
Læs denne indlægsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
–  �Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
–  �Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
–  �Lægen har ordineret MicardisPlus til dig personligt. Lad derfor være med at 

give MicardisPlus til andre. Det kan være skadeligt for andre, selvom de har de 
samme symptomer, som du har.

–  �Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre, eller du får 
bivirkninger, som ikke er nævnt her.

Oversigt over indlægssedlen:
1.  Virkning og anvendelse
2.  Det skal du vide, før du begynder at tage MicardisPlus 
3.  Sådan 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 lægemiddelstoffer anvendes til at sænke 
forhøjet blodtryk.
–  �Telmisartan er en såkaldt angiotensin II-receptorantagonist. Angiotensin II er 

et naturligt stof i kroppen, som får blodkarrene til at snævre ind. 
Når blodkarrene snævrer ind, stiger blodtrykket. Telmisartan blokerer 
angiotensin IIs virkning, så blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.

–  �Hydrochlorthiazid er en såkaldt thiazid, som virker vanddrivende. 
Thiazider får urinmængden til at stige og det fører til, at blodtrykket falder.

Hvis forhøjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skader på blodkarrene i flere 
organer. Skaderne kan føre til hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfælde 
eller blindhed. Man har normalt ingen symptomer på forhøjet blodtryk, før en 
skade sker. Derfor er det vigtigt at få målt blodtrykket regelmæssigt for at finde 
ud af, om det ligger i normalområdet.
MicardisPlus bruges til at sænke forhøjet blodtryk (essentiel hypertension) hos 
patienter, hvis blodtryk ikke er sænket tilstrækkeligt med enten telmisartan eller 
med hydrochlorthiazid.

2.  DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER AT  TAGE MICARDISPLUS
Tag ikke MicardisPlus
•  �hvis du er overfølsom (allergisk) over for telmisartan eller et af de øvrige 

indholdsstoffer (se punkt 6 ”Yderligere information” for at finde en liste over 
øvrige indholdsstoffer)

•  �hvis du er overfølsom (allergisk) over for hydrochlorthiazid eller et andet 
sulfonamidholdigt lægemiddel.

•  �hvis du er  mere end 3 måneder henne i graviditeten. (Du skal desuden helst 
undgå 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 galdeblæren
•  �hvis du har alvorlige leversygdomme
•  �hvis du har alvorlig nyresygdom
•  �hvis din læge i en blodprøve finder for lavt indhold af kalium eller for højt 

indhold af calcium og dette ikke bedres ved behandling

Hvis et af ovennævnte punkter gælder for dig, skal du tale med din læge eller 
apoteket om det, inden du tager MicardisPlus.

Vær ekstra forsigtig med at tage MicardisPlus 
Fortæl din læge, hvis du har eller har haft en medicinsk lidelse eller sygdom, især 
hvis det er en af dem, der er nævnt nedenfor:
•  �Lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, når du er dehydreret 

(har for lidt kropsvæske) eller har saltmangel på grund af enten vanddrivende 
medicin, saltfattig diæt, diaré, opkastning eller hæmodialyse.

•  �Nyresygdom eller nyretransplantation
•  �Forsnævring af blodkarrene til den ene eller begge nyrer (nyre-arteriestenose)
•  Leversygdom
•  Hjerteproblemer
•  Sukkersyge
•  Urinsyregigt (Podagra)
•  �Forhøjet aldosteronniveau (vand og salt ophobning i kroppen og ubalance 

i blodets indhold af mineraler)
•  �Bindevævssygdommen systemisk lupus erythematosus (også kaldet lupus eller 

SLE), en sygdom, hvor kroppens immunsystem angriber kroppen.

Fortæl din læge, hvis du tror, du er gravid. MicardisPlus kan ikke anbefales til 
gravide. Hvis MicardisPlus tages mere end 3 måneder henne i graviditeten, kan 
det forårsage alvorlige fosterskader (se afsnit Graviditet).
Behandling med hydrochlorthiazid kan forårsage ændringer i kroppens 
saltbalance. Typiske symptomer på væskemangel eller ubalance mellem 
kroppens salte er mundtørhed, svaghed, sløvhed, døsighed, rastløshed, 
muskelsmerter eller kramper, kvalme, opkastning, trætte muskler og en unormal 
hurtig hjerterytme (mere end 100 slag i minuttet). Hvis du oplever ét eller flere af 
ovenstående symptomer, bør du tale med din læge.

Fortæl din læge, hvis du ved solbadning hurtigere end ellers oplever symptomer 
på solskoldning (såsom rødme, kløe, hævelse, blærer).
Før en operation eller bedøvelse bør du fortælle din læge, at du tager 
MicardisPlus.
MicardisPlus bør ikke ordineres til børn og unge under 18 år.
Som andre angiotensin II-receptorantagonister kan telmisartan have en mindre 
blodtrykssænkende virkning hos sorte patienter.

Brug af anden medicin 
Fortæl det altid til lægen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har 
gjort det for nylig. Dette gælder også håndkøbsmedicin. Det kan måske være 
nødvendigt at ændre doseringen af medicinen eller tage andre forholdsregler. 
I nogle tilfælde må du stoppe med at tage noget af medicinen. Dette gælder 
specielt, hvis du samtidig 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 forårsage lavt kaliumindhold i blodet (hypokaliæmi). 

Det kan være andre vanddrivende tabletter (diuretika), afføringsmidler 
(f.eks. amerikansk olie), kortikosteroider (f.eks. prednison), 
ACTH (et hormon), amphotericin (mod svampeinfektion), carbenoxolen 
(til at behandle mundsår), G-penicillin (et antibiotikum) og salicylsyre og 
hermed beslægtede stoffer. 

–  �Vanddrivende medicin, der holder på kalium i blodet, kaliumtilskud, 
saltsubstitutter som indeholder kalium og ACE-hæmmere (blodtrykssænkende 
medicin), der kan forhøje 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)

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

MicardisPlus kan forøge en anden medicins blodtrykssænkende virkning. 
Du bør derfor tale med din læge om eventuelt at få ændret doseringen af din 
medicin.
–  �Blodtrykssænkningen med MicardisPlus kan, ligesom med anden blod

trykssænkende 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 både sammen med maden og alene.

Graviditet og amning 
Spørg din læge eller apoteket til råds, før du tager nogen form for medicin.

Graviditet 
Fortæl din læge, hvis du tror, du er gravid eller snart bliver gravid. 
Normalt vil din læge anbefale dig at stoppe med at tage MicardisPlus, 
før du bliver gravid eller så snart du ved, du er gravid. Din læge vil anbefale 
en anden type medicin istedet for MicardisPlus. Det frarådes at anvende 
MicardisPlus tidligt i graviditeten, og det må ikke tages senere end 3 måneder 
henne i graviditeten, da det kan forårsage alvorlige fosterskader.

Amning 
Fortæl din læge, hvis du ammer eller vil starte på at amme. MicardisPlus 
anbefales ikke til ammende mødre. Din læge vil vælge en anden behandling 
til dig, hvis du ønsker at amme, specielt hvis dit barn er nyfødt eller er født for 
tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed 
Der findes ingen tilgængelig information om, hvilken effekt MicardisPlus har på 
din evne til at køre bil eller betjene maskiner. Man kan føle sig svimmel eller blive 
træt, når man behandles for forhøjet blodtryk. Kør ikke bil eller motorcykel og 
lad være med at cykle eller arbejde med værktøj eller maskiner, hvis du føler dig 
svimmel eller træt.

Vigtig information om nogle af de øvrige indholdsstoffer i MicardisPlus: 
MicardisPlus indeholder mælkesukker (laktose) og sorbitol.
Hvis du ikke tåler disse sukkerarter, bør du kontakte din læge, før du tager 
MicardisPlus.

3.  SÅDAN SKAL DU  TAGE MICARDISPLUS
Tag altid MicardisPlus, nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg 
lægen eller på apoteket.
Den normale dosering af MicardisPlus er én tablet daglig. 
Det er bedst at indtage tabletten på samme tid hver dag. Tabletten kan tages 
både sammen med mad og alene. Tabletten synkes sammen med vand eller en 
anden væske. Det er vigtigt, at du tager MicardisPlus hver dag, så længe din læge 
ikke siger andet.
Hvis din leverfunktion er nedsat, bør dosis ikke være højere 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 lægen, 
skadestuen eller apoteket.

Hvis du har glemt at tage MicardisPlus 
Hvis du glemmer at tage medicinen, skal du tage den straks du kommer 
i tanke om det, og derefter fortsætte som du plejer. Hvis du en dag ikke får taget 
din tablet, skal du blot tage den sædvanlige dosis næste dag. 
Du må ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.
Spørg lægen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om. 

4.  BIVIRKNINGER
MicardisPlus kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle får 
bivirkninger.
Bivirkninger kan forekomme med en given hyppighed, som defineres på 
følgende måde:
•  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 
•  Sjælden: Forekommer hos 1 til 10 patienter ud af 10.000 
•  Meget sjælden: Forekommer hos færre end 1 patient ud af 10.000
•  �Ukendt hyppighed: Hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de kendte 

data

Nogle bivirkninger kan være alvorlige og kræver omgående lægehjælp:
Du skal straks kontakte din læge hvis du får nogle af følgende symptomer:

Sepsis** (ofte kaldet „blodforgiftning“, en alvorlig infektion med 
betændelsesreaktion i hele kroppen), hurtig hævelse af hud og slimhinder 
(angioødem). Disse bivirkninger er sjældne, men er meget alvorlige, 
og indtagelse af medicinen skal stoppe og læge straks kontaktes. 
Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet kan de være dødelige.

Bivirkninger ved MicardisPlus:
Almindelige bivirkninger omfatter:
Svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger omfatter: 
Nedsat kaliumindhold i blodet, angst, besvimelse, snurrende, prikkende og 
stikkende fornemmelse (paræstesi), følelse af at dreje rundt (svimmelhed), 
hjertebanken (takykardi), forstyrret hjerterytme, lavt blodtryk, et pludseligt fald 
i blodtrykket når du rejser dig op, stakåndethed (dyspnø), diaré, mundtørhed, 
luftafgang fra tarmen, rygsmerter, muskeltrækninger, muskelsmerter, erektil 
dysfunktion (manglende evne til at få eller opretholde erektion), brystsmerter, 
forhøjet urinsyreindhold i blodet. 

Sjældne bivirkninger omfatter: 
Lungebetændelse (bronkitis), provokation eller forværring af systemisk 
lupus erythematosus (en sygdom, hvor kroppens immunsystem angriber 
kroppen, hvilket forårsager ledsmerter, hududslæt og feber); ondt i halsen, 
bihulebetændelse, tristhed (depression), besvær med at falde i søvn (insomni), 
forringet syn, besvær med at trække vejret, mavesmerter, forstoppelse, 
oppustethed (dyspepsi), utilpashed, mavekatar, unormal leverfunktion*, hurtig 
hævelse af hud og slimhinder (angioødem), som kan være dødelig, rødme af 
huden, allergiske reaktioner såsom kløe eller udslæt, øget svedproduktion, 
nældefeber (urticaria), ledsmerter (arthralgi) og smerter i arme og ben, 
muskelkramper, influenzalignende symptomer, smerter. Desuden kan der 
forekomme forhøjet urinsyreindhold, nedsat natriumindhold, forhøjet 
serumkreatinin, forøgede leverenzymer samt kreatininkinase i blodet.

*  �De fleste tilfælde af unormal leverfunktion og leversygdomme, som blev 
rapporteret efter markedsføring, forekom hos japanske patienter. 
Japanske patienter er mere udsat for at få sådanne bivirkninger.

Telmisartan
Hos patienter, der kun får telmisartan, er der i tillæg til ovenstående set følgende 
bivirkninger: 

Ikke almindelige bivirkninger kan omfatte: 
Øvre luftvejsinfektion (f.eks. ondt i halsen, bihulebetændelse, almindelig 
forkølelse), urinvejsinfektion, blodmangel (anæmi), høje kaliumniveauer, 
langsom hjerterytme (bradykardi), nedsat nyrefunktion inklusive akut nyresvigt, 
svaghed.

Sjældne bivirkninger kan omfatte:
Sepsis** (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig, eventuelt dødelig 
infektion med en betændelsesreaktion i hele kroppen), lavt blodpladetal 
(trombocytopeni), øget mængde hvide blodlegemer (eosinofili), alvorlig allergisk 
reaktion (f.eks. overfølsomhed, anafylaktisk reaktion, lægemiddelfremkaldt 
udslæt), lavt blodsukker (hos diabetes patienter), maveproblemer, eksem, 
slidgigt, senebetændelse, nedsat hæmoglobin 
(et blodprotein).

*  �I 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 være en tilfældighed eller kan være 
relateret til en mekanisme, som på nuværende tidspunkt ikke er kendt.

Hydrochlorothiazid 
Hos patienter, der kun får hydrochlorthiazid, er der, i tillæg til de bivirkninger, 
som er nævnt for MicardisPlus, set følgende bivirkninger: 
Bivirkninger med ukendt hyppighed kan omfatte: 
Betændelse i en spytkirtel; reduceret antal af celler i blodet inklusive lavt 
indhold af røde og hvide blodlegemer, lavt blodpladetal (trombocytopeni), 
alvorlig allergisk reaktion (f.eks. overfølsomhed, anafylaktisk reaktion), 
betændelse i blodkarrene (nekrotiserende vaskulit), nedsat eller tab af appetit, 
rastløshed, svaghed, svimmelhed, sløret eller gulligt syn, betændt bugspytkirtel, 
maveproblemer, gul i huden eller øjnene (gulsot), lupus-lignende symptomer 
(bivirkninger, som ligner en sygdom kaldet systemisk lupus erythematosus, 
hvor kroppens immunsystem angriber kroppen), hudsygdomme med betændte 
blodkar i huden, øget følsomhed for sollys eller blæredannelse og afskalning 
af øverste hudlag (toksisk epidermal nekrolyse), nyrebetændelse eller svækket 
nyrefunktion, feber, nedsat elektrolytbalance, højt indhold af kolesterol i blodet, 
nedsat blodmængde, glukose i urinen (glykosuri), øget sukker- eller fedtindhold 
i blodet. 
Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver værre, 
eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

5.  OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.

Brug ikke MicardisPlus efter den udløbsdato, der står på pakningen efter ”EXP”. 
Udløbsdatoen er den sidste dag i den nævnte måned.
Du bør opbevare MicardisPlus i den originale yderpakning for at beskytte 
tabletterne mod fugt.
Blisterpakningen består af flere lag, hvor det kan ske, at det ydre lag af 
blisterarket løsner sig fra det indre lag. Du behøver ikke at gøre noget, 
hvis det sker. 
Spørg på apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljøet 
må du ikke smide medicinrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  YDERLIGERE OPLYSNINGER
MicardisPlus indeholder:
–  �Aktive stoffer: Telmisartan og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder 

40 mg telmisartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
–  �Øvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse, 

meglumin, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, rød jernoxid (E172), 
natriumhydroxid, natriumstivelseglykollat (type A) og sorbitol (E420).

MicardisPlus’s udseende og pakningsstørrelse 
MicardisPlus 40 mg/12,5 mg tabletten er rød og hvid, oval og er i 2 lag hvorpå 
firmaets logo og koden ”H4” er præget. 
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.

INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MicardisPlus®
40 mg/12,5 mg
tabletter
telmisartan/hydrochlorthiazid

abcd

Det er ikke sikkert, at alle pakningsstørrelser nødvendigvis markedsføres i dit 
land. 

Indehaver af markedsføringstilladelse 
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 repræsentant.

Denne indlægsseddel blev senest godkendt 05/2011.

Du kan finde yderligere information om MicardisPlus på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke legemidlet.
–  �Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.
–  �Hvis du har ytterligere spørsmål, 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:
1.  Hva MicardisPlus er, og hva det brukes mot
2.  Hva du må ta hensyn til før du bruker MicardisPlus 
3.  Hvordan du bruker MicardisPlus 
4.  Mulige bivirkninger
5.  Hvordan du oppbevarer MicardisPlus 
6.  Ytterligere informasjon

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 å kontrollere høyt blodtrykk. 
–  �Telmisartan tilhører en gruppe blodtrykksmedisiner som kalles angiotensin 

II-hemmere. Angiotensin II er et stoff som produseres i kroppen og som 
får blodårene til å trekke seg sammen og dermed blodtrykket til å stige. 
Telmisartan virker ved å hemme effekten av angiotensin II slik at blodårene 
utvides og blodtrykket synker.

–  �Hydroklortiazid tilhører en gruppe medisiner som kalles tiaziddiuretika, som 
øker utskillelsen av urin og fører til at blodtrykket reduseres.

Hvis høyt blodtrykk ikke behandles kan det skade blodårene i flere organer, 
noe som enkelte ganger kan føre til hjerteinfarkt, hjerte- eller nyresvikt, slag 
eller blindhet. Høyt blodtrykk gir vanligvis ingen symptomer før skaden skjer. 
Det er derfor viktig å måle blodtrykket regelmessig for å kontrollere at det ligger 
innenfor det normale området.
MicardisPlus brukes til å behandle høyt blodtrykk (hypertensjon) hos pasienter 
som ikke oppnår tilstrekkelig blodtrykkskontroll med telmisartan eller 
hydroklortiazid alene.

2.  HVA DU MÅ TA HENSYN  TIL FØR DU BRUKER MICARDISPLUS 
Bruk ikke MicardisPlus
–  �hvis du er allergisk (overfølsom) overfor telmisartan eller et av de andre 

innholdsstoffene i MicardisPlus (se ”Ytterligere informasjon” for liste over 
andre innholdsstoffer)

–  �hvis du er allergisk (overfølsom) overfor hydroklortiazid eller andre legemidler 
av sulfonamidtypen

–  �hvis du er mer enn 3 måneder gravid. (Det er også best å unngå MicardisPlus 
tidlig i svangerskapet – se avsnitt om graviditet.)

–  �dersom du har alvorlige leverproblemer som gallestase eller 
galleveisobstruksjon (problemer med tilstopping av galleveiene og hindret 
avløp av galle fra galleblæren) eller annen alvorlig leversykdom

–  �dersom du har alvorlig nyresykdom

–  �dersom legen finner at du har lave kalium- eller høye kalsiumverdier 
i blodet som ikke blir bedre ved behandling.

Ta kontakt med legen din eller spør på apoteket før 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 følgende tilstander eller 
sykdommer:
–  �Lavt blodtrykk (hypotensjon), som kan forekomme dersom du er dehydrert 

(stort væsketap fra kroppen) eller har saltmangel pga. behandling med 
diuretika (vanndrivende tabletter), saltfattig kost, diaré, oppkast eller 
behandles med dialyse

–  �nyresykdom eller har gjennomgått nyretransplantasjon
–  �nyrearteriestenose (innsnevring av blodårene til den ene eller begge nyrene)
–  �leversykdom
–  �hjerteproblemer
–  �diabetes
–  �gikt
–  �forhøyede aldosteronverdier (opphopning av vann og salt i kroppen samtidig 

med ubalanse i forskjellige mineraler i blodet)
–  �systemisk lupus erythematosus (også kalt ”lupus” eller ”SLE”), en sykdom 

hvor kroppens immunsystem angriper kroppen.
Du må informere din lege dersom du tror du er gravid (eller om du tror du kan 
komme til å bli gravid). MicardisPlus er ikke anbefalt tidlig i svangerskapet, 
og må ikke benyttes når du er mer enn 3 måneder gravid, ettersom det kan 
føre til alvorlige skader på barnet dersom det blir brukt på dette stadiet av 
svangerskapet (se avsnitt om graviditet). 
Behandling med hydroklortiazid kan forårsake ubalanse i elektrolyttene 
i kroppen. Typiske symptomer på forstyrrelser i væske- og elektrolyttbalansen 
er munntørrhet, svakhet, sløvhet, døsighet, rastløshet, muskelsmerter eller 
kramper, kvalme, oppkast, trette muskler og unormalt hurtig hjerterytme 
(hurtigere enn 100 slag pr. minutt). Informer legen hvis du får slike 
symptomer.
Informer også legen dersom du merker økt følsomhet i huden overfor sol, med 
symptomer på solbrenthet (som rødme, kløe, hevelse, blemmedannelse) som 
forekommer raskere enn vanlig.
Informer legen om at du tar MicardisPlus dersom du skal gjennomgå et kirurgisk 
inngrep eller trenger bedøvelse (anestesi). 
MicardisPlus anbefales ikke til barn eller ungdom under 18 år.
Som alle angiotensin II-hemmere kan telmisartan ha dårligere 
blodtrykkssenkende effekt hos fargede pasienter.

Bruk av andre legemidler sammen med MicardisPlus 
Rådfør deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre 
legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler. 
Legen kan måtte endre dosen av de andre legemidlene eller ta andre 
forholdsregler. I enkelte tilfeller kan du komme til å måtte slutte med et av 
legemidlene. Dette gjelder særlig hvis legemidlene angitt nedenfor tas samtidig 
med MicardisPlus:
–  �Legemidler som inneholder litium til behandling av visse typer depresjon

–  �Legemidler som kan forårsake lave kaliumverdier i blodet (hypokalemi), 
slik som andre diuretika (vanndrivende tabletter), avføringsmidler 
(f. eks. lakserolje), kortikosteroider (f. eks. prednisolon), ACTH (et hormon), 
amfotericin (legemiddel mot soppinfeksjon), carbenoxolon (brukes til å 
behandle munnsår), benzylpenicillinnatrium (et antibiotikum) og salisylsyre 
og derivater

–  �Kaliumsparende diuretika, kaliumtilskudd, salterstatninger som inneholder 
kalium, ACE-hemmere som kan øke 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 bør derfor rådføre deg med legen om du trenger å justere dosen 
av de andre legemidlene dine når du tar MicardisPlus. 
Som med andre blodtrykkssenkende legemidler kan effekten av MicardisPlus 
reduseres når 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 må informere din lege dersom du tror du er gravid (eller om du tror du 
kan komme til å bli gravid). Din lege vil vanligvis råde deg til å slutte med 
MicardisPlus før du blir gravid, eller så snart du vet du er gravid, og anbefale deg 
å bruke et annet legemiddel istedenfor MicardisPlus. 
MicardisPlus er ikke anbefalt tidlig i svangerskapet, og må ikke benyttes når 
du er mer enn 3 måneder gravid, ettersom det kan føre til alvorlige skader på 
barnet dersom det blir brukt etter graviditetens tredje måned.

Amming 
Informer legen din dersom du ammer eller skal begynne å amme. MicardisPlus 
er ikke anbefalt for mødre som ammer, og din lege vil kanskje velge en annen 
behandling for deg, dersom du ønsker å amme, spesielt hvis barnet er nyfødt 
eller ble født for tidlig. 

Bilkjøring og bruk av maskiner 
Det finnes ingen informasjon om MicardisPlus påvirker evnen til å kjøre bil eller 
bruke maskiner. Noen kan føle seg svimle eller trette når de behandles for høyt 
blodtrykk. Ikke kjør bil eller bruk maskiner hvis du føler 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 bør du rådføre deg med 
legen din før du tar MicardisPlus.

3.  HVORDAN 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.
Prøv å 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 bør 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 fått 
i deg for mange tabletter.

Dersom du har glemt å ta MicardisPlus 
Dersom du har glemt å ta en dose, skal den tas så snart du husker det samme 
dag. Har du glemt å ta medisinen en dag, fortsetter du som vanlig dagen etter. 
Du må ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.
Spør lege eller apotek dersom du har noen spørsmål om bruken av dette 
legemidlet.

4.  MULIGE BIVIRKNINGER 
Som alle legemidler kan MicardisPlus forårsake bivirkninger, men ikke alle får 
det.
Disse bivirkningene kan opptre med ulik frekvens, som defineres på følgende 
måte:
•  svært 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
•  svært sjeldne: forekommer hos færre enn 1 av 10 000 pasienter
•  ikke kjent: kan ikke anslås utifra tilgjengelige data.

Noen bivirkninger kan være alvorlige og trenger øyeblikkelig medisinsk tilsyn:
Du må ta kontakt med din lege umiddelbart hvis du opplever noen av følgende 
symptomer:

Sepsis** (ofte kalt ”blodforgiftning”, er en alvorlig infeksjon som involverer hele 
kroppen), raskt innsettende hevelse i hud og slimhinner (angioødem); disse 
bivirkningene er sjeldne men svært alvorlige. Pasienter må slutte å ta produktet 
og kontakte sin lege umiddelbart. Disse bivirkningene kan være dødelige 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 følelse i huden (parestesier), følelse av å rotere (vertigo), hurtig 
hjerterytme (takykardi), forstyrrelser i hjerterytmen, lavt blodtrykk, plutselig 
fall i blodtrykk når du reiser deg, kortpustethet (dyspné), diaré, munntørrhet, 
gass i magen, ryggsmerter, muskelspasmer, muskelsmerter, erektil dysfunksjon 
(manglende evne til å få og opprettholde ereksjon), brystsmerter, forhøyede 
urinsyreverdier i blodet påvist i laboratorietester.
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Sjeldne bivirkninger kan omfatte: 
Betennelse i luftveiene (bronkitt), aktivering eller forverring av systemisk lupus 
erythematosus (en sykdom hvor kroppens immunsystem angriper kroppen og 
som forårsaker leddsmerter, hudutslett og feber), sår hals, bihulebetennelse, 
depresjon, innsovningsproblemer (insomnia), synsforstyrrelser, 
pusteproblemer, magesmerter, forstoppelse, oppblåsthet, kvalme, betennelse 
i magen (gastritt), unormal leverfunksjon*, raskt innsettende hevelse i hud og 
slimhinner som også kan føre til døden (angioødem, også med dødelig utfall), 
rødme i huden (erytem), allergiske reaksjoner som kløe eller hudutslett, økt 
svette, elveblest (urtikaria), leddsmerter (artralgi) og smerter i armer og ben, 
muskelkramper, influensalignende sykdom, smerte, økt mengde urinsyre i 
blodet (hyperurikemi), lave natriumverdier, forhøyede verdier av kreatinin, 
leverenzymer eller kreatininkinase i blodet.

*  �Utifra erfaringer etter markedsføring av telmisartan forekom de fleste tilfeller 
av unormal leverfunksjon/leversykdom hos japanske pasienter. 
Sannsynligvis inntreffer denne bivirkningen hyppigere hos japanske pasienter.

Telmisartan:
Hos pasienter som kun bruker telmisartan er følgende bivirkninger rapportert 
i tillegg: 

Mindre vanlige bivirkninger kan omfatte: 
Øvre luftveisinfeksjon (f.eks. sår hals, bihulebetennelse, forkjølelse), 
urinveisinfeksjon, mangel på røde blodlegemer (anemi), høye kaliumverdier, 
langsom hjerterytme (bradykardi), nedsatt nyrefunksjon inkludert akutt 
nyresvikt, svakhet.

Sjeldne bivirkninger kan omfatte:
Sepsis** (ofte kalt blodforgiftning, en alvorlig infeksjon som involverer hele 
kroppen og som kan føre til døden), lavt antall blodplater (trombocytopeni), 
økning i visse typer hvite blodlegemer (eosinofili), alvorlige allergiske 
reaksjoner (f.eks.overfølsomhet, anafylaktisk reaksjon, legemiddelindusert 
hudutslett),lavt blodsukker (hos diabetes pasienter), urolig mage, eksem, 
artrose, senebetennelse, redusert hemoglobin (et blodprotein).

**  �I en langtidsstudie som omfatter mer enn 20 000 pasienter, fikk flere 
pasienter behandlet med telmisartan sepsis sammenlignet med pasienter 
som ikke fikk telmisartan. Dette kan være tilfeldig eller det kan skyldes en 
mekanisme man for tiden ikke kjenner. 

Hydroklortiazid
Hos pasienter som kun bruker hydroklortiazid er følgende bivirkninger 
rapportert i tillegg: 

Bivirkninger av ukjent frekvens kan omfatte: 
Betennelse i spyttkjertelen, færre blodceller, inkludert lavt antall røde og 
hvite blodlegemer, lavt antall blodplater (trombocytopeni), alvorlige allergiske 
reaksjoner (f.eks. overfølsomhet, anafylaktisk reaksjon), nedsatt eller 
manglende appetitt, rastløshet, ørhet, tåkesyn eller gulaktig syn, betennelse 
i blodårene (nekrotiserende vaskulitt), betennelse i bukspyttkjertelen, 
urolig mage, gulfarging av hud eller øyne (gulsott), lupus-lignende syndrom 
(en tilstand som ligner på systemisk lupus erythematosus hvor kroppens 
immunsystem angriper kroppen), hudsykdommer som betennelse i hudens 
blodkar, økt følsomhet for sollys, eller blemmedannelse og avskalling av 
hudens øvre lag (toksisk epidermal nekrolyse), svakhet, lupus-lignende 
syndrom (en tilstand som ligner på systemisk lupus erythematosus hvor 
kroppens immunsystem angriper kroppen),  betennelse i nyrene eller 
nedsatt nyrefunksjon, sukker i urinen (glykosuri), feber, forstyrrelse i 

elektrolyttbalansen, høye kolesterolverdier i blodet, redusert blodvolum), 
økte nivåer av glukose eller fettstoffer i blodet.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du 
merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5.  HVORDAN DU OPPBEVARER MICARDISPLUS 
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke MicardisPlus etter utløpsdatoen som er angitt på esken etter 
”Utløpsdato”. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.
Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Oppbevar 
legemidlet i originalpakningen for å beskytte tablettene mot fuktighet.
I enkelte tilfeller har det ytre laget av blisterarket løsnet fra det indre, mellom 
blisterlommene. Du trenger ikke foreta deg noe hvis dette skulle forekomme.
Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med husholdningsavfall. 
Spør på apoteket hvordan legemidler som ikke er nødvendig lenger skal kastes. 
Disse tiltakene bidrar til å beskytte miljøet.

6.  YTTERLIGERE INFORMASJON
Sammensetning av MicardisPlus 
Virkestoffer er telmisartan og hydroklortiazid. Hver tablett inneholder 
40 mg telmisartan og 12,5 mg hydroklortiazid. 
Hjelpestoffer er laktosemonohydrat, magnesiumstearat, maisstivelse, meglumin, 
mikrokrystallinsk cellulose, povidon, rødt jernoksid (E172), natriumhydroksid, 
natriumstivelseglykolat (type A), sorbitol (E420). 

Hvordan MicardisPlus ser ut og innholdet i pakningen 
MicardisPlus 40 mg/12,5 mg tabletter er rød og hvite, ovale, tosjiktstabletter 
preget med firmalogo og kode ”H4”. 
MicardisPlus finnes i blisterpakninger á 14, 28, 56, 84 eller 98 tabletter, 
eller endose blisterpakning á 28 x 1, 30 x 1 eller 90 x 1 tabletter. 
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.

Innehaver av markedsføringstillatelsen 
Boehringer Ingelheim International GmbH 
Binger Str. 173 
D-55216 Ingelheim am Rhein 
Tyskland

Tilvirker 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
Binger Str. 173 
D-55216 Ingelheim am Rhein 
Tyskland

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den 
lokale representant for innehaveren av markedsføringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 05/2011

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig på nettstedet til Det 
europeiske legemiddelkontoret (European Medicines Agency, EMA) 
http://www.ema.europa.eu/.

1.  UPPLÝSINGAR UM MICARDISPLUS OG VIÐ HVERJU ÞAÐ ER NOTAÐ
MicardisPlus er samsetning með tveimur virkum efnum, telmisartani 
og hýdróklórtíazíði í einni töflu. Bæði efnin hjálpa til við að lækka háan 
blóðþrýsting. 
–  �Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angíótensín II viðtakablokkar. 

Angíótensín II er efni sem er framleitt í líkamanum sem dregur saman æðar og 
því hækkar blóðþrýstingur. Telmisartan hemur þessi áhrif angíótensín II, slakar 
á æðum og við það lækkar blóðþrýstingur.

–  �Hýdróklórtíazíð tilheyrir flokki lyfja sem kallast tíazíð þvagræsilyf og það eykur 
þvagmyndun sem veldur lækkun blóðþrýstings.

Ef hár blóðþrýstingur er ekki meðhöndlaður getur hann valdið skemmdum á 
æðum í ýmsum líffærum, sem getur í sumum tilvikum leitt til hjartaáfalls, hjarta- 
eða nýrnabilunar, heilablæðingar eða blindu. Venjulega finnast engin einkenni 
um hækkaðan blóðþrýsting fyrr en skemmd hefur komið fram. 
Því er mikilvægt að mæla blóðþrýsting reglulega til að sjá hvort hann er innan 
eðlilegra marka.

MicardisPlus er notað til að meðhöndla of háan blóðþrýsting (háþrýsting)
hjá sjúklingum þegar ekki hefur náðst viðunandi stjórn á blóðþrýstingi með því 
að nota annað hvort telmisartan eða hýdróklórtíazíð eitt sér. 

2.  ÁÐUR EN BYRJAÐ ER AÐ TAKA MICARDISPLUS
Ekki má taka MicardisPlus
•  �ef þú ert með ofnæmi fyrir telmisartani eða einhverju öðru innihaldsefni 

í MicardisPlus töflum (sjá lista yfir innihaldsefni í „Aðrar upplýsingar“).
•  �ef þú ert með ofnæmi fyrir hýdróklórtíazíði eða öðrum lyfjum sem eru 

súlfónamíðafleiður.
•  �eftir þriðja mánuð meðgöngu. (Einnig er betra að forðast notkun MicardisPlus 

snemma á meðgöngu – sjá kaflann um meðgöngu).
•  �ef þú ert með alvarleg vandamál í lifur eins og gallteppu eða þrengingu 

í gallvegum (vandkvæði við losun galls úr gallblöðru) eða annan alvarlegan 
lifrarsjúkdóm.

•  ef þú ert með alvarlegan nýrnasjúkdóm.
•  �ef þú ert með of lítið kalíum eða of mikið kalsíum í blóði sem ekki batnar við 

meðferð.

Segðu lækninum eða lyfjafræðingi frá því ef eitthvert af ofangreindum atriðum á 
við þig áður en þú tekur MicardisPlus.

Gæta skal sérstakrar varúðar við notkun MicardisPlus 
Láttu lækninn vita ef þú hefur eða hefur einhvern tíma haft einhver eftirtalinna 
einkenna eða sjúkdóma:
–  �Lágur blóðþrýstingur (lágþrýstingur), getur komið fram við skort á vökva 

(óeðlilega mikið tap á vökva úr líkamanum) eða við skort á söltum vegna 
þvagræsimeðferðar, saltsnauðs mataræðis, niðurgangs, uppkasta eða 
blóðskilunar. 

–  �Nýrnasjúkdómur eða nýrnaígræðsla.
–  �Ef þú ert með nýrnaslagæðaþrengsli (þrenging á bláæðum í öðru eða báðum 

nýrum).
–  �Lifrarsjúkdómar.
–  �Hjartakvilli.
–  �Sykursýki.
–  �Þvagsýrugigt
–  �Hækkuð aldósteróngildi (uppsöfnun vatns og salta í líkamanum ásamt 

ójafnvægi ýmissa blóðsalta).
–  �Rauðir úlfar (einnig kallað helluroði eða „SLE”) sem er sjúkdómur þar sem 

ónæmiskerfið ræðst á líkamann.

Láttu lækninn vita ef þig grunar að þú sért (eða gætir orðið) barnshafandi.
Ekki er mælt með notkun MicardisPlus snemma á meðgöngu og það má alls 
ekki taka þegar liðnir eru meira en 3 mánuðir af meðgöngunni þar sem notkun 
lyfsins á þeim tíma getur haft alvarlegar afleiðingar fyrir barnið (sjá kaflann um 
meðgöngu). 
Meðferð með hýdróklórtíazíð getur valdið truflunum á saltbúskap líkamans. 
Einkenni á truflunum á vökva- eða saltbúskap eru munnþurrkur, slappleiki, 
svefnhöfgi, drungi, óróleiki, vöðvaverkir eða sinadráttur, ógleði, uppköst, 
vöðvaþreyta og óeðlilega hraður hjartsláttur (meira en 100 slög á mínútu). 
Finnir þú fyrir einhverjum þessara einkenna láttu lækninn þá vita.
Láttu lækninn vita ef þú finnur fyrir aukinni viðkvæmni húðarinnar fyrir sól 
þannig að einkenni um sólbruna (svo sem roði, kláði, bólga, blöðrumyndun) 
koma fyrr fram en venjulega.
Láttu lækninn vita að þú sért að taka MicardisPlus ef þú átt að gangast undir 
aðgerð eða svæfingu.
Ekki er mælt með notkun MicardisPlus hjá börnum og unglingum undir 
18 ára.
Telmisartan getur eins og aðrir angíótensín II blokkar haft minni áhrif til 
lækkunar á blóðþrýstingi hjá sjúklingum af svarta kynstofninum.

Taka annarra lyfja 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um önnur lyf sem eru notuð eða hafa nýlega 
verið notuð, einnig þau sem fengin eru án lyfseðils. Læknirinn getur þurft að 
breyta skömmtum annarra lyfja eða gera aðrar ráðstafanir. Þú getur í sumum 
tilfellum þurft að hætta að taka einhver lyf. Þetta á sérstaklega við um notkun 
á lyfjunum sem talin eru upp hér að neðan samtímis MicardisPlus:
–  �Lyf sem innihalda litíum til meðhöndlunar á sumum tegundum 

þunglyndis
–  �Lyf sem tengjast blóðkalíumlækkun eins og þvagræsilyf, hægðalyf 

(t.d. laxerolía), barksterar (t.d. prednisón), ACTH (hormón), amfóterisín 
(lyf við sveppasýkingum), karbenoxólón (notað til meðferðar á munnsárum), 
penicillin-G natríum (sýklalyf), og salisýlsýra og afleiður hennar 

–  �Kalíumsparandi þvagræsilyf, kalíum fæðubótarefni, saltlíki sem inniheldur 
kalíum, ACE-hemlar sem geta valdið blóðkalíumhækkun 

–  �Hjartalyf (t.d. dígoxín) eða lyf við hjartsláttaróreglu (t.d.kínidín, disópýramíð)
–  �Geðlyf (t.d. tíorídazín, klórprómazín, levómeprómasín) 
–  �Önnur lyf til meðhöndlunar á háum blóðþrýstingi, sterar, verkjalyf, 

krabbameinslyf, lyf við þvagsýrugigt, gigtarlyf og fæðubótarefni með 
D-vítamíni. 

MicardisPlus getur aukið blóðþrýstingslækkandi áhrif annarra lyfja, því skaltu 
ráðfæra þig við lækninn ef aðlaga þyrfti skammta annarra lyfja á meðan 
MicardisPlus er tekið inn.
Blóðþrýstingslækkandi áhrif MicardisPlus geta verið minni ef bólgueyðandi 
gigtarlyf (t.d. aspirín, asetýlsalisýlsýra eða íbúprófen) eru tekin samhliða. 

Ef MicardisPlus er tekið með mat eða drykk 
MicardisPlus má taka með eða án matar.

Meðganga og brjóstagjöf
Meðganga 
Láttu lækninn vita ef þig grunar að þú sért (eða gætir orðið) barnshafandi. 
Læknirinn mun yfirleitt mæla með því að þú hættir að taka MicardisPlus áður 
en þú verður þunguð eða um leið og þú veist að þú sért þunguð og ráðleggur 
þér að taka annað lyf í stað MicardisPlus. Ekki er mælt með notkun MicardisPlus 
snemma á meðgöngu og það má alls ekki taka þegar liðnir eru meira en 
3 mánuðir af meðgöngunni þar sem notkun lyfsins á þeim tíma getur haft 
alvarlegar afleiðingar fyrir barnið. 

Brjóstagjöf 
Segðu lækninum frá því ef þú ert með barn á brjósti eða ert að hefja brjóstagjöf. 
Ekki er mælt með notkun MicardisPlus hjá mæðrum sem eru með börn sín 
á brjósti og læknirinn gæti valið aðra meðferð fyrir þig ef þú vilt hafa barn 
á brjósti, sérstaklega ef barnið er nýfætt eða hefur fæðst fyrir tímann.

Akstur og notkun véla 
Engar upplýsingar liggja fyrir um áhrif MicardisPlus á hæfni til aksturs eða 
notkunar véla. Sumir finna fyrir svima eða þreytu við meðferð við háþrýstingi. 
Finnirðu fyrir svima eða þreytu skaltu ekki aka eða nota vélar.

Mikilvægar upplýsingar um tiltekin innihaldsefni MicardisPlus 
MicardisPlus inniheldur mjólkursykur (laktósa) og sorbitól. Ef þú hefur óþol fyrir 
ákveðnum tegundum af sykrum, skaltu ráðfæra þig við lækninn áður en þú notar 
MicardisPlus. 

3.  HVERNIG TAKA Á MICARDISPLUS
Taktu MicardisPlus alltaf eins og læknirinn hefur sagt til um. Ef þú ert ekki viss 
um hvernig á að nota lyfið leitaðu þá upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.
Venjulegur skammtur af MicardisPlus er ein tafla á dag. Leitast skal við að taka 
töflurnar á sama tíma dags á hverjum degi. MicardisPlus má taka með eða án 
matar. Gleypa skal töflurnar með vatni eða öðrum óáfengum drykk. Það er 
mikilvægt að taka MicardisPlus á hverjum degi þar til læknirinn ákveður annað.
Hjá sjúklingum með skerta lifrarstarfsemi á venjulegur skammtur ekki að vera 
stærri en 40 mg/12,5 mg einu sinni á dag.

Ef stærri skammtur af MicardisPlus en mælt er fyrir um er tekinn 
Ef of margar töflur eru teknar inn af vangá skal strax hafa samband við lækninn 
eða lyfjafræðing eða leita ráða hjá næstu slysavarðstofu.

Ef gleymist að taka MicardisPlus 
Ef gleymist að taka lyfið er óþarfi að hafa áhyggjur. Það skal tekið strax og munað 
er eftir því og halda síðan áfram töflutöku eins og áður. 
Ef tafla er ekki tekin einn dag á samt að taka venjulegan skammt næsta dag. 
Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka.
Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um notkun 
lyfsins.

4.  HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og við á um öll lyf getur MicardisPlus valdið aukaverkunum en það gerist þó 
ekki hjá öllum.
Þessar aukaverkanir geta komið fyrir með ákveðinni tíðni sem er skilgreind 
á eftirfarandi hátt:
•  mjög algengar: koma fyrir hjá fleiri en 1 notanda af 10
•  algengar: koma fyrir hjá 1 til 10 notendum af 100
•  sjaldgæfar: koma fyrir hjá 1 til 10 notendum af 1.000
•  mjög sjaldgæfar: koma fyrir hjá færri en 1 notanda af 10.000
•  tíðni ekki þekkt: ekki er hægt að áætla tíðni út frá fyrirliggjandi gögnum

Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar og þarfnast tafarlausrar 
læknismeðferðar: 
Leitaðu tafarlaust til læknisins ef þú finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Blóðsýking* (oft kallað blóðeitrun, er alvarleg sýking með bólgusvörun í öllum 
líkamanum), ofsabjúgur (skyndilegur bjúgur í húð og slímhúð); 
þessar aukaverkanir eru mjög sjaldgæfar en afar alvarlegar og skulu sjúklingar 
hætta að taka lyfið og leita tafarlaust til læknisins. Þessar aukaverkanir geta 
orðið banvænar ef þær eru ekki meðhöndlaðar.

Mögulegar aukaverkanir af völdum MicardisPlus:
Algengar aukaverkanir geta verið: 
Sundl.

Sjaldgæfar aukaverkanir geta verið: 
Lækkuð kalíumgildi í blóði, kvíði, yfirlið, náladofi, svimi, hraður hjartsláttur, 
hjartsláttartruflanir, lágþrýstingur, stöðubundinn lágþrýstingur, mæði, 
niðurgangur, munnþurrkur, uppþemba, bakverkur, vöðvakrampar, vöðvaverkir, 
ristruflanir, brjóstverkur, hækkuð þvagsýra í blóði.

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir geta verið: 
Bólgur í lungum (berkjubólga), virkjun eða versnun rauðra úlfa (sjúkdómur 
sem lýsir sér í því að ónæmiskerfi líkamans ræðst gegn líkamanum, sem veldur 
liðverkjum, útbrotum og sótthita), hálsbólga, skútabólga, þunglyndi, erfiðleikar 
við að sofna, sjóntruflanir, öndunarörðugleikar, magaverkir, hægðatregða, 
meltingartruflanir, ógleði, magabólga, óeðlileg lifrarstarfsemi*, ofsabjúgur sem 
getur verið banvænn (skyndilegur bjúgur í húð og slímhúð sem einnig getur 
leitt til dauða), hörundsroði, ofnæmisviðbrögð eins og kláði og útbrot, aukin 
svitamyndun, ofsakláði, liðverkir og verkir í útlimum, vöðvakrampar, flensulík 
einkenni, verkir, hækkuð gildi þvagsýru, lág gildi natríums, hækkuð gildi 
kreatíníns, lifrarensíma eða kreatínfosfókínasa í blóði.

*  �Flest tilvik óeðlilegrar lifrarstarfsemi og lifrarsjúkdóma eftir markaðssetningu 
á telmisartani komu fram hjá japönskum sjúklingum. Japanskir sjúklingar eru 
líklegri til að fá þessar aukaverkanir.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa verið tilkynntar hjá sjúklingum sem taka telmisartan 
eitt og sér:

Sjaldgæfar aukaverkanir geta verið:
Sýkingar í efri öndunarvegi (t.d. hálsbólga, skútabólga, kvef), þvagfærasýkingar, 
fækkun á rauðum blóðkornum (blóðleysi), há kalíumgildi, hægur hjartsláttur, 
skert nýrnastarfsemi þ.m.t. bráð nýrnabilun, slappleiki.

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir geta verið:
Blóðsýking** (oft kallað blóðeitrun, er alvarleg sýking með bólgusvörun í öllum 
líkamanum sem getur leitt til dauða), blóðflagnafæð, fjölgun á ákveðnum 
hvítum blóðkornum (fjölgun eosínfíkla), alvarleg ofnæmisviðbrögð (t.d. ofnæmi, 
bráðaofnæmi, lyfjaútbrot), lág blóðsykursgildi (hjá sykursjúkum), magaóþægindi, 
exem (húðkvilli), liðhrörnun, sinabólga, minnkun á blóðrauða (hemóglóbíni).

**  �Í langtíma rannsókn sem tók til fleiri en 20.000 sjúklinga fengu fleiri sjúklingar 
á meðferð með telmisartani blóðsýkingu miðað við sjúklinga sem ekki 
fengu telmisartan. Þetta getur verið tilviljun eða tengt verkun sem ekki er enn 
þekkt.

Hýdróklórtíazíð
Eftirtaldar aukaverkanir hafa verið tilkynntar hjá sjúklingum sem taka 
hýdróklórtíazíð eitt og sér:
Aukaverkanir af óþekktri tíðni geta verið:
Bólgnir munnvatnskirtlar, minnkun á frumufjölda í blóði, þ.m.t. fækkun á 
rauðum og hvítum blóðkornum, blóðflagnafæð, alvarleg ofnæmisviðbrögð 
(t.d. ofnæmi, bráðaofnæmi), minnkuð matarlyst eða lystarleysi, óróleiki, 

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið.
–  �Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar.
–  �Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um 

lyfið.
–  �Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. 

Það getur valdið þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að 
ræða.

–  �Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður aukaverkana sem ekki er 
minnst á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast 
alvarlegar.

Í fylgiseðlinum:
1.  Upplýsingar um MicardisPlus og við hverju það er notað.
2.  Áður en byrjað er að taka MicardisPlus
3.  Hvernig taka á MicardisPlus
4.  Hugsanlegar aukaverkanir
5.  Hvernig geyma á MicardisPlus
6.  Aðrar upplýsingar

FYLGISEÐILL: UPPLÝSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

MicardisPlus®
40 mg/12,5 mg
töflur
telmisartan/hýdróklórtíazíð

svimi, þokusýn eða gulsýni, æðabólga, bólgur í brisi, magaóþægindi, gula 
(gul húð eða augnhvíta), heilkenni sem líkist rauðum úlfum (ástand sem líkist 
sjúkdómi sem kallast rauðir úlfar þar sem ónæmiskerfi líkamans ræðst gegn 
líkamanum),húðbreytingar eins og húðæðabólga, ljósnæmi, eða blöðrumyndun 
og flögnun í efsta lagi húðar (drep í húðþekju), slappleiki, nýrnabólga eða 
skert nýrnastarfsemi, sykur í þvagi, hiti, truflun á jafnvægi blóðsalta, há gildi 
kólesteróls í blóði, minnkað rúmmál blóðs, hækkun á blóðsykri eða fitu í blóði.

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður við aukaverkanir sem ekki er 
minnst á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast 
alvarlegar.

5.  HVERNIG GEYMA Á MICARDISPLUS
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Ekki skal nota MicardisPlus eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 
á öskjunni á eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem 
þar kemur fram.
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður þessa lyfs. 
Geymið í upprunalegum umbúðum til að verja töflurnar gegn raka.
Stundum hefur það gerst að ytra lag þynnuspjaldsins hefur losnað frá innra 
laginu sem er á milli þynnuhólfanna. Ekki þarf að grípa til neinna aðgerða þó 
þetta gerist.
Ekki á að fleygja lyfjum í skólplagnir eða heimilissorp. Leitið ráða hjá 
lyfjafræðingi um hvernig heppilegast er að losna við lyf sem ekki þarf að nota 
lengur. Þetta er gert til þess að vernda umhverfið.

6.  AÐRAR UPPLÝSINGAR
Hvað inniheldur MicardisPlus 
Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hýdróklórtíazíð. Hver tafla inniheldur 40 
mg telmisartan og 12,5 mg hýdróklórtíazíð.
Önnur innihaldsefni eru laktósaeinhýdrat, magnesíumsterat, maíssterkja, 
meglúmín, örkristölluð sellulósa, póvídón, rautt járnoxíð (E172), 
natríumhýdroxíð, natríumsterkjuglýkóllat (tegund A), sorbitól (E420).

Útlit MicardisPlus og pakkningastærðir 
MicardisPlus 40 mg/12,5 mg er rauð og hvít, sporöskjulaga og tveggjalaga tafla 
með ígröfnu merki fyrirtækisins og kódanum H4.
MicardisPlus er til í þynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 56, 
84 eða 98 töflur, eða í stakskammta þynnum með 28 x 1, 30 x 1 eða 
90 x 1 töflu.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

Markaðsleyfishafi 
Boehringer Ingelheim International GmbH 
Binger Str. 173 
D-55216 Ingelheim am Rhein 
Þýskalandi.

Framleiðandi 
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 
Binger Str. 173 
D-55216 Ingelheim am Rhein 
Þýskalandi.

Ef óskað er frekari upplýsinga um lyfið, vinsamlegast hafið þá samband við 
fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað:

Þessi fylgiseðill var síðast samþykktur 05/2011

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á heimasíðu Lyfjastofnunar Evrópu 
http://www.ema.europa.eu/
Upplýsingar á íslensku eru á http://www.serlyfjaskra.is

abcd

België/Belgique/Belgien 
SCS Boehringer Ingelheim
Comm.V. 
Tél/Tel: +32 2 773 3311

България
Бьорингер Ингелхайм РЦВ
ГмбХ и Ко КГ – клон БЪлгария
Тел: +359 2 958 79 98

Česká republika 
Boehringer Ingelheim 
spol. s r.o. 
Tel: +420 234 655111

Danmark 
Boehringer Ingelheim 
Danmark A/S 
Tlf: +45 3915 88 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: +372 60 80 940

Ελλάδα
Boehringer Ingelheim 
Ellas A.E. 
Τηλ: +30 210 89 06 300

España 
Boehringer Ingelheim 
España S.A. 
Tel: +34 93 404 51 00

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

Ireland 
Boehringer Ingelheim 
Ireland Ltd. 
Tel: +3531295 9620

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000

Italia 
Boehringer Ingelheim 
Italia S.p.A. 
Tel: +39 02 53551

Κύπρος
Boehringer Ingelheim 
Ellas A.E. 
Τηλ: +30 210 89 06 300

Latvija 
Boehringer Ingelheim 
Pharma GmbH 
Pārstāvniecība Latvijā 
Tel: +37167 240 068

Lietuva 
Boehringer Ingelheim 
RCV GmbH & Co KG 
Lietuvos filialas 
Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg 
SCS Boehringer Ingelheim 
Comm.V. 
Tél/Tel: +32 2 773 3311

Magyarország 
Boehringer Ingelheim 
RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelepe
Tel: +36 1 299 8900

Malta 
Boehringer Ingelheim Ltd. 
Tel: +441344 424 600

Nederland 
Boehringer Ingelheim b.v. 
Tel: +31(0) 800 22 55 889

Norge 
Boehringer Ingelheim 
Norway KS 
Tlf: +47 66 7613 00

Österreich 
MERCK Gesellschaft mbH 
Tel: +43157 6000

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

Portugal 
Boehringer Ingelheim, Lda. 
Tel: +35121313 53 00

România 
Boehringer Ingelheim 
RCV GmbH & Co KG 
Viena – Sucursala Bucuresti
Tel: +40 21330 99 63

Slovenija 
Boehringer Ingelheim 
RCV GmbH & Co KG 
Podružnica Ljubljana 
Tel: +3861586 40 00

Slovenská republika 
Boehringer Ingelheim 
RCV GmbH & Co KG 
organizačná zložka 
Tel: +421258101211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim 
Finland Ky 
Puh/Tel: +35810 3102 800

Sverige 
Boehringer Ingelheim AB 
Tel: +46 8 7212100

United Kingdom 
Boehringer Ingelheim Ltd. 
Tel: +441344 424 600


