Indlzegsseddel: Information til brugeren
Zanacodar 20 mg tabletter
Zanacodar 40 mg tabletter
Zanacodar 80 mg tabletter

telmisartan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette lzegemiddel, 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.

- Laegen har ordineret Zanacodar til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Zanacodar
Sédan skal du tage Zanacodar

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Zanacodar tilherer en klasse af legemidler, der kaldes angiotensin II-receptorantagonister.
Angiotensin II er et stof, der findes i kroppen, som féar blodkarrene til at snavre ind. Nar
blodkarrene snavrer ind, stiger blodtrykket. Zanacodar blokerer angiotensin II's virkning, s
blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.

Zanacodar bruges til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne.
'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 skader pa blodkarrene i flere organer, som i
nogle tilfeelde 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 f& malt
blodtrykket regelmaessigt for at finde ud af, om det ligger i normalomradet.

Zanacodar anvendes ogsa til at reducere kardiovaskulare haendelser (f.eks. hjerteanfald eller
slagtilfzelde) hos voksne, som er i risiko, fordi de har reduceret eller blokeret blodforsyning til
hjertet eller benene eller har haft et slagtilfalde eller har hgjrisiko-diabetes. Din laege kan fortalle
dig, om du har hgj risiko for en sadan hendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zanacodar

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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Tag ikke Zanacodar
. hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de ovrige indholdsstoffer i Zanacodar
tabletter (angivet i afsnit 6).

o hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten - (du skal desuden helst undga at bruge
Zanacodar tidligt i graviditeten - se afsnittet om Graviditet).

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

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

Hvis du har nogen af ovenstdende tilstande, sé fortael det til leegen eller pa apoteket for du tager
Zanacodar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen for du tager Zanacodar hvis du har eller har haft nogen af nedenstaende sygdomme
eller tilstande:

Nyresygdom eller nyretransplantation

Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer (nyrearteriestenose)

Leversygdom

Hjerteproblemer

Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance I
mineralsammensatningen)

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

Haojt kaliumindhold i blodet

Diabetes

Kontakt laegen, for du tager Zanacodar:

o hvis du samtidig tager et af folgende laegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
— en ACE-h@&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har
nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge
— aliskiren

Din leege 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 Zanacodar”
o hvis du tager digoxin.
Fortael det til din laege, hvis du tror, du er (eller maske bliver) gravid. Zanacodar frarades tidligt i

graviditeten og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 méaneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskader, hvis det bruges pé det tidspunkt (se afsnittet om graviditet).
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Hvis du skal opereres eller have anden form for bedavelse, sé fortal laegen, at du tager Zanacodar.
Zanacodar er mindre effektiv til at saenke blodtrykket hos sorte mennesker.

Born og unge
Barn og unge under 18 ér ber ikke behandles med Zanacodar.

Brug af anden medicin sammen med Zanacodar

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa handkebsmedicin. Det er muligt, at leegen er nedt til at @ndre dosis for
disse andre medicin eller tage andre forholdsregler. Muligvis vil det vare nedvendigt at stoppe
brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af folgende, der tages samtidig med Zanacodar:

. Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.

. Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende medicin (visse typer diuretika eller vanddrivende tabletter), ACE-
haemmere, angiotensin II-receptorantagonister, non-steroid antiinflammatorisk medicin
(NSAID'er som aspirin og ibuprofen), heparin, laegemidler der undertrykker immunsystemet
(som cyclosporin og tacrolimus) og antibiotika indeholdende trimethoprim.

J Vanddrivende medicin (diuretika), iser i hoje doser taget sammen med Zanacodar, kan fore
til overdrevent tab af kropsvaske og for lavt blodtryk (hypotension).
. Hvis du samtidig tager en ACE-hemmer eller aliskiren (se ogsé information under

overskriften ”Tag ikke Zanacodar” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
. Digoxin.

Den blodtrykssankende virkning med Zanacodar kan blive mindre, hvis du samtidig tager
NSAID'er (non-steroid antiinflammatorisk medicin) sasom aspirin eller ibuprofen) eller
kortikosteroider.

Zanacodar kan gge den blodtryksnedsattende virkning af andre blodtryksnedsettende leegemidler
og af medicin, der potentielt kan senke blodtrykket (f.eks. baclofen eller amifostin).

Desuden kan alkohol, barbiturater, morfinlignende smertestillende medicin, og medicin mod
depression yderligere forvearre et lavt blodtryk. Du kan opleve det som svimmelhed, nér du rejser
dig. Du skal derfor tale med din leege om eventuelt at fa endret doseringen af din medicin.

Brug af Zanacodar sammen med mad og drikke
Zanacodar kan bide tages sammen med mad og alene.

Graviditet og amning

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 Zanacodar, fer du bliver gravid eller sa snart du ved, du er gravid
og anbefale en anden type medicin i stedet for Zanacodar. Det frarades at anvende

Zanacodar tidligt i graviditeten, og det mé ikke tages senere end 3 maneder henne I graviditeten, da
det kan forarsage alvorlige fosterskader, hvis det bruges efter graviditetens 3. maned.

Amning
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Forteel det til din leege, hvis du ammer eller vil starte pa at amme. Zanacodar anbefales ikke til
ammende medre. Din lege vil valge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, specielt
hvis dit barn er nyfedt eller er fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle vil fole sig svimle eller blive traette, nar de tager Zanacodar. Ker ikke bil eller motorcykel
eller cykel, hvis du feler dig svimmel eller traet. Lad ogsé vaere med at arbejde med vaerktej eller
maskiner.

Zanacodar indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr tablet, dvs det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Zanacodar
Tag altid Zanacodar nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket.

Folg folgende trin for at fa fat i tabletten:

1. Adskil én blisterlomme fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at rive langs perforeringerne
omkring den.

2. Traek forsigtigt bagsiden af.

3. Tryk tabletten ud.

Den anbefalede dosis af Zanacodar er en tablet om dagen. Det er mest hensigtsmaessigt at tage
tabletten p& samme tidspunkt hver dag. Zanacodar kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber
synkes hel med vand eller anden vaske uden alkohol. Du skal fortsatte med at tage Zanacodar hver
dag, sa lenge legen ikke har givet dig besked pé andet. Hvis du tror, at virkningen af Zanacodar er
for staerk eller svag, sé sig det til laegen eller pé apoteket.

Til behandling af hgjt blodtryk er den seedvanlige dosis Zanacodar for de fleste patienter en 40 mg
tablet en gang om dagen for at kontrollere blodtrykket over 24-timers perioden. Dog kan laegen, i
visse tilfelde, anbefale en lavere dosis pa 20 mg eller en hgjere dosis pa 80 mg. Alternativt kan
Zanacodar bruges i kombination med diuretika (‘vanddrivende tabletter') sasom hydrochlorotiazid,
som ogsa er blevet pavist at have en yderligere blodtrykssenkende virkning sammen med
Zanacodar.

Til reduktion af kardiovaskulare haendelser er den saeedvanlige dosis Zanacodar en 80 mg tablet en
gang om dagen. [ begyndelsen af den forebyggende behandling med Zanacodar 80 mg skal
blodtrykket overvages hyppigt.

Hyvis din lever ikke fungerer korrekt, ber den saedvanlige dosis ikke overstige 40 mg en gang
dagligt.

Hyvis du har taget for mange Zanacodar tabletter
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zanacodar, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Zanacodar

Ver ikke bekymret, hvis du glemmer at tage én dosis. Tag den sé snart du kommer i tanke om det
og fortsat derefter som normalt. Hvis du en dag ikke far taget din tablet, skal du blot tage den
saeedvanlige dosis naste dag. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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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 vzere alvorlige og krzever omgiende laegehjalp:

Du skal straks kontakte din laege, hvis du far nogle af felgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldet "blodforgiftning", en alvorlig infektion med betandelsesreaktion i hele
kroppen) eller hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem). Disse bivirkninger er sjeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og indtagelse af medicinen
skal stoppe og laeege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet, kan de vere
dedelige.

Bivirkninger ved Zanacodar:

Almindelige bivirkinger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

Lavt blodtryk (hypotension) hos brugere, der behandles med henblik pé reduktion af
kardiovaskulare handelser.

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

Urinvejsinfektion, infektion i de gvre luftveje (f.eks. ondt i halsen, bihulebetendelse, forkelelse),
mangel pa rede blodlegemer (anzmi), hegje kaliumniveauer, besvaer med at falde i sovn,
tristhedsfelelse (depression) besvimelse (synkope), folelse af, at det hele snurrer rundt
(svimmelhed), langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension) hos brugere, der behandles
for hejt blodtryk, svimmelhed nér man rejser sig op (ortostatisk hypotension), andened, hoste,
mavesmerter, diarré, ubehag i bughulen, oppustning af mavesakken, opkastning, klge, oget
svedtendens, l&egemiddeludslat, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter (myalgi), rygsmerter,
nedsat nyrefunktion, herunder akut nyresvigt, brystsmerter, svaghedsfelelse og oget kreatininniveau
i blodet.

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

Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med en betaendelsesreaktion i hele
kroppen, som kan fere til deden), oget antal hvide blodlegemer (eosinofili), lavt blodpladetal
(trombocytopeni), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion), allergisk reaktion (f.eks.
udslaet, klge, vejrtrackningsbesvaer, pibende vejrtraekning, opsvulmen af ansigtet eller lavt blodtryk),
lave blodsukkerniveauer (hos sukkersygepatienter), angstfolelse, sovnighed, nedsat syn, hurtig puls
(takykardi), mundterhed, maveonde, smagsforstyrrelser, abnorm leverfunktion (japanske patienter
har starre sandsynlighed for at f4 denne bivirkning), hurtig opsvulmen af huden og slimhinder
(angiogdem ogsa med dedelig udgang) som kan vare dedelig, eksem (en hudsygdom), hudredme,
nzldefeber, alvorligtmedicinudlest udslet, ledsmerter (artralgi), smerter i ekstremitet, senesmerter,
influenzalignende sygdom, nedsat hemoglobin (et blodprotein), egede urinsyreniveauer, forhgjede,
forhegjede leverenzymer eller kreatinfosfokinase i blodet.

Meget sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere):
Tiltagende arvevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)**.
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*QObservationen kan veere en tilfeldighed eller kan vare relateret til en mekanisme, som pa
nuverende tidspunkt ikke er kendt.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for born.

Brug ikke Zanacodar efter den udlegbsdato, der star p& pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Aluminium/aluminium blisterkort: Dette laegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler
vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zanacodar indeholder:

- Aktivt stof: Telmisartan: en tablet pd 20 mg Zanacodar indeholder 20 mg telmisartan; en
tablet pd 40 mg Zanacodar indeholder 40 mg telmisartan; en tablet pa 80 mg Zanacodar
indeholder 80 mg telmisartan

- De gvrige indholdsstoffer er povidon (K25) (E1201), meglumin, natriumhydroxid (E524),
mannitol (E421), crospovidon (E1202) og magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstorrelser

Zanacodar er tabletter.

Zanacodar 20 mg: er hvide, runde, tabletter med affasede kanter.
Zanacodar 40 mg: er hvide eller let gullige, aflange tabletter.
Zanacodar 80 mg: er hvide eller let gullige, aflange tabletter.

Zanacodar leveres i blisterkort indeholdende 14, 28, 30, 56, 84, 90 eller 98 tabletter.
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Ikke alle pakningssterrelser eller tabletstyrker er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28
SE-236 32 Hollviken
Sverige

Fremstiller:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanien

ICN Polfa Rzeszow S.A.
2 Przemystowa Street
35-959 Rzeszow

Polen

Bausch Health Poland sp. z 0.0.ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polen

Dette l2egemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeeiske Okonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Portugal, Danmark, Luxembourg, Polen:
Zanacodar 20, 40 og 80 mg tabletter

Denne indleegsseddel blev senest eendret i januar 2022.
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