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tabletter/toflur
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MicardisPlus®
40 mg/12,5 mg
tabletter

telmisartan/hydrochlorthiazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leaegen har ordineret MicardisPlus til dig personligt. Lad derfor veere med at
give MicardisPlus til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

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

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. 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

forhojet blodtryk.

- Telmisartan er en sakaldt angiotensin II-receptorantagonist. Angiotensin Il er
et naturligt stof i kroppen, som far blodkarrene til at snaevre ind.

Nar blodkarrene snaevrer ind, stiger blodtrykket. Telmisartan blokerer

angiotensin IIs virkning, sa blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.
- Hydrochlorthiazid er en sakaldt thiazid, som virker vanddrivende.

Thiazider far urinmeengden til at stige og det ferer til, at blodtrykket falder.
Hvis forhejet blodtryk ikke behandles, kan der ske skader pa blodkarrene i flere
organer. Skaderne kan fore til hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfeelde
eller blindhed. Man har normalt ingen symptomer pa forhejet blodtryk, for en
skade sker. Derfor er det vigtigt at fa malt blodtrykket regelmaessigt for at finde
ud af, om det ligger i normalomradet.

MicardisPlus bruges til at saenke forhgjet blodtryk (essentiel hypertension) hos
patienter, hvis blodtryk ikke er seenket tilstraekkeligt med enten telmisartan eller
med hydrochlorthiazid.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE MICARDISPLUS

Tag ikke MicardisPlus

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

hvis du er overfelsom (allergisk) over for hydrochlorthiazid eller et andet
sulfonamidholdigt lzegemiddel.

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

hvis du har alvorlige leverproblemer, som f.eks. galdeophobning

i galdegangene eller problemer med udskillelse af galde fra galdeblaeren

hvis du har alvorlige leversygdomme

hvis du har alvorlig nyresygdom

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

.

.

.

Hvis et af ovennaevnte punkter gaelder for dig, skal du tale med din laege eller
apoteket om det, inden du tager MicardisPlus.

Veer ekstra forsigtig med at tage MicardisPlus

Fortael din laege, hvis du har eller har haft en medicinsk lidelse eller sygdom, isaer
hvis det er en af dem, der er naevnt nedenfor:

Lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, nar du er dehydreret

(har for lidt kropsveeske) eller har saltmangel pa grund af enten vanddrivende
medicin, saltfattig dieet, diaré, opkastning eller haemodialyse.

Nyresygdom eller nyretransplantation

Forsnzevring af blodkarrene til den ene eller begge nyrer (nyre-arteriestenose)
Leversygdom

Hjerteproblemer

Sukkersyge

Urinsyregigt (Podagra)

Forhejet aldosteronniveau (vand og salt ophobning i kroppen og ubalance

i blodets indhold af mineraler)

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

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

Behandling med hydrochlorthiazid kan forarsage @ndringer i kroppens
saltbalance. Typiske symptomer pa vaeskemangel eller ubalance mellem
kroppens salte er mundterhed, svaghed, slevhed, desighed, rastleshed,
muskelsmerter eller kramper, kvalme, opkastning, treette 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 laege.

.

.

.
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Fortzel din lzege, hvis du ved solbadning hurtigere end ellers oplever symptomer
pa solskoldning (sasom redme, klee, havelse, bleerer).

For en operation eller bedevelse ber du fortaelle din lzege, at du tager
MicardisPlus.

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

Som andre angiotensin II-receptorantagonister kan telmisartan have en mindre
blodtrykssaenkende virkning hos sorte patienter.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har

gjort det for nylig. Dette geelder ogsa handkebsmedicin. Det kan maske vaere

nedvendigt at eendre doseringen af medicinen eller tage andre forholdsregler.

I nogle tilfeelde ma du stoppe med at tage noget af medicinen. Dette geelder

specielt, hvis du samtidig med MicardisPlus tager én af de typer medicin, der er

angivet herunder:

- Medicin, derindeholder lithium til behandling af visse typer af depression

- Medicin, der kan forarsage lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi).

Det kan veere andre vanddrivende tabletter (diuretika), afferingsmidler

(f.eks. amerikansk olie), kortikosteroider (f.eks. prednison),

ACTH (et hormon), amphotericin (mod svampeinfektion), carbenoxolen

(til at behandle mundsar), G-penicillin (et antibiotikum) og salicylsyre og

hermed beslaegtede stoffer.

Vanddrivende medicin, der holder pa kalium i blodet, kaliumtilskud,

saltsubstitutter som indeholder kalium og ACE-hammere (blodtrykssankende

medicin), der kan forheje indholdet af kalium i blodet

Hjertemedicin (f.eks. digoxin) og medicin til at kontrollere hjerterytmen

(f.eks. kinidin, disopyramid)

- Medicin, som bruges til psykiske sygdomme (f.eks. thioridazin, chlorpromazin,
levomepromazin)

- Blodtrykssaenkende medicin, binyrebarkhormoner (steroider), smertestillende
medicin, medicin til behandling af cancer, urinsyregigt (podagra)
eller leddegigt og D-vitamintilskud.

MicardisPlus kan forgge en anden medicins blodtrykssaenkende virkning.

Du ber derfor tale med din laege om eventuelt at fa a@ndret doseringen af din

medicin.

- Blodtrykssankningen med MicardisPlus kan, ligesom med anden blod-
trykssaenkende 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 lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel din lzege, hvis du tror, du er gravid eller snart bliver gravid.

Normalt vil din lzege anbefale dig at stoppe med at tage MicardisPlus,

for du bliver gravid eller sa snart du ved, du er gravid. Din laege 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 din laege, hvis du ammer eller vil starte pa at amme. MicardisPlus
anbefales ikke til ammende meadre. Din laege vil vaelge en anden behandling
til dig, hvis du ensker at amme, specielt hvis dit barn er nyfedt eller er fodt for
tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der findes ingen tilgeengelig information om, hvilken effekt MicardisPlus har pa
din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Man kan fele sig svimmel eller blive
traet, nar man behandles for forhejet blodtryk. Ker ikke bil eller motorcykel og

lad veere med at cykle eller arbejde med veerktej eller maskiner, hvis du feler dig
svimmel eller traet.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i MicardisPlus:
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, nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller pa apoteket.

Den normale dosering af MicardisPlus er én tablet daglig.

Det er bedst at indtage tabletten pa samme tid hver dag. Tabletten kan tages
bade sammen med mad og alene. Tabletten synkes sammen med vand eller en
anden vaeske. Det er vigtigt, at du tager MicardisPlus hver dag, sé laenge din lege
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 lzegen,
skadestuen eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage MicardisPlus

Hvis du glemmer at tage medicinen, skal du tage den straks du kommer

itanke om det, og derefter fortsaette som du plejer. Hvis du en dag ikke far taget
din tablet, skal du blot tage den sadvanlige dosis naeste dag.

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sporg lzegen eller apoteket, hvis der er noget, du eri tvivl om.

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:

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

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

« Ikke almindelig: Forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 1000

« Sjeelden: Forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 10.000

* Meget sjaelden: Forekommer hos faerre end 1 patient ud af 10.000

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

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige og kraever omgaende laegehjaelp:
Du skal straks kontakte din laege hvis du far nogle af felgende symptomer:

Sepsis** (ofte kaldet ,blodforgiftning®, en alvorlig infektion med
betaendelsesreaktion i hele kroppen), hurtig haevelse af hud og slimhinder
(angiosdem). Disse bivirkninger er sjeeldne, men er meget alvorlige,

og indtagelse af medicinen skal stoppe og lzege straks kontaktes.

Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet kan de veere dedelige.

Bivirkninger ved MicardisPlus:

Almindelige bivirkninger omfatter:
Svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger omfatter:

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

Sjeeldne bivirkninger omfatter:

Lungebetaendelse (bronkitis), provokation eller forveerring af systemisk

lupus erythematosus (en sygdom, hvor kroppens immunsystem angriber
kroppen, hvilket forarsager ledsmerter, hududsleet og feber); ondt i halsen,
bihulebetaendelse, tristhed (depression), besvaer med at falde i sevn (insomni),
forringet syn, besvaer med at traekke vejret, mavesmerter, forstoppelse,
oppustethed (dyspepsi), utilpashed, mavekatar, unormal leverfunktion*, hurtig
havelse af hud og slimhinder (angioedem), som kan veaere dedelig, redme af
huden, allergiske reaktioner sasom klge eller udsleet, aget svedproduktion,
naldefeber (urticaria), ledsmerter (arthralgi) og smerter i arme og ben,
muskelkramper, influenzalignende symptomer, smerter. Desuden kan der
forekomme forhgjet urinsyreindhold, nedsat natriumindhold, forhejet
serumkreatinin, foregede leverenzymer samt kreatininkinase i blodet.

* De fleste tilfeelde af unormal leverfunktion og leversygdomme, som blev
rapporteret efter markedsfering, forekom hos japanske patienter.
Japanske patienter er mere udsat for at fa sadanne bivirkninger.

Telmisartan

Hos patienter, der kun far telmisartan, er der i tillaeg til ovenstdende set folgende
bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger kan omfatte:

@vre luftvejsinfektion (f.eks. ondt i halsen, bihulebeteendelse, almindelig
forkelelse), urinvejsinfektion, blodmangel (anaemi), heje kaliumniveauer,
langsom hjerterytme (bradykardi), nedsat nyrefunktion inklusive akut nyresvigt,
svaghed.

Sjeeldne bivirkninger kan omfatte:

Sepsis** (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig, eventuelt dedelig

infektion med en betaendelsesreaktion i hele kroppen), lavt blodpladetal
(trombocytopeni), eget maengde hvide blodlegemer (eosinofili), alvorlig allergisk
reaktion (f.eks. overfalsomhed, anafylaktisk reaktion, leegemiddelfremkaldt
udslaet), lavt blodsukker (hos diabetes patienter), maveproblemer, eksem,
slidgigt, senebetaendelse, nedsat haemoglobin

(et blodprotein).

* T 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 veere en tilfaeldighed eller kan vaere
relateret til en mekanisme, som pé nuvarende tidspunkt ikke er kendt.

Hydrochlorothiazid

Hos patienter, der kun far hydrochlorthiazid, er der, i tillaeg til de bivirkninger,
som er naevnt for MicardisPlus, set felgende bivirkninger:

Bivirkninger med ukendt hyppighed kan omfatte:

Betaendelse i en spytkirtel; reduceret antal af celler i blodet inklusive lavt
indhold af rede og hvide blodlegemer, lavt blodpladetal (trombocytopeni),
alvorlig allergisk reaktion (f.eks. overfelsomhed, anafylaktisk reaktion),
beteendelse i blodkarrene (nekrotiserende vaskulit), nedsat eller tab af appetit,
rastleshed, svaghed, svimmelhed, sloret eller gulligt syn, betaendt 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 med betzendte
blodkar i huden, eget falsomhed for sollys eller blzeredannelse og afskalning

af gverste hudlag (toksisk epidermal nekrolyse), nyrebetaendelse eller svaekket
nyrefunktion, feber, nedsat elektrolytbalance, hejt indhold af kolesterol i blodet,
nedsat blodmangde, glukose i urinen (glykosuri), eget sukker- eller fedtindhold
iblodet.

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke MicardisPlus efter den udlebsdato, 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 lgsner sig fra det indre lag. Du behever ikke at gere noget,

hvis det sker.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

MicardisPlus indeholder:

- Aktive stoffer: Telmisartan og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder
40 mg telmisartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

- Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse,
meglumin, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, red jernoxid (E172),
natriumhydroxid, natriumstivelseglykollat (type A) og sorbitol (E420).

MicardisPlus’s udseende og pakningsstorrelse

MicardisPlus 40 mg/12,5 mg tabletten er red og hvid, oval og eri 2 lag hvorpa
firmaets logo og koden "H4” er praeget.

MicardisPlus er pakket i blisterpakninger med 14, 28, 56, 84 eller 98 tabletter
eller enkelt dosis blister pakninger indeholdende 28 x 1, 30 x 1 eller

90 x 1 tabletter.

Det er ikke sikkert, at alle pakningssterrelser nedvendigvis markedsferes 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
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Hvis du vil have yderligere oplysninger om MicardisPlus, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant.

Denne indleegsseddel blev senest godkendt 05/2011.

Du kan finde yderligere information om MicardisPlus pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

PAKNINGSVEDLEGG: INFORMAS]JON TIL BRUKEREN

MicardisPlus®
40 mg/12,5 mg
tabletter

telmisartan/hydroklortiazid

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke legemidlet.
- Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.
- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre.
Det kan skade dem, selv om de har symptomer som ligner dine.
- Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller
du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
. Hva MicardisPlus er, og hva det brukes mot

. Hva du ma ta hensyn til fer du bruker MicardisPlus
. Hvordan du bruker MicardisPlus

. Mulige bivirkninger

. Hvordan du oppbevarer MicardisPlus

. Ytterligere informasjon

L N N N

1. HVA MICARDISPLUS ER, OG HVA DET BRUKES MOT

MicardisPlus er en kombinasjon av to virkestoffer, telmisartan og hydroklortiazid,

i en tablett. Begge virkestoffene brukes til a kontrollere hayt blodtrykk.

- Telmisartan tilherer en gruppe blodtrykksmedisiner som kalles angiotensin
1I-hemmere. Angiotensin II er et stoff som produseres i kroppen og som
far blodarene til & trekke seg sammen og dermed blodtrykket til a stige.
Telmisartan virker ved & hemme effekten av angiotensin II slik at blodarene
utvides og blodtrykket synker.

- Hydroklortiazid tilherer en gruppe medisiner som kalles tiaziddiuretika, som
oker utskillelsen av urin og ferer til at blodtrykket reduseres.

Hvis heyt blodtrykk ikke behandles kan det skade blodarene i flere organer,
noe som enkelte ganger kan fare til hjerteinfarkt, hjerte- eller nyresvikt, slag
eller blindhet. Hayt blodtrykk gir vanligvis ingen symptomer fer skaden skjer.
Det er derfor viktig & male blodtrykket regelmessig for a kontrollere at det ligger
innenfor det normale omradet.

MicardisPlus brukes til & behandle heyt blodtrykk (hypertensjon) hos pasienter
som ikke oppnar tilstrekkelig blodtrykkskontroll med telmisartan eller
hydroklortiazid alene.

2. HVA DU MATA HENSYN TIL F@R DU BRUKER MICARDISPLUS

Bruk ikke MicardisPlus

- hvis du er allergisk (overfalsom) overfor telmisartan eller et av de andre
innholdsstoffene i MicardisPlus (se "Ytterligere informasjon” for liste over
andre innholdsstoffer)

hvis du er allergisk (overfelsom) overfor hydroklortiazid eller andre legemidler
av sulfonamidtypen

hvis du er mer enn 3 maneder gravid. (Det er ogsa best & unnga MicardisPlus
tidlig i svangerskapet - se avsnitt om graviditet.)

dersom du har alvorlige leverproblemer som gallestase eller
galleveisobstruksjon (problemer med tilstopping av galleveiene og hindret
avlep av galle fra galleblaeren) eller annen alvorlig leversykdom

- dersom du har alvorlig nyresykdom

~\ Boehringer
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- dersom legen finner at du har lave kalium- eller haye kalsiumverdier
i blodet som ikke blir bedre ved behandling.

Ta kontakt med legen din eller sper pa apoteket fer du tar MicardisPlus dersom
noe av dette gjelder deg.

Vis forsiktighet ved bruk av MicardisPlus

Informer legen dersom du har eller har hatt noen av felgende tilstander eller

sykdommer:

- Lavt blodtrykk (hypotensjon), som kan forekomme dersom du er dehydrert

(stort vaesketap fra kroppen) eller har saltmangel pga. behandling med

diuretika (vanndrivende tabletter), saltfattig kost, diaré, oppkast eller

behandles med dialyse

nyresykdom eller har gjennomgatt nyretransplantasjon

nyrearteriestenose (innsnevring av blodarene til den ene eller begge nyrene)

leversykdom

- hjerteproblemer

- diabetes

- gikt

- forheyede aldosteronverdier (opphopning av vann og salt i kroppen samtidig
med ubalanse i forskjellige mineraler i blodet)

- systemisk lupus erythematosus (ogsa kalt "lupus” eller "SLE”), en sykdom
hvor kroppens immunsystem angriper kroppen.

Du mé informere din lege dersom du tror du er gravid (eller om du tror du kan

komme til & bli gravid). MicardisPlus er ikke anbefalt tidlig i svangerskapet,

og ma ikke benyttes nar du er mer enn 3 maneder gravid, ettersom det kan

fore til alvorlige skader pa barnet dersom det blir brukt pa dette stadiet av

svangerskapet (se avsnitt om graviditet).

Behandling med hydroklortiazid kan forarsake ubalanse i elektrolyttene

i kroppen. Typiske symptomer pa forstyrrelser i vaeske- og elektrolyttbalansen

er munnterrhet, svakhet, slevhet, desighet, rastleshet, muskelsmerter eller

kramper, kvalme, oppkast, trette muskler og unormalt hurtig hjerterytme

(hurtigere enn 100 slag pr. minutt). Informer legen hvis du far slike

symptomer.

Informer ogsa legen dersom du merker ekt falsomhet i huden overfor sol, med

symptomer pa solbrenthet (som redme, klee, hevelse, blemmedannelse) som

forekommer raskere enn vanlig.

Informer legen om at du tar MicardisPlus dersom du skal gjennomga et kirurgisk

inngrep eller trenger bedevelse (anestesi).

MicardisPlus anbefales ikke til barn eller ungdom under 18 ar.

Som alle angiotensin II-hemmere kan telmisartan ha darligere

blodtrykkssenkende effekt hos fargede pasienter.

Bruk av andre legemidler ssmmen med MicardisPlus

Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre
legemidler, dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler.

Legen kan matte endre dosen av de andre legemidlene eller ta andre
forholdsregler. I enkelte tilfeller kan du komme til & matte slutte med et av
legemidlene. Dette gjelder seerlig hvis legemidlene angitt nedenfor tas samtidig
med MicardisPlus:

- Legemidler som inneholder litium til behandling av visse typer depresjon

- Legemidler som kan forarsake lave kaliumverdier i blodet (hypokalemi),
slik som andre diuretika (vanndrivende tabletter), avferingsmidler

(f. eks. lakserolje), kortikosteroider (f. eks. prednisolon), ACTH (et hormon),
amfotericin (legemiddel mot soppinfeksjon), carbenoxolon (brukes til &
behandle munnsar), benzylpenicillinnatrium (et antibiotikum) og salisylsyre
og derivater

Kaliumsparende diuretika, kaliumtilskudd, salterstatninger som inneholder
kalium, ACE-hemmere som kan eke kaliumkonsentrasjonene i blodet
Hjertemedisiner (f. eks. digoksin) eller legemidler som kontrollerer
hjerterytmen (f. eks. kinidin, disopyramid)

Legemidler mot psykiske lidelser (f. eks. tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin)

Andre blodtrykkssenkende legemidler, steroider, smertestillende midler,
legemidler til behandling av kreft, gikt eller leddgikt og vitamin D tilskudd.

MicardisPlus kan forsterke den blodtrykkssenkende effekten av andre
legemidler. Du ber derfor radfere deg med legen om du trenger a justere dosen
av de andre legemidlene dine nar du tar MicardisPlus.

Som med andre blodtrykkssenkende legemidler kan effekten av MicardisPlus
reduseres nar du tar NSAIDs (ikke-steroide betennelsesdempende legemidler,
f. eks. acetylsalisylsyre eller ibuprofen).

Inntak av MicardisPlus sammen med mat og drikke
Du kan ta MicardisPlus med eller uten mat.

Graviditet og amming

Graviditet

Du mé informere din lege dersom du tror du er gravid (eller om du tror du

kan komme til @ bli gravid). Din lege vil vanligvis rade deg til a slutte med
MicardisPlus fer du blir gravid, eller sa snart du vet du er gravid, og anbefale deg
4 bruke et annet legemiddel istedenfor MicardisPlus.

MicardisPlus er ikke anbefalt tidlig i svangerskapet, og ma ikke benyttes nar

du er mer enn 3 maneder gravid, ettersom det kan fere til alvorlige skader pa
barnet dersom det blir brukt etter graviditetens tredje maned.

Amming

Informer legen din dersom du ammer eller skal begynne a amme. MicardisPlus
er ikke anbefalt for madre som ammer, og din lege vil kanskje velge en annen
behandling for deg, dersom du ensker & amme, spesielt hvis barnet er nyfedt
eller ble fodt for tidlig.

Bilkjering og bruk av maskiner

Det finnes ingen informasjon om MicardisPlus pavirker evnen til a kjgre bil eller
bruke maskiner. Noen kan fale seg svimle eller trette nar de behandles for heyt
blodtrykk. Ikke kjor bil eller bruk maskiner hvis du faler deg svimmel eller trett.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i MicardisPlus

MicardisPlus inneholder melkesukker (laktose) og sorbitol.

Dersom du har en intoleranse overfor noen sukkertyper ber du radfere deg med
legen din fer du tar MicardisPlus.

3. HYORDAN DU BRUKER MICARDISPLUS

Bruk alltid MicardisPlus slik legen din har foreskrevet. Kontakt legen eller
apoteket hvis du er usikker.

Den vanlige dosen av MicardisPlus er 1 tablett daglig.

Prov 4 ta tabletten til samme tid hver dag. Du kan ta MicardisPlus med eller uten
mat. Tablettene svelges med vann eller annen alkoholfri drikke.

Det er viktig at du tar MicardisPlus hver dag, inntil legen bestemmer noe annet.
Hvis du har leverfunksjonsproblemer ber dosen normalt ikke overskride

40 mg/12,5 mg en gang daglig.

Dersom du tar for mye av MicardisPlus
Kontakt lege, apotek eller sykehus umiddelbart hvis du ved et uhell har fatt
i deg for mange tabletter.

Dersom du har glemt a ta MicardisPlus

Dersom du har glemt & ta en dose, skal den tas sa snart du husker det samme
dag. Har du glemt a ta medisinen en dag, fortsetter du som vanlig dagen etter.
Du mad ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Sper lege eller apotek dersom du har noen sparsmal om bruken av dette
legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan MicardisPlus forarsake bivirkninger, men ikke alle far
det.

Disse bivirkningene kan opptre med ulik frekvens, som defineres pa felgende
mate:

« sveaert vanlige: forekommer hos flere enn 1 av 10 pasienter

vanlige: forekommer hos 1 til 10 av 100 pasienter

mindre vanlige: forekommer hos 1 til 10 av 1000 pasienter

sjeldne: forekommer hos 1 til 10 av 10 000 pasienter

svaert sjeldne: forekommer hos faerre enn 1 av 10 000 pasienter

ikke kjent: kan ikke anslas utifra tilgjengelige data.

Noen bivirkninger kan veere alvorlige og trenger eyeblikkelig medisinsk tilsyn:
Du ma ta kontakt med din lege umiddelbart hvis du opplever noen av felgende
symptomer:

Sepsis*™* (ofte kalt "blodforgiftning”, er en alvorlig infeksjon som involverer hele
kroppen), raskt innsettende hevelse i hud og slimhinner (angioedem); disse
bivirkningene er sjeldne men svaert alvorlige. Pasienter ma slutte a ta produktet
og kontakte sin lege umiddelbart. Disse bivirkningene kan vaere dedelige hvis
de ikke blir behandlet.

Mulige bivirkninger av MicardisPlus:

Vanlige bivirkninger kan omfatte:
Svimmelhet.

Mindre vanlige bivirkninger kan omfatte:

Reduserte kaliumverdier i blodet, angst, besvimelse (synkope), kriblende og
stikkende felelse i huden (parestesier), folelse av a rotere (vertigo), hurtig
hjerterytme (takykardi), forstyrrelser i hjerterytmen, lavt blodtrykk, plutselig
fall i blodtrykk nar du reiser deg, kortpustethet (dyspné), diaré, munnterrhet,
gass i magen, ryggsmerter, muskelspasmer, muskelsmerter, erektil dysfunksjon
(manglende evne til a fa og opprettholde ereksjon), brystsmerter, forheyede
urinsyreverdier i blodet pavist i laboratorietester.



Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim

CommJ\.
Tél/Tel: +3227733311

Bbbnrapus

BbopuHrep WHrenxaiim PLIB
16X u Ko KI' - knoH Bbnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
spol. s r.o.

Tel: +420234 655111

Danmark

Boehringer Ingelheim
Danmark A/S

TIf: +45391588 88

Deutschland

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

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +3726080 940

EAAGSa

Boehringer Ingelheim
Ellas A.E.

TnA: +302108906 300

Espaiia

Boehringer Ingelheim
Espaia S.A.

Tel: +3493 4045100

France

Boehringer Ingelheim
France S.A.S.

Tél: +33326504533

Ireland

Boehringer Ingelheim
Ireland Ltd.

Tel: +3531295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim
Italia S.p.A.

Tel: +390253551

Kumpog

Boehringer Ingelheim
Ellas A.E.

TnA: +302108906 300

Latvija

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH
Parstavnieciba Latvija
Tel: +37167 240068

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +37037 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim
CommJ\.

Tél/Tel: 43227733311

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe
Tel: +36 1299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +441344 424600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31(0) 8002255889

Norge

Boehringer Ingelheim
Norway KS

TIf: +4766 761300

Osterreich
MERCK Gesellschaft mbH
Tel: +43157 6000

Polska

Boehringer Ingelheim
Sp.zo.o.

Tel.: +48226990699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351213135300

Romania
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG

Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40213309963

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
PodruZnica Ljubljana
Tel: +386 1586 4000

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka
Tel: +421258101211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim
Finland Ky

Puh/Tel: +358103102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 87212100

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424600



