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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MicardisPlus® 80 m?/25 mg tabletter

telmisartan/hydrochlorthiazi

30900-01-01

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

- Leegen har ordineret MicardisPlus til dig personligt. Lad derfor veere med at give MicardisPlus til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage MicardisPlus
3. Sadan skal du tage MicardisPlus

4. Bivirkninger
5
6

. Opbevaring
. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

MicardisPlus 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 ll-receptorantagonist. Angio-
tensin Il er et naturligt stof i kroppen, som far blodkarrene til at
snaevre ind. Nar blodkarrene snaevrer ind, stiger blodtrykket. Tel-
misartan blokerer angiotensin lls virkning, sa blodkarrene afslappes
og blodtrykket falder.

- Hydrochlorthiazid er en sakaldt thiazid, som virker vanddrivende.
Thiazider far urinmaengden til at stige og det forer til, at blod-
trykket falder.

Hvis forhgjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skade pa blodkar-
rene i forskellige organer. Skaderne kan fore til hjerteanfald, hjerte-
eller nyresvigt, slagtilfeelde eller blindhed. Man har normalt ingen
symptomer pa forhgjet blodtryk, for en skade sker. Derfor er det
vigtigt at fa malt blodtrykket regelmeessigt for at finde ud af, om det
ligger i normalomradet.

MicardisPlus bruges til at seenke forhgjet blodtryk (essentiel hyperten-
sion) hos patienter, hvis blodtryk ikke er seenket tilstreekkeligt med
enten telmisartan eller med hydrochlorthiazid.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE MICARDISPLUS

Tag ikke MicardisPlus

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for telmisartan eller et af de
ovrige indholdsstoffer (se punkt 6 "Yderligere information” for at
finde en liste over gvrige indholdsstoffer)

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for hydrochlorthiazid eller et
andet sulfonamidholdigt laeegemiddel.

e hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Du skal desu-
den helst undga at bruge MicardisPlus tidligt i graviditeten - se af-
snittet om Graviditet)

e hvis du ammer

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

e hvis du har alvorlige leversygdomme

e hvis du har alvorlig nyresygdom

e hvis din laege i en blodpreve finder for lavt indhold af kalium eller
for hejt indhold af calcium og dette ikke bedres ved behandling.

Hvis et af ovennaevte punkter geelder for dig, skal du tale med din
lege eller apoteket om det, inden du tager MicardisPlus.

Vaer ekstra forsigtig med at tage MicardisPlus

Forteel det til din leege, hvis du har eller har haft en medicinsk lidelse

eller sygdom, iseer hvis det er en af dem, der er neevnt nedenfor:

e Lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, nar du er dehy-
dreret (har for lidt kropsvaeske) eller har saltmangel pa grund af
enten vanddrivende medicin, saltfattig dieet, diare, opkastning eller
haemodialyse.

¢ Nyresygdom eller nyretransplantation

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

e Leversygdom

e Hjerteproblemer

o Sukkersyge

¢ Urinsyregigt (Podagra)

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

¢ Bindeveevssygdommen Lupus erythematosus (ogsa kaldet lupus
eller SLE). En sygdom, hvor kroppens immunsystem angriber krop-
pen.

Fortael det til din lsege, hvis du tror, du er gravid.

MicardisPlus kan ikke anbefales til gravide. Hvis MicardisPlus tages
mere end 3 maneder henne i graviditeten, kan det forarsage alvor-
lige fosterskader (se afsnit Graviditet).

Behandling med hydrochlorthiazid kan forarsage aendringer i krop-
pens saltbalance. Typiske symptomer pa veeskemangel eller ubalance
mellem kroppens salte er mundterhed, svaghed, slovhed, desighed,
rastleshed, 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,
ber du tale med din leege.

Fortael det til din leege, hvis du ved solbadning hurtigere end ellers
oplever symptomer pa solskoldning (sasom redme, klge, haevelse,
bleerer).

For en operation eller bedovelse ber du forteelle din leege, at du
tager MicardisPlus.

MicardisPlus ber ikke ordineres til bern og unge under 18 ar.

Som andre angiotensin ll-receptorantagonister kan telmisartan have
en mindre blodtryksseenkende virkning hos sorte patienter.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden

medicin eller har brugt det for nyligt. Dette geelder ogsa handkgbs-

medicin. Det kan maske veere ngdvendigt at eendre doseringen af
medicinen eller tage andre forholdsregler. | nogle tilfeelde ma du
stoppe med at tage medicinen. Dette geelder specielt, hvis du sam-
tidig med MicardisPlus tager én af de typer medicin, der er angivet
herunder:

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

- Medicin, der kan forarsage lavt kaliumindhold i blodet (hypoka-
lilemi). Det kan veere andre vanddrivende tabletter (diuretika),
afferingsmidler (f.eks. amerikansk olie), kortikosteroider (f.eks.
prednison), ACTH (et hormon), amphotericin (mod svampeinfek-
tion), carbenoxolen (til at behandle mundsar), G-penicillin (et anti-
biotikum) og salicylsyre og hermed besleegtede stoffer.

- Vanddrivende medicin, der holder pa kalium i blodet, kaliumtil-
skud, saltsubstitutter som indeholder kalium og ACE heemmere
(blodtrykssaenkende medicin), der kan forhgje indholdet af kalium
blodet

- Hjertemedicin (f.eks. digoxin) og medicin til at kontrollere hjerteryt-
men (f.eks. kinidin, disopyramid)

- Medicin, som bruges til psykiske sygdomme (f.eks. thioridazin, chlor-
promazin, levomepromazin)
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- Blodtryksseenkende medicin, binyrebarkhormoner (steroider), smer-
testillende medicin, medicin til behandling af cancer, urinsyregigt
(podagra) eller leddegigt og D-vitamin tilskud.

MicardisPlus kan forege en anden medicins blodtrykssaenkende virk-
ning. Du ber derfor tale med din leege om eventuelt at fa sendret
doseringen af din medicin.

- Blodtryksseenkningen med MicardisPlus kan, ligesom med anden
blodtryksseenkende medicin, blive mindre ved samtidig brug af
medicin mod gigt og lette smerter (non steroid antiinflamatorisk
medicin (NSAID)), f.eks. aspirin eller ibuprofen.

Brug af MicardisPlus sammen med mad og drikke
Tabletten kan tages bade sammen med maden og alene.

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

Graviditet

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

Amning

Forteel det til din leege, hvis du ammer eller vil starte pa at amme.
MicardisPlus anbefales ikke til ammende medre. Din laege vil vaelge
en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, specielt hvis dit
barn er nyfodt eller er fodt for tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der findes ingen tilgaengelig information om, hvilken effekt Micardis-
Plus har pa din evne til at kore bil eller betjene maskiner. Man kan
fole sig svimmel eller blive traet, ndr man behandles for forhgjet
blodtryk. Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle eller
arbejde med veaerktgjer eller maskiner, hvis du feler dig svimmel eller
treet.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Micardis-
Plus:

MicardisPlus indeholder maelkesukker (laktose) og sorbitol.

Hvis du ikke taler disse sukkerarter, ber du kontakte Din leege, for du
tager MicardisPlus.

3. SADAN SKAL DU TAGE MICARDISPLUS
Tag altid MicardisPlus, ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg laegen eller pa apoteket.

Den normale dosering af MicardisPlus er én tablet dagligt.

Det er bedst at indtage tabletten pa samme tid hver dag. Tablet-
ten kan tages bade sammen med mad og alene. Tabletten synkes
sammen med vand eller en anden veeske. Det er vigtigt, at du tager
MicardisPlus hver dag, sa leenge din leege ikke siger andet.

Hvis din leverfunktion er nedsat, ber dosis ikke veere hgjere end 40
mg/12,5 mg én gang om dagen.

Hvis du har taget for mange MicardisPlus tabletter
Hvis du har taget for mange tabletter, skal du straks kontakte laegen,
skadestuen eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage MicardisPlus

Hvis du glemmer at tage medicinen, skal du tage den straks du kom-
mer 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 den
glemte tablet.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller
foler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
MicardisPlus kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Bivirkninger kan forekomme med en given hyppighed, som defineres

pa felgende made:

e Meget almindelig: Forekommer hos mere end 1 patient ud af 10

¢ Almindelig: Forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 100

e |kke almindelig: Forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 1000

e Sjaelden: Forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 10.000

¢ Meget sjeelden: Forekommer hos faerre end 1 patient ud af 10.000

e Ukendt hyppighed: Hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de
kendte data

Almindelige bivirkninger kan omfatte:
Svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger kan omfatte:

Nedsat kaliumindhold i blodet, angst, besvimelse (synkope), snur-
rende, prikkende og stikkende fornemmelse (paraestesi), folelse af

at dreje rundt (svimmelhed), hjertebanken (takykardi), forstyrret
hjerterytme, lavt blodtryk, et pludseligt fald i blodtrykket nar du star
op, stakandethed (dyspng), symptomer pa irriteret mave sasom diaré,
mundterhed, luftafgang, rygsmerter, muskeltraekninger, muskel-
smerter, erektil dysfunktion (manglende evne til at fa eller opret-
holde erektion); brystsmerter, forhgjet urinsyreindhold i blodet.

Sjeeldne bivirkninger kan omfatte:

Lungebetaendelse (bronkitis), tristhed (depression), besveer med at
falde i sevn (insomni), forringet syn; besvaer med at traekke vejret,
mavesmerter, forstoppelse, oppustethed (dyspepsi), utilpashed,
unormal leverfunktion, hurtig haevelse af hud og slimhinder (angio-
@dem), redme af huden (erytem), allergiske reaktioner sasom klge
eller udsleet; @get svedproduktion, neeldefeber (urticaria); ledsmerter
(arthralgi) og smerter i arme og ben, muskelkramper; influenza-
lignende symptomer, smerter. Desuden kan der forekomme forhgjet
urinsyreindhold, nedsat natriumindhold, forhgjet serumkreatinin,
foregede leverenzymer samt kreatininkinase i blodet.

Bivirkninger med ukendt hyppighed kan omfatte:
Ondt i halsen, bihulebeteendelse, mavekatar (gastritis).

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

Bivirkninger med ukendt hyppighed kan omfatte:

Qvre luftvejsinfektion (f.eks. ondt i halsen, bihulebetaendelse, almin-
delig forkelelse), urinvejsinfektion, eget meengde hvide blodlegemer
(eosinofili), blodmangel (aneemi), lavt blodpladetal (thrombocyto-
peni), alvorlig allergisk reaktion (f.eks. overfglsomhed, anafylaktisk
reaktion, laegemiddelfremkaldt udsleet), hgje kaliumniveauer, lang-
som hjerterytme (bradykardi), maveproblemer, eksem (en hudlidelse),
senebetaendelse, nedsat nyrefunktion inklusive akut nyresvigt,
svaghed, nedsat haemoglobin (et blod protein), udebleven blod-
tryksnedsaettende virkning af telmisartan, sepsis* (ofte kaldet “blod-
forgiftning”, er en alvorlig infektion med en betaendelsesreaktion i
hele kroppen, som kan fere til deden).

*| et langtidsstudie med mere end 20.000 patienter fik flere
patienter, som blev behandlet med telmisartan, sepsis sammenlignet
med patienter, som ikke fik telmisartan. Observationen kan vaere

en tilfeeldighed eller kan veere relateret til en mekanisme, som pa
nuvaerende tidspunkt ikke er kendt.

Hydrochlorothiazid
Hos patienter, der kun far hydrochlorthiazid, er der, i tilleeg til de

bivirkninger, som er naevnt for MicardisPlus, set felgende bivirknin-
ger:

Bivirkninger med ukendt hyppighed kan omfatte:

Beteendelse i en spytkirtel; reduceret antal af celler i blodet inklu-
sive lavt indhold af rede og hvide blodlegemer, lavt blodpladetal
(thrombocytopeni), alvorlig allergisk reaktion (f.eks. overfelsomhed,
anafylaktisk reaktion), betaendelse i blodkarrene (nekrotiserende
vaskulit), nedsat eller tab af appetit, rastleshed, slaphed, svimmelhed,
sloret eller gulligt syn, beteendt bugspytkirtel, maveproblemer, gul i
huden eller gjnene (gulsot), hudsygdomme med betsendte blodkar i
huden, gget folsomhed for sollys eller bleeredannelse og afskalning
af overste hudlag (toksisk epidermal nekrolyse), nyrebetaendelse eller
sveekket nyrefunktion, feber, nedsat elektrolytbalance, hgjt indhold
af kolesterol i blodet, nedsat blodmeaengde, glukose i urinen (glyko-
suri), @get sukker-, urinsyre- eller fedtindhold i blodet.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

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

Du ber opbevare MicardisPlus i den originale yderpakning for at
beskytte tabletterne mod fugt.

Blisterpakningen bestar af flere lag, hvor det kan ske, at det ydre lag
af blisterarket lagsner sig fra det indre lag. Du behgver ikke at gere
noget, hvis det sker.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

MicardisPlus indeholder:

- Aktive stoffer: Telmisartan og hydrochlorthiazid. En tablet inde-
holder 80 mg telmisartan og 25 mg hydrochlorthiazid.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat,
majsstivelse, meglumin, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, gul
jernoxid (E172), natriumhydroxid, natriumstivelseglykollat (type A),
sorbitol (E420).

MicardisPlus’s udseende og pakningssterrelse
MicardisPlus 80 mg/25 mg tabletten er gul og hvid, oval og eri 2 lag
hvorpa firmaets logo og koden H9 er preeget.

MicardisPlus er pakket i blisterpakninger med 14, 28, 30, 56, 90 eller
98 tabletter eller enkelt dosis blister pakninger indeholdende 28 x 1
tabletter.

Det er ikke sikkert at alle pakningssterrelser nedvendigvis markeds-
fores i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelse
Boehringer Ingelheim International GmBH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.
Bringer Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Hvis De vil have yderligere oplysninger om MicardisPlus, skal De henv-
ende Dem til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322773 33 11

Bbnrapus
BbopuHrep MHrenxaim ®apma MioX
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800/ 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Eesti Filiaal

Tel: 4372 60 80 940

EAAGSa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espana
Boehringer Ingelheim Espaia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

KuTtrpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Atstovybé Lietuvoje

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: 432277333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 88

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
MERCK Gesellschaft mbH
Tel: +43 1 57 6000

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63



