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Gebrauchsinformat

information fiir Patienten

Telmisartan - 1 A Pharma® 20 mg Tabletten
Telmisartan - 1 A Pharma® 40 mg Tabletten
Telmisartan - 1 A Pharma® 80 mg Tabletten

Telmisartan

Let
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Menschen schaden, auch
« Wenn Sie
wirkungen, die nicht in di

« Heben Sie die Packungsbeilage au. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arncimile wurd hnen persanh verschvisben. Gebn Sie 5 nichl an Drite weitr. s kann anderen
ich wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Nebenuirkungen bemerken, wenden Sie ich an hren Azt ocr Apcmekar Dies gilt auch fiir Neben-

ind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Telmisartan -

3. Wie st Telmisartan - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie st Telmisartan - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Telmisartan - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Telmisartan - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von
ttel

ten bezeichnet werden. Angiotensin Il ist eine Substanz,
die in Ihrem Korper gebildet wird und die BlutgefaBe en-
Jhren Bltdruck

giotonsin i, sodass.die BlugafaBs entspannt werden
und Ihr Blutdruck sink.

Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Telmisartan - 1 A Pharma beachten?

2
Vi
PHARMA

* Diuretika (,Entwasserungstabletten®), insbesondere
bei Einnahme hoher Dosierungen zusammen mit
Teimisatan - 1 A Pharma kbrnen 2u Gbermafigo

im Korper un
potonie) fihren

« einen ACE-Hemrmer oder Alskiren (siehe auch Abschnit-
te ,Telmisartan - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werdent und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen’)

* Digoxin

Die Wirkung von Telmisartan - 1 A Pharma kann abge-
schwicht sein, wenn Sie NSAR (nichtsteroidale entzin-
neimittel, z. B

Telmisartar
lung von ochd (essenzielle Hypertonie) bei Er-
wachsenen. ,Essenziell* bedeutet, dass der Bluthoch-

H

oder Ibuprofen) oder Kortikosteroide einnehmen.

Telmisartan - 1 A Pharma kann die biutdrucksenkende Wir-
kung von anderen Arzneimitteln zur Behandiung von ho-

kann r-
janen zu einer Schadigung der BlutgefaBe fiihren.
Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nieren-
versagen, Schiaganfall oder Erblindung fuhren. Da Blut-
hochdruck vor Eintritt einer Schadigung gewshnlich kei-
ne Symptome verursacht, ist eine regelméBige Messung
des Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob dieser
im Normalbereich liegt.

1A
Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Herz-
infarkt oder Schiaganfall bei Enwachsenen mit bestehen-
‘dem Risiko, d. h. bei Patienten mit eingeschrankter Durch-
blutung des Herzens oder der Beine oder bei Patienten,
die einen Schlaganfall hatten oder die an einem Hochrisi-
ko Diabetes melitus leiden. Inr Arzt kann Ihnen sagen, ob
bei Ihnen ein hohes Risiko fiir solche

Jofer

Des Weiteren kann ein iedriger Biutdruck durch Alkohol,
Barbiturate, Narkotika oder Antidepressiva verstarkt wer-
den. Moglicherweise bemerken Sie dies als Schwindelge-

b die D
muss, wahrend Sie Telmisartan - 1 A Pharma einnehmen.

Einnahme von el -1 A Pharma zusam-
men mit Nanrungsmmln und Getréinken
Sic i Tomsanan- 1 A Pharma 2y oder unabhéngig
von den Mahizeiten einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sehwangerschaft |

Was sollten Sie vor der

, , schwanger

oo (o s e cntas Iy dor g

wird lhr Azt e et Timiaran - 1 A Pharma
. das

2 von Telmisartan - 1 A Pharma
beachten?

Talmlsanan 1 A Pharma darf nicht eingenom-

e allergisch gegen Telmisartan oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtelle die-

ses Arzneimittels sind

wenn Sie langer als drei Monate schwanger sind. (Es

wird empfohlen, Telmisartan - 1 A Pharma auch in der

siehe Abschnitt ,Schwangerschatt und Stillzeit")
wenn Sie an schweren Leberfunktionsstorungen
wie Cholestase oder einer Gallengangsobstruktion
(Abflussstérung der Gallenfllssigkeit aus der Leber
und der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren
Lebererkrankung leiden

wenn Sie Diabetes

vor ein
Sie schwanger sind, abmusetzon und o wid hon o
inderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung v
Saimisartan . T APharma n der rihen Sehwangerschalt
wird nicht empfohlen und Telmisartan - 1 A Pharma darf
nicht mehr eingenommen werden, wenn Sie langer als

Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiiren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem

Stillen beginnen wollen. Telmisartan - 1 A Pharma wird

nicht zur Anwendung bei stilenden Mittern empfohlen;

Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,

wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange hr Kind im
oder

Bedienen

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthi, behandelt
werden.

Falls eine der vorgenannten Bedingungen bei lhnen zu-
trift, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder Apotheker vor
Beginn der Einnahme von Telmisartan - 1 A Pharma mit

von Maschinen

Bei einigen Patienten kommt es wahrend der Behandlung
des Bluthochdrucks zu Schwindel oder Mdigkeit. Soltte:
dies bei lhnen der Fall sein, sollten Sie nicht am StraBen-
verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Telmisartan - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bite nehien So Teisaran . 1 A Pherma dete s

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie an einer der

ach mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
Kanrit o, dass Sie unter siner Unvertgienket gegen.

folgenden Umstéinde oder leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben:
* Nierenerkrankung oder Nweremransp\amaho
« Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer oder
beiden Nieren ivendn Bigerane)
ankung

it
g
i

erhahte Aldosteronspiegel (Wasser- und Salzretention
im Korper in Verbindung mit einem Ungleichgewicht
verschiedener Mineralstoffe im Blut)

niedriger Blutdruck (Hypotonie), der auftreten kan

Sic ot sind (lormBiger Fissgheroverve ges
Korpers) oder wenn Sie infolge einer

uckern leiden.

Telmisartan - 1 A Pharma enthalt Natrium
Telmisartan - 1 A Pharma enthalt Natrium, aber weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette d. h., es ist na-
hezu ,natriumfrei*.

Wie ist Telmisartan - 1 A Pharma
inzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

lung (,Entwéisserungstabletten®), salzamer Kost, Durch-
fall oder Erbrechen an einem Saizmangel leiden
erhohte Kaliumspiegel im Blut

* Diabetes melitus

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie
Telmisartan - 1 A Pharma einnehme:
viern S ines der folgenden Arznimitel aur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmer

oo AGE-Hermmer (s 5. Enalapri, Lisinopri, Ra-

ragen Sie bei
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Telmisartan - 1 A Pharma be-
tréigt 1-mal taglich 1 Tablette.

+ Nehmen Sie die Tabletten nach Maglichkeit jeden Tag
2ur gleichen Zeit ein

« Sie konnen Telmisartan - 1 A Pharma zu oder unab-
hangig von den Mahizeiten einnehmen,

« Die Tabletten sollten mit etwas Wasser oder einem an-

mipril),
grund von Diabetes melitus haben
- Aliskiren
 wenn Sie Digoxin einnehmen

Ih Arzt wird gegebenenals Ihre Nierenfunktion, Ihren
Butaruck und de Elektaytuert ¢ B Kafum) in rem
Blut in regelméBigen Abstanden dberpri

Siehe auch Abschnitt , Telmisartan - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden*.

T Slhvem Avzt i, wenn S vermuton,schwange
nt
Schwangerschaft

Teisartan- 1 A Phama dar richt met ohgancmmen
werden,

werden,
Wichtig ist, dass Sie Telmisartan - 1 A Pharma jeden Tag
einnehmen, sofern Ihr Arzt es nicht anders verordnet

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Telmisartan - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.
« Tabletten mit einer Bruchkerbe kbnnen in gleiche Half-

ten geteilt werden.

ur 9
sis von Telmisartan - 1 A Pharma i die meisten Patien-
ten 1-mal taglich 1 Tablette zu 40 mg, um den Blutdruck
iber 24 Stunden zu kontrolieren. Ihr Arzt kann Ihnen je-
doch manchmal eine geringere Dosis von 20 mg oder
eine hahere Dosis von 80 mg empfehlen.

Telmisartan . 1 A Pharma kann in Kombination i D

(Gadie Einnaime von Tomisartan 1 A Phérma in diesem
‘Stadium zu schweren

2.8. Hydrochloro-
«mam ‘eingenommen werden, wr s one mstione

Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschatt
und Stillzeit").

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Telmisartan -
1 A Pharma einnehmen, wenn bei Ihnen eine Operation
‘oder eine Narkose erforderlich ist

Telmisartan - 1 A Pharma kann bei farbigen Patienten
‘eine geringere Blutdrucksenkung bewirken.

Telmisartan - 1 A Pharma,
nachgewiesen ist.

Zur Reduktion von Herz-Kreislaut-Erkrankungen ist die
bliche Dosis von Telmisartan - 1 A Pharma 1-mal téglich
1 Tablette zu 80 mg. Zu Beginn der vorbeugenden Be-
handlung mit Telmisartan - 1 A Pharma 80 mg solte der
Blutdruck héufig kontrolliert werden.

Anwendung bei Kindern
Telmisartan - 1 APharma wird icht empforien mrme an)

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
Ubelk

i,
Telmisartan - 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt wird iber die

wendung bei Ki

Anwendung be Leberfunktionsstrung

me von Telmisartan - 1 A Pharma nicht eigenméchig.

Kinder und Jugendiche

Telmisartan - fir die An-

die
Gbiche Dose o taglich 40 mg nicht Shersciviton.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung

18 Jahren.

schweren Nie-

Einnahme von Telmisartan - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzn jenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umsténden die Dosierung dieser an-
deren Arzneimittel anpassen und/oder sonstige Vor-
sichtsmaBnahimen treffen. In Einzelfallen kann es erfor-
dsrich sein, die Einnahme sinss Arzneimitisls

smgeﬂmrlen Arme\mme\ wnn dise gllchastig it
[eimisaran - 1 A Pharma eingenommen werder:

Depressionen
* Arzneimittel, die den im Blut erhohen

renfunktionsstorung  leiden oder Hamodialyse
bekommen, kann Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere Anfangs-
dosis von 20 mg verschreiben.

Wonn Sie cine grdfere Mengo von Telmisartan

1A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentich zu viele Tabletien eingenommen
haben, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt
oder Apotheker oder an die Notfallabteilung des néchst-
gelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Telmisartan -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein An-
lass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald es Ih-
nen einféilt, und setzen Sie die Behandlung dann fort wie
bisher. Wenn Sie die Tablette an einem Tag vergesser
haben einzunehmen, nehmen Sie am néchsten Tag die

D

en
Komman, wis 5. B Kalmaltge Solzesatiprparave
kaliumsparende Diuretika (bestimmte ,Entwasse-

E-Hi

).AC

tor-Antagonisten, NSAR,(nchisteridale entziin-

oder Ibuprofen), Heparin, \mmunsuppvesswa (2. B.
Ciclosporin oder Tacrolimus) und das Antibiotikum Tri-
‘methoprim

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Telmisartan -
1A Pharma abbrechen

Fragen Sieimmer Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme die-
ses Arzneimittels abbrechen mochten. Auch wenn Sie
sich gut fiihlen, kann die Fortfiihrung der Behandiung
notwendig sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

Jr—




o
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche sind

* Die Ereignisse kbnnten entweder ein Zufallsbefund
sein oder mit einem bisher unbekannten Mechanismus|
in Zusammenhang stehen.

** Wahrend der Einnahme von Telmisartan wurde eine

méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein
ind erfordern eine sofortige medizinische Versorgung.

‘Suchen Sie unverziiglich einen Arzt au, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:

Sepsis’ (nufig auch genannt - eine

d
richtet. Es st jedoch nicht bekannt, ob Telmisartan die
Ursache dafir war.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht i dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

rien, wenden Sie sich

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigianz

igesamten Kérpers einhergent), rasches Anschwellen der
H

D-53175 Bonn
Website:

kungen sind zwar selten (bei bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten), aber auBerst schwerwiegend, sodass Patienten das

frz aufsuchen sollen. Verden dioe Nebenwirkungen
nicht behandett, konnen sie zum Tod fihrer

Magliche Nehen
utige Nebemwirkungen (ann bis 2 1 von 10 Behan-
delten betreffen):
« niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die be-
handelt werden, um Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu
reduzieren

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):
* Hamwegsinfektionen

« Infektion der oberen Atemwege (z. B. Halsentziindung,
Nebenhohlenentzindung, allgemeine Erkiitungs-
krankheiten)

Mangel an roten BlutkGrperchen (Anamie)

erhahte Kaliumspiegel im Blut

Einschiafstérungen

Depression

Ohnmacht (Synkope)

Schwindel (Vertigo)

verlangsamter Herzschiag (Bradykardie)

niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die we-
gen hohen Blutdrucks behandelt werden

d
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfilgung gestellt
werden.

5 Wie ist Telmisartan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* angege-
benen Verfalisdatum nicht mehr verwenden. Das Verfals-

Monats.

In der Originalverpackung aufoewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haus-
haltsaball. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere

. im Aufstehen Hy-
potonie)

* Kurzatmigkeit

. n

* Bauchschmerzen

 Durchfall

 Beschwerden im Bauchbereich

* Blahungen

« Erbrechen

* Juckreiz

« vermehrtes Schwitzen

* arzneimitelbedingter Hautausschiag

* Riickenschmerzen

* Muskelkramy

* Muskelschmerzen (Myalgie)

 Einschrankung der Nierenfunktion einschiieBlich aku-

g
3
3
3
@
g
S

Schwéchegefiihl
« erhdhter Kreatininspiegel im Blut

eitene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen):

Sepsis* (oft auch ,Blutvergiftung* genannt, ist eine
schwere Infektion, mit entzindiichen Reaktionen des
gesamten Korpers, mit moglicherweise tadlichem
Ausgang)

Mangel an Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

allergische Reaktion (z. B. Hautausschiag, Juckreiz,
Atembeschwerden, pleifende Atmung_ [(Giemen],
Schwellung des Gesichts oder niedriger Blutdruck)
niedrige Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes
melitus

Angstzustande

Schiarigkeit

Sehstorungen

schneller Herzschiag (Tachykardie)

Mundtrockenheit

schwerden

chmacksstorungen (Dysgeusie)

Leberfunktionsstérung (oei japanischen Patienten be-
das Auftret

dieser Nebenwirkung)

Was Telmisartan - 1 A Pharma enthalt

Telmisartan - 1 A Pharma 20 mg Tabletten
Der Wirkstoff st Telmisartan. Jede Tablette enthéit 20 mg
Telmisartan.

Telmisartan - 1 A Pharma 40 mg Tabletten
reimisartan. Jede

Telmisartan.

Telmisartan - 1 A Pharma 80 mg Tablett
DerWikstoffist Tamisartan. Jode Tabltte enthélt 80 mg
Telmisartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K25, Meglumin, Namumhyumxm Lactose, Lac-
tose-Monohydrat (Ph.Eur), C idon (Typ A), Magne-
Samsicarat Ph Eue) ofaralion, povigon K 60

Wie Telmisartan - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Telmisartan - 1 A Pharma 20 mg Tabletten
WeiBe, runde Tabletten mit einer glatten Oberflache und
der Priigung ,20" auf einer Seit

Die Tabletten haben einen Durchmesser von 6,9-7.2 mm

Telmisartan - 1 A Pharma 40 mg Tablette

Wail, oblongs Tabltten mi diner glatten Oberfiche

und einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der Pré-
ung ,40° auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind 11,5-11,8mm ang und 6.4-6,8 mm breft

Telmisartan - 1 A Pharma 80 mg Tabletten

WeiBe, oblonge Tabletten mit einer glatten Oberfiache

und einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der Pré-
ung ,80° au der anderen Seite.

Die Tabletten sind 14,7-15,0 mm ang und 8,2-8,6 mm breit

Alu/Alu-Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98 und 100 Tabletten

Es
den Verkehr gebracht

Haut
i som T foven o wngwuwem poperiod
lichem Ausgan

Ekzeme (Hautverénderung)

Nesselsucht (Urtikaria)
schwerer arzneimittelbedingter Hautausschiag
Gelenkschmerzen (Arthralgle)

Schmerzen in Armen und Beinen

Sehnenschmerzen

grippedhnliche Erkrankun

vermindertes Hamoglobin (ein Bluteiweit)

Anstieg von Harnsaure, Anstieg von Leberenzymen
oder Kreatinphosphokinase im Blut

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):
« fortschreitende Vernarbung des Lungengewebes (in-
terstitiele Lungenerkrankung)**

Keit auf der Grundiage der verfugbaren Daten nicht ab-

schatzba)

ItstinlesAngiotdem: sne Schwelug des Darms it
mptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

und Burchial warde nach der Anméndong icher Ave-

neimittel berichet.

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

33607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slowenien
Diese Arzneimittel sind in den Mitgliedsstaaten
des Eurol imes (EWR) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschiand: Telmisartan - 1A Pharma 20 mg Tabletten
Telmisartan - 1 A Pharma 40 mg Tabletten.
Telmisartan - 1 A Pharma 80 mg Tabletten!
Telmisartan - 1 A Pharma 20 mg, tabletten

imisartan - 1 A Pharma 40 mg, tabletten
Telmisartan - 1 A Pharma 80 mg, tabletten

Niederlande:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Februar 2025.

Bitte. bewahren S\e das Arzneimittel fir Kinder unzugangl\ch auf!
Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

e




