:

Gebrauchsinformation: Information fiir Paf

nten

Telmisartan HEXAL® 20 mg Tabletten
Telmisartan HEXAL® 40 mg Tabletten
Telmisartan HEXAL® 80 mg Tabletten

Telmisartan

Le:
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

+ Wen S wters Fragen

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter ncchma\s lesen.
iaben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothek

Geben Sie o2 nioh an Drte weitr. Es kann anderen

. ittel wurde Ihnen perséniich

wirkungen, die nicht in dieser

Wensehen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Telmisartan HEXAL einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Telmisartan HEXAL aufzubewahren?
Inhalt der Packung und wetere Informationen

soseN =

Was ist Telmisartan HEXAL und
wofilr wird es angewendet?

Telmisartan HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, e als Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten be-
zeichnet werden. Angiotensin Il it eine Substanz, die in
Ihrem Korper gebildet wird und die Blutgefée enger wer-
den st Dies oriht len Blutdrck. Toinisartan
HEXAL blockiert die Wirkung von Angiotensin-II, sodass

Was ist Telmisartan HEXAL und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Telmisartan HEXAL beachten?

* Diuretika (,Entwasserungstabletten®), insbesondere
bei Einnahme hoher Dosierungen zusammen mi
Telmisartan HEXAL, kénnen zu ibermaigem Wasser-|

fuhren.
« einen ACE-Hemmer oder Alskiren (siehe auch Abschit-
te ,Telmisartan darf nicht eingenommen wer-
den* und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
« Digoxin

Telmisartan HEXAL wird angewendet zur Behandlung
on Bluthochdruck (sssonsets Hyperton) bel Erwach.
senen. ,Essenziell” bedeutet, dass d

Di 9 K
sein, wenn Sie NSAR (nichtsteroidale entziin-

Arzneimittel, . B.

nicht durch eine andere Erkrankung verursacht wird.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen Or-
Manch-

mal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nierenversagen,

oder Ibuprofen) oder

von anderen Arzneimitteln zur Behandiung von hohem
Blutdruck oder von Arzneimitteln mit einem blutdruck-
senkenden Potenzial (z. B. Baclofen, Amifostin) verstar-

kann ein niedriger Blutdruck durch
Alkohol, Barbiturate, Narkotika oder Antidepressiva ver-

ursacht,
ndig, b dieser

stéirkt werden. bemerken Sie dies als|

Telmisartan HEXAL wird ebenfs setzt zur Re-

duktion von Herz-Kreislau- Erkrankungen T Herefar

oder Schaganal)be Erwachsenen mit estehandem -
Durchb

im Aufstehen. mit Ih-
om Artbaraten, ob s Dost s anderan Avznaimit
tels angepasst werden muss, wahrend Sie Telmisartan
HEXAL einnehmen.

ues Heﬂens oder der Beine oder bei Patienten, die einen
Diabet

i HEXAL

Einnahme von
i itteln und Getranken

Ihr Azt
hohes Risiko fiir solche Ereignisse besteht.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Telmisartan HEXAL beachten?

Telmisartan HEXAL darf nicht

Sie knnen Telmisartan HEXAL zu oder unabhéngig von|
den Mahizeiten einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel

werden,

wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen der

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind

wenn Sie langer als drei Monate schwanger sind. (s

wird empfohlen, Telmisartan HEXAL auch in der friihen

Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe

Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*)

« wenn Sie an schweren L nsstorungen
wie Cholestase oder einer Gallengangsobstruktion
(Abfiussstorung der Gallenflissigkeit aus der Leber
und der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren
Lebererkrankung leiden

und mit
kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt
rdl

Falls eine der vorgenannten Bedingungen bei Ihnen zu-
trifft, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder Apotheker vor
Beginn der Einnahme von Telmisartan HEXAL mi

jrd Inr Arzt vor einer|
Schwangerschatt baw scba\d Sie wissen, dass Sie

nger
Aaneimauesomplohon. D Anwendung von Tormisarion
HEXAL in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfoh-
len und Telmisartan HEXAL darf nicht mehr eingenommen

dium zu schweren Schadigungen Inres ungeborenen Kin-
des filhren kann,

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stilen beginnen wollen. Telmisartan HEXAL wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Milttern empfohlen; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahen, wenn Sie
stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugebore-,
nenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen
Bei einigen Patienten kommt es wahrend der Behandlung|
des

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie an einer der
folgenden Umsténde oder Erkrankungen leiden oder in
der Vergangerbet gelen raben

Midigkeit. Solite
lios i lhnon der Falsai, sollton S icht am StraBen|
verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

nthiilt Lactose

 Nerenarernrenoss erongn do 20 amor odor
beiden Nieren fiihrenden BlutgefaBe)
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Bitte nehmen Sie Telmisartan HEXAL daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Telmisartan HEXAL

niedriger Blutdruck (Hypotonie), der auftreten kann,
wenn Sie dehydriert sind (iberméiBiger Fissigkeits-
verlust des Kérpers) oder wenn Sie infolge einer Diu-
retikabehandlung (,Entwasserungstabletten’), salzar-
mer Kost, Durchfall oder Erbrechen an einem
Salzmangel leiden

erhdhte Kaliumsplegel im Blut

* Diabetes mellitus

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Telmisartan
(EXAL einnehmen:

. es. Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapri, Lisinopri, Ra-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melitus haben

- Aliskiren

» wenn Sie Digoxin einnehmen

Telmisartan HEXAL enthélt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette d. h., es ist nahezu
Jnatriumre.

Wie ist Telmisartan HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Azt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Telmisartan HEXAL betrégt
1-mal taglich 1 Tablette.

* Nehmen Sie die Tabletten nach Mdglichkeit jeden Tag
2ur gleichen Zeit ein.

Sie konnen Telmisartan HEXAL zu oder unabhéingig
von den Mahizeiten einnehmen.

* Die Tabletten solten mit etwas Wasser oder einem an-
rden,

Ihr Arzt wird Ihrer
Blutdruck und die E\ektvomwer\e (28, Kallum) it Irem
Blut in regelmaBigen Abstanden Gberprifen.

Siehe auch Abschnitt Temisartan HEXAL darfnicht ein-
genommen werden’

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden kbnnten). Die Einnahme
E

wer
« Wichtig ist, dass Sie Telmisartan HEXAL jeden Tag ein-
ehmen, sofern Ihr Azt es nicht anders verordnet.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Telmisartan HEXAL 2u stark oder zu schwach st

ten geteilt werden.

von in der chwan-
gerschaft wird icht empforien, und Temisartan HEXAL
darf nicht mehr eingenommen we in Sie linger
als drei Monate schwanger gy " G Ennatme o
Telmisartan HEXAL in diesem Stadium zu schweren
Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit)

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Telmisartan
HEXAL einnehmen, wenn bei Inen eine Operation oder
eine Narkose erforderich st.

ringere Blutdrucksenkung bewirken.

Ih
Ubalken, Erbrechen oder il o dor Envanms
von Telmisartan HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird tiber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Telmisartan HEXAL nicht eigenmachtig.

Kinder und Jugendiiche
Telmisartan HEXAL wird nicht empfohlen fiir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren.

9 D¢
sis von Telmisartan HEXAL fir die meisten Patienten
1-mal téglich 1 Tablette zu 40 mg, um den Blutdruck iber|
24 Stunden zu kontrollieren. Ihr Arzt kann Ihnen jedoch
manchmal eine geringere Dosis von 20 mg oder eine ho-
here Dosis von 80 mg empfehlen.

Telmisartan HEXAL kann in Kombination mit Diuretika
( ) wiez.

eingenommen werden, fiir das eine zusatzliche blut-
drucksenkende Wirkung mit Telmisartan HEXAL nach-
gewiesen ist.

Zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist die
iibliche Dosis von Telmisartan HEXAL 1-mal téglich 1 Tar
blette zu 80 mg. Zu Beginn der vorbeugenden Behand-
lung mit Telmisartan HEXAL 80 mg solite der Blutdruck
héiufig kontrolliert werden.

Anwendung bei Kindern
Telmisartan HEXAL wird nicht empfohien fiir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren.

Anwendung bei Leberfunktionsstorung
iite

innahme von HEXAL
mit anderen Arzneimitteln
Informieren S Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Ar rzlich

iibliche Dosis 1-mal téglich 40 mg nicht iberschreiten.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérung

Zneimittel
andere Arsneimitil

keine Dosis-|

ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umstanden die Dosierung dieser an-
deren Arzneimittel anpassen und/oder sonstige Vor-
sichtsmaBnahmen treffen. In Einzelfallen kann s erfor-
erich sein, die Einehme eines Arneimitls
b

kann Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere Anfangsdosis von|
20 mg verschreiben,

Wenn Sie eine gréBere Menge von Telmisartan
HEXAL eingenommen haben, als S solften

au!geduhr\sn Aranamitl, wenn diese glocrzatig mit
[eimisartan HEXAL eingenommen werden

habon, wendon Se ich bits umgenonct an en
oder Apotheker oder an die Notfallabteilung des nachst-|
gelegenen

Depressionen
 Azneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen
kénnen, wie . B. kallumhaltige Salzersatzpraparate,

Wenn Sie die Einnahme von Telmisartan HEXAL
vergessen haben

tabletten*), ACE-Hemmer, Angiotensin-Ii-Rezeptor-
Antagonisten, NSAR  (nichtsteroidale entziin-

‘oder Ibuprofen), Heparin, Immunsuppressiva z. B. Cic-
losporin oder Tacrolimus) und das Antibiotikum Trime-
thoprim

Dosis vergessen haben, bestent kein An-
lass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald es Ih-
nen einfallt, und setzen Sie die Behandlung dann fort wie
bisher. Wenn Sie die Tablette an einem Tag vergessen|
haben einzunehmen, nehmen Sie am nachsten Tag die

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



We

abbrechen

oder mit einem bisher unbekannten Mechanismus in

Thren Arzt,
ses Arzneimittels abbrechen mochten. Auch wenn Sie
sich gut fihlen, kann die Fortfihrung der Behandiung
notwendig sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
lich?

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

stehen.
** Wahrend der Einnahme von Telmisartan wurde eine
L

tet. Es st jedoch nicht bekannt, ob Telmisartan die Ursa-
che dafiir war.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihven Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-|
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-|
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
KurtGeory Kiesinger-Alee 3
D.59175 Bor

Websit

und erfordern eine sofortige medizinische Versor-
qung.

Suchen e unverzlgl dinen ATz auf, womn Sie anes
der folgenden Symptome bemerk
Sepsie: (ruta auch Bluergitung® genannt

schwers Infekton, e mit einer entzundiichen Reakion

anzeigen. ndem Sie Nehenwnmungen melden, kénnen|
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt
werden.

5 Wie ist Telmisartan HEXAL

der Haut und der : diese Ne-
benwirkungen sind zwar selten (bei bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten), aber duBerst schwerwiegend, sodass Patien-

n das Medikament nicht mehr einnehmen und

Nebenwirkungen nicht behandelt, kénnen sie zum Tod
fihren.

Magliche Nebenwirkungen

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

« niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die be-
handelt werden, um Herz-Krelslau-Erkrankungen zu
reduzieren

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):
« Hamwegsinfektionen

B.
Nebenhohlenentzindung, allgemeine Erkéltungs-
krankheiten)

Mangel an roten Blutkbrperchen (Anamie)

erhahte Kaliumspiegel im Blut

Einschlafstérung

verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)
niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die we-
‘gen hohen Blutdrucks behandelt werden
Schwindelgefiihl beim Aufstehen (orthostatische Hy-
potonie)
Kurzatmigkeit

Husten
Bauchschmerzen
Durchfall
Beschwerden im Bauchbereich
Bléhungen
Erbrechen
docklz

hrtes Schwitzen

arzneiminobedingter Hautaussctieg
Rilckenschmerzen
Muskelkrémpfe
Muskelschmerzen (Myaigie)
Einschrankung der Nierenfunktion einschlielich aku-

22
25
H

« erhohter Kreatininspiegel im Blut

eltene Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen
* Sepsis® (oft auch ,Blutvergiftung genannt, st eine
schwere Infektion, mit entzindlichen Reaktionen des
gesamten Korpers, mit moglicherweise todiichem
usgang)

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* angege-|

benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfals-|
denletzten

Monats.

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

haltsaball. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzn
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Telmisartan HEXAL enthalt

Telmisartan HEXAL 20 mg Tabletten
Telmisartan. Jede

Telmisartan.

Telmisartan HEXAL 40 mg Tabletten
Telmisartan. Jede

Telmisartan.

Telmisartan HEXAL 80 mg Tabletten
Telmisartan. Jede

Telmisartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K 25, Meglumin, Natriumhydroxid, Lactose,
tose-Monohydrat (Ph.Eur), Crospovidon (Typ A), Ma-

gnesiumstearat (Ph.Eur) [pfianzlich], Povidon K 30

Wie Telmisartan HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Telmisartan HEXAL 20 mg Tabletten
WeiBe, runde Tabletten mit einer glatten Oberflache und|
der Prigung ,20* auf einer Seite.

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

Telmisartan HEXAL 40 mg Tabletten

WeiBe, oblonge Tabletten mit einer glatten Oberfliche

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

Die Tabletten sind 11,5-11,8 mm lang und 6,4-6,8 mm breit

Telmisartan HEXAL 80 mg Tabletten
WeiBe, oblonge Tabletten mit einer glatten Oberflache,
und einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der Pra-

o A g ,80° auf der anderen Seite.
o Die Tabletten sind 14,
o Mangelan 7,10,14,20,21,28,30,50,

|
‘schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reak-
tion)

« allergische Reaktion (2. B. Hautausschlag, Juckreiz,

Atembeschwerden, pfeifende Atmung_[Giemenl,

Schwellung des Gesichts oder niedriger Blutdruck)

niedrige Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes

melitus)

Angstzustande

Snlirghelt

Sehstorung

schneller Hevzschlag (Tachykardie)

Mundtrockenheit

Magenbeschwerden

Geschmacksstdrungen (Dysgeusie)

Leberfunktionsstdrung (bei japanischen Patienten be-
I das Auftret

dieser Nebenwirkung)
rasches Anschwellen der Haut und Schieimhaute, das
‘auch zum Tod fihren kann (Angiosdem auch mit t6d-
lichem Ausgang)

Ekzeme (Hautverénderung)

Nesselsucht (Urtikaria)
schwerer arzneimittelbedingter Hautausschiag
Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Schmerzen in Armen und Beinen

‘Sehnenschmerzen

grippedhniiche Erkrankun

vermindertes Hamoglobin ein Blteiweit)

Anstieg von Harnséure, Anstieg von Leberenzymen
oder Kreatinphosphokinase im Blut

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10,000 Behandeten betreffen):

« fortschreitende Vernarbung des Lungengewebes (in-
terstitelle Lungenerkrankung)™

keit auf der Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-

schéitzbar):

Intestinales Angioder: eine Schwellung des Darms mit

Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
A

56, 60, 84, 90, 98 und 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrfen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
texal AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Arzneimittel sind in den Mitgliedsstaaten

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland:

Telmisartan HEXAL 20 mg Tabletten

Telmisartan HEXAL 40 mg Tabletten

Telmisartan HEXAL 80 mg Tabletten

Niederlande:
Telmisartan Hexal 20 mg, tabletten
Telmisartan Hexal 40 mg, tabletten
Telmisartan Hexal 80 mg, tabletten

Diese ilage wurde zuletzt iberar-

-

neimittel berichtet.

beitet im Januar 2025.

Ihre Arztin/ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

as370748)



