerer angiotensin Ils virkning, sa blodkarrene afslappes og
blodtrykket falder.

Hydrochlorthiazid er en sakaldt thiazid, som virker vanddrivende. Thiazider far
urinmangden til at stige og det farer til, at blodtrykket falder.

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



[40 mg/12,5 mg]
Lesamor bruges til at senke forhgjet blodtryk (essentiel hypertension) hos voksne, hvis blodtryk
ikke er senket tilstreekkeligt med telmisartan.

[80 mg/12,5 mg]
Lesamor bruges til at senke forhgjet blodtryk (essentiel hypertension) hos voksne, hvis blodtryk
ikke er saenket tilstreekkeligt med telmisartan.

[80 mg/25 mg]

Lesamor bruges til behandling af forhgjet blodtryk (essentiel hypertension) hos voksne, hvis
blodtryk ikke kontrolleres tilstraekkeligt ved Lesamor 80/12,5 mg eller hos patienter, der tidligere er
stabiliseret af telmisartan og hydrochlorthiazid givet separat.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lesamor

Tag ikke Lesamor

e hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lzegemiddel (angivet i punkt 6).

e hvis du er allergisk over for hydrochlorthiazid eller et andet sulfonamidholdigt lsegemiddel.

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

e hvis du har alvorlige leverproblemer, som f.eks. galdeophobning i galdegangene eller
problemer med udskillelse af galde fra leveren og galdebleren

e hvis du har alvorlig nyresygdom

e hvis din lege i en blodprgve finder for lavt indhold af kalium eller for hgjt indhold af
calcium og dette ikke bedres ved behandling

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Huvis et af ovennavnte punkter geelder for dig, skal du tale med din lzege eller apoteket om det,
inden du tager Lesamor.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonale, far du tager Lesamor, hvis du har eller har haft en medicinsk
lidelse eller sygdom, iseer hvis det er en af dem, der er navnt nedenfor:

e Lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, nar du er dehydreret (har for lidt
kropsvaeske) eller har saltmangel pa grund af enten vanddrivende medicin, saltfattig diaet,
diarré, opkastning eller haeemodialyse.

e Nyresygdom eller nyretransplantation

e Forsnavring af blodkarrene til den ene eller begge nyrer (nyre-arteriestenose)

e Leversygdom



e Hijerteproblemer

e Sukkersyge

e Urinsyregigt (podagra)

e Forhgjet aldosteronniveau (vand og salt ophobning i kroppen og ubalance i blodets indhold
af mineraler)

e Bindevaevssygdommen systemisk lupus erythematosus (ogsa kaldet lupus eller SLE), en
sygdom, hvor kroppens immunsystem angriber kroppen.

e Det aktive indholdsstof hydrochlorthiazid kan vere arsag til en usedvanlig reaktion, hvilket
kan resultere i synsnedsettelse og gjensmerter. Dette kan veere symptomer pa forhgijet tryk i
gjet og kan udvikles indenfor fa timer til uger, efter behandling med Lesamor er startet. Hvis
det ikke behandles, kan det fare til permanent nedsat syn.

Kontakt leegen, fgr du tager Lesamor:

e hvis du samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:
- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyrerproblemer i
forbindelse med sukkersyge
- aliskiren
Din laege 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 Lesamor”
e hvis du tager digoxin.

Forteel din laege, hvis du tror, du er gravid. Lesamor kan ikke anbefales til gravide. Hvis Lesamor
tages mere end 3 maneder henne i graviditeten, kan det forarsage alvorlige fosterskader (se afsnit
Graviditet).

Behandling med hydrochlorthiazid kan forarsage andringer i kroppens saltbalance. Typiske
symptomer pa veeskemangel eller ubalance mellem kroppens salte er mundtarhed, svaghed,
slevhed, dgsighed, rastlashed, muskelsmerter eller kramper, kvalme, opkastning, traette muskler og
en unormal hurtig hjerterytme (mere end 100 slag i minuttet). Hvis du oplever ét eller flere af
ovenstaende symptomer, bgr du tale med din lege.

Forteel din lzege, hvis du ved solbadning hurtigere end ellers oplever symptomer pa solskoldning
(sasom rgdme, klge, haevelse, blaerer).

For en operation eller bedgvelse ber du fortelle din leege, at du tager Lesamor.
Lesamor kan have en mindre blodtrykssaenkende virkning hos sorte patienter.

Bgrn og unge
Lesamor bgr ikke ordineres til bgrn og unge under 18 ar.



Brug af anden medicin sammen med Lesamor

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Det er muligt, at leegen er ngdt til at &endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler.
Muligvis vil det veere ngdvendigt at stoppe brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af
folgende:

Medicin, der indeholder lithium til behandling af visse typer af depression.

Medicin, der kan forarsage lavt kaliumindhold i blodet (hypokalieemi). Det kan veere andre
vanddrivende tabletter (diuretika), affgringsmidler (f.eks. amerikansk olie), kortikosteroider
(f.eks. prednison), ACTH (et hormon), amphotericin (mod svampeinfektion), carbenoxolen
(il at behandle mundsar), benzylpenicillin (et antibiotikum) og salicylsyre og hermed
beslaegtede stoffer.

Medicin, der kan forhgje indholdet af kalium i blodet sasom vanddrivende medicin,
kaliumtilskud, saltsubstitutter som indeholder kalium og ACE-h&mmere
(blodtryksseenkende medicin), ciclospori (undertrykker kroppens immunforsvar) og andre
leegemidler sasom heparinnatrium (blodfortyndende medicin).

Medicin, der pavirkes af &endringer i kaliumindholdet i blodet, sdsom hjertemedicin (f.eks.
digoxin) eller medicin til at kontrollere hjerterytmen (f.eks. quinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol), medicin, som bruges til psykiske lidelser (f.eks. thioridazin,
chlorpromazin, levomepromazin) og andre legemidler, sasom visse antibiotika (f.eks
sparfloxacin, pentamidin) eller visse legemidler til behandling af allergiske reaktioner (f.eks
terfenadin).

Medicin til behandling af diabetes (insulin eller orale leegemidler sasom metformin).
Colestyramin og colestipol, medicin til at seenke blodets fedtindhold.

Medicin til at gge blodtrykket, sdsom noradrenalin.

Muskelafslappende medicin, sdsom tubocurarin

Kalktilskud og/eller D-vitamintilskud.

Anti-cholinerge leegemidler (medicin til behandling af en reekke forskellige lidelser, sasom
mavekramper, urinblaere spasmer, astma, transportsyge, muskelkramper, Parkinsons sygdom
og som en hjeelp til bedgvelse) sasom atropin og biperiden.

Amantadin (medicin til behandling af Parkinsons sygdom, som ogsa bruges til at behandle
eller forebygge visse sygdomme forarsaget af virus).

Blodtrykssenkende medicin, binyrebarkhormoner (kortikosteroider), smertestillende
medicin sasom non-steroide antiinflamatoriske leegemider (NSAID), medicin til behandling
af cancer, urinsyregigt (podagra) eller leddegigt.

Hvis du samtidig tager en ACE-haeemmer eller aliskiren - se ogsa information under
overskriften ”Tag ikke Lesamor” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Digoxin.

Lesamor kan gge den blodtrykssankende virkning, bade af anden blodtrykssaenkende medicin og af
medicin, der potentielt kan seenke blodtrykket (f.eks. baclofen eller amifostin). Desuden kan
alkohol, barbiturater, morfinlignende smertestillende medicin, og medicin mod depression



yderligere forveerre et lavt blodtryk. Du kan opleve det som svimmelhed, nar du rejser dig. Du skal
derfor tale med din leege om eventuelt at fa &endret doseringen af din medicin.

Blodtrykssaenkningen med Lesamor kan blive mindre ved samtidig brug af medicin mod gigt og
lette smerter (non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID)), f.eks. acetylsalicylsyre eller
ibuprofen.

Brug af Lesamor sammen med mad og alkohol

Du kan tage Lesamor med eller uden mad.

Undga at drikke alkohol far du har talt med din lzege. Alkohol kan fa dit blodtryk til at falde
yderligere og/eller gge risikoen for at du bliver svimmel eller fgler dig mat.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel legen, hvis du tror, du er gravid eller snart bliver gravid. Normalt vil din leege anbefale dig
at stoppe med at tage Lesamor, far du bliver gravid eller sa snart du ved, du er gravid. Din lzge vil
anbefale en anden type medicin i stedet for Lesamor. Det frarades at anvende Lesamor under
graviditeten, og det ma ikke tages senere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage
alvorlige fosterskader.

Amning

Forteel leegen, hvis du ammer eller vil starte pa at amme. Lesamor anbefales ikke til ammende
mgdre. Din leege vil vaelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Man kan fgle sig svimmel eller blive treet, nar man tager Lesamor. Kgr ikke bil eller motorcykel og
lad veere med at cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis du fgler dig svimmel eller treet.

3. Sadan skal du tage Lesamor
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én tablet daglig. Det er bedst at indtage tabletten pa samme tid hver dag.
Lesamor kan tages bade sammen med mad og alene. Tabletten synkes sammen med vand eller en
anden veske. Det er vigtigt, at du tager Lesamor hver dag, s leenge din leege ikke siger andet.

Hvis din leverfunktion er nedsat, bar dosis ikke veere hgjere end 40 mg/12,5 mg én gang om dagen.
Hvis du har taget for mange Lesamor tabletter

Hvis du har taget for mange tabletter, kan du fa symptomer sasom lavt blodtryk og hjertebanken.
Langsom puls, svimmelhed, opkastning, nedsat nyrefunktion, herunder nyresvigt, er ogsa



rapporteret. Pa grund af hydrochlorthiazid, kan markant lavt blodtryk og lavt indhold af kalium i
blodet ogsa forekomme, hvilket kan resultere i kvalme, sgvnighed og muskelkramper. Ved samtidig
brug af leegemidler som digoxin eller andre antiarytmiske behandlinger kan du fa uregelmassig
hjerterytme. Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage Lesamor

Hvis du glemmer at tage medicinen, skal du tage den straks du kommer i tanke om det, og derefter
fortsaette som du plejer. Hvis du en dag ikke far taget din tablet, skal du blot tage den saedvanlige
dosis naeste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for de glemte tabletter.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige og kraever omgaende leegehjelp:
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far nogle af falgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldet "blodforgiftning™) er en alvorlig infektion med beteendelsesreaktion i hele
kroppen, hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem), blarer og afskalning af det gverste lag
af huden (toksisk epidermal nekrolyse). Disse bivirkninger er sjeldne (kan forekomme hos op til 1
ud af 1.000 brugere) eller er af ukendt hyppigheden (toksisk epidermal nekrolyse), men er meget
alvorlige. Indtagelse af medicinen skal stoppe og leegen skal kontaktes straks. Hvis disse
bivirkninger ikke bliver behandlet kan de veere dgdelige. En gget forekomst af sepsis er kun set med
telmisartan, men kan ikke udelukkes for Lesamor.

Bivirkninger ved Lesamor:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
Svimmelhed.

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

Nedsat kaliumindhold i blodet, angst, besvimelse, snurrende, prikkende og stikkende fornemmelse
(paraestesi), folelse af at dreje rundt (svimmelhed), hjertebanken (takykardi), forstyrret hjerterytme,
lavt blodtryk, et pludseligt fald i blodtrykket nar du rejser dig op, stakandethed (dyspng), diarré,
mundtgrhed, luftafgang fra tarmen, rygsmerter, muskeltreekninger, muskelsmerter, erektil
dysfunktion (manglende evne til at fa eller opretholde erektion), brystsmerter, forhgjet
urinsyreindhold i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):
Lungebetaendelse (bronkitis), provokation eller forveerring af systemisk lupus erythematosus (en
sygdom, hvor kroppens immunsystem angriber kroppen, hvilket forarsager ledsmerter, hududslaet



og feber); ondt i halsen, bihulebetandelse, tristhed (depression), besvaer med at falde i sgvn
(insomni), forringet syn, besveer med at treekke vejret, mavesmerter, forstoppelse, oppustethed
(dyspepsi), utilpashed (opkastning), mavekatar, unormal leverfunktion (japanske patienter har sterre
sandsynlighed for at fa denne bivirkning), redme af huden, allergiske reaktioner sasom klge eller
udsleet, gget svedproduktion, naeldefeber (urticaria), ledsmerter (artralgi) og smerter i arme og ben,
muskelkramper, influenzalignende symptomer, smerter, . Desuden kan der forekomme nedsat
natriumindhold, forhgjet serumkreatinin, forggede leverenzymer samt kreatininkinase i blodet.

Nedenstaende bivirkninger, der er blevet rapporteret for de to aktive indholdsstoffer, er ogsa mulige
bivirkninger for MicardisPlus, selvom de ikke er set i kliniske studier med dette lzegemiddel.

Telmisartan
Hos patienter, der kun far telmisartan, er der i tilleeg til ovenstaende set falgende bivirkninger:

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

@vre luftvejsinfektion (f.eks. ondt i halsen, bihulebetaendelse, almindelig forkglelse),
urinvejsinfektion, blodmangel (anemi), hgje kaliumniveauer, langsom hjerterytme (bradykardi),
nedsat nyrefunktion inklusive akut nyresvigt, svaghed, hoste.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

Lavt blodpladetal (trombocytopeni), gget meengde hvide blodlegemer (eosinofili), alvorlig allergisk
reaktion (f.eks. overfglsomhed, anafylaktisk reaktion, leegemiddelfremkaldt udsleet), lavt blodsukker
(hos diabetes patienter), maveproblemer, eksem (en hudlidelse), , slidgigt, senebeteendelse, nedsat
haemoglobin (et blodprotein), sgvnighed.

Meget sjaeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere):
Tiltagende arvaevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)**

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

**  Tilfelde af tiltagende arveevsdannelse i lungerne er blevet rapporteret ved indtagelse af
telmisartan. Det er imidlertid ikke kendt, hvorvidt telmisartan var arsagen.

Hydrochlorthiazid
Hos patienter, der kun far hydrochlorthiazid, er falgende bivirkninger blevet rapporteret:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
Utilpashed (kvalme), lavt magnesiumindhold i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):
Reduktion i blodplader, som gger risikoen for blgdning eller bla meerker (sma lilla-rade mzrker pa
huden eller andet veev forarsaget af blgdning), hgjt calciumindhold i blodet, hovedpine.



Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere):
Forhgjet pH-veerdi (forstyrrelse i syre-base-balancen) pa grund af lavt kloridindhold i blodet.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de kendte data):
Beteendelse i en spytkirtel, lavt (eller endda manglende) indhold af rede og hvide blodlegemer, ,

alvorlig allergisk reaktion (f.eks. overfglsomhed, anafylaktisk reaktion), , appetitlgshed, rastlgshed,

svimmelhed, slaret eller gulligt syn, synsnedsattelse og gjensmerter (mulige tegn pa akut
neaersynethed eller akut snaevervinklet glaukom), betendelse i blodkarrene (nekrotiserende vaskulit),
beteendt bugspytkirtel, maveproblemer, gul i huden eller gjnene (gulsot), lupus-lignende symptomer
(bivirkninger som ligner en sygdom kaldet systemisk lupus erythematosus, hvor kroppens
immunsystem angriber kroppen), hudsygdomme som f.eks. beteendte blodkar i huden, gget
falsomhed for sollys, udslet, hudrgdme, blerer pa leber, gjne eller mund, afskalning

af hud, feber (mulige tegn pa erythema multiforme), svaghed, nyrebetendelse eller nedsat
nyrefunktion, sukker i urinen (glykosuri), feber, forstyrrelse i elektrolytbalancen, hgjt indhold af
kolesterol i blodet, nedsat blodvolumen, forhgjet sukkerindhold i blodet, usikkerhed med at
kontrollere sukkerindholdet i blod/urin hos patienter med diabetes mellitus eller forhgjet
fedtindhold i blodet.

Indberetning af bivirkninger

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

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

[For Al/Al blister :]
Dette legemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

[For AlI/PVDC Tristar blister:]
Ma ikke opbevares ved temperatur over 30 °C.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lesamor indeholder:
e Aktive stoffer: Telmisartan og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder 40 mg telmisartan og
12,5 mg hydrochlorthiazid.
e Aktive stoffer: Telmisartan og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder 80 mg telmisartan og
12,5 mg hydrochlorthiazid.
e Aktive stoffer: Telmisartan og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder 80 mg telmisartan og
25 mg hydrochlorthiazid.

e @vrige indholdsstoffer: Magnesiumstearat (E470b), kaliumhydroxid, meglumin, povidon,
natriumstivelseglykollat (type A), mikrokrystallinsk cellulose, mannitol (E421).
Udseende og pakningsstarrelse

Lesamor 40 mg/12,5 mg er en hvid eller nasten hvid 6,55 x 13,6 mm oval og bikonveks tablet,
meerket ”TH” pa den ene side.

Lesamor 80 mg/12,5 mg er en hvid eller_nasten_hvid 9,0 x 17,0 mm kapselformet tablet, maerket "TH
12,5” pa begge sider.

Lesamor 80 mg/25 mg er en hvid eller naesten hvid oval og bikonveks tablet "TH” péa den ene side
og ”25” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blister: 14, 28, 56 og 98 tabletter.
Det er ikke sikkert, at alle pakningsstarrelser markedsferes i Danmark.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vibel

Tyskland

Fremstilller:
Actavis Ltd.
Zejtun
Malta

Dank Reprasentant:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev



Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

FI: LESAMOR 40/12,5 mg, 80/12,5 mg, 80/25 mg tabletit
SE: LESAMOR 40/12,5 mg, 80/12,5 mg tabletter
IT: LESAMOR 40mg /12.5mg, 80mg /12.5mg, 80mg /25mg compresse

Denne indlaegsseddel blev senest revideret oktober 2017
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