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n: Information fiir Patienten

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

Telmisartan

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

durch, bevor Sie mit

el beginnen, denn sie enthat wichtige Informationen.

+ Heten Siodie Packungabeiage aut, elicht mGcten Sie diess sper nochmals esen
in Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
e Si

aden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
erken, wenden Sie sch an heen Azt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

die nicht in dieser

ind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Telmisartan HEXAL und
wofilr wird es angewendet?

Telmisartan HEXAL gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Angiotensin-li-Rezeptorblocker bezeich-

ind wofir wird es angewendet
S v et Emae von Termssan AL beschien?

« wenn Sie einen AGE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte , Telmisartan HEXAL darf
nicht eingenommen werden* und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

« Digoxin

net werden. . die in Ihrem
Korper gebildet wird und die BlutgefaBe enger werden

s
Blutgea antsparnt warden und I Btk s

handlung

von Bluhochdruck (essancileHypertorie) ool Emwach
n. ,Essenziell* bedeutet, dass der Bluthochdruck

it i e anders EATEAtNg verursacht wi,

Hoher Blutdruck kann unbehandeft in verschiedenen Or-

ganen zu einer Schidigung der Blutgefase filhren.
Vianchral kann dios s Herdnfart, Har oder Nieren-
versagen, Schlaganfall oder Erblindung fihren. Da Blut-
hochdruck vor Eintrit einer Schéidigung gewdhnlich kei-

des Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob dieser
im Normalbereich liegt.

Telmisartan HEXAL wird ebenfalls eingesetzt zur Re-
duktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (2. B. Herzin-
farkt oder Schaganfall) bei Erwachsenen mit bestehen-
dem Risiko, d. h. bei Patienten mit eingeschrankter
Durchblutung des Herzens oder er Beine oder bei Pa-
tenten e inen Scriaganial htten oder e an anem

Diabetes melltus leiden. Inr Arzt kann Ihnen
sagen, ob bei Ihnen ein hohes Risiko fi solche Ereig-
nisse bestent.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Telmisartan HEXAL beachten?

Telmisartan HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

« wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

« wenn Sie linger als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Telmisartan HEXAL auch in der
friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwen-
den,

DI Telmisartan HEXAL
sein, wenn Sie NSAR (nichtsteroidale entziindungshem-
mende Arzneimittel, 2. B. Acetyisalicylsure oder Ibupro-
fen) oder Kortikosteroide einnehmen.

von anderen Arzneimitteln zur Behandlung von hohem
Blutdruck oder von Arzneimitteln mit einem blutdruck-
senkenden Potenzial (z. B. Baclofen, Amifostin) verstar-
ken. Des Weiteren kann ein niedriger Blutdruck durch
Alkohol, Barbiturate, Narkotika oder Antidepressiva ver-
starkt werden. Méglicherweise bemerken Sie dies als
‘Schwindelgefuhl beim Aufstehen. Sie sollten sich mit Ih-
rem Arzt beraten, ob die Dosis Ihres anderen Arzneimit-
tels angepasst werden muss, wahrend Sie Telmisartan
HEXAL einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein (oder schwanger werden kinnten). In der Regel
wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Telmisartan HEXAL vor
einer Schwangerschaft, bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von

HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Telmisartan HEXAL wird nicht
2ur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen; Ihr
Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn
Sie stillen wollen, vor allem, solange Inr Kind im Neuge-
borenenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Bei einigen Patienten kann es zu Nebenwirkungen wie

Ohnmacht oder D , wenr
« wenn Sie an schweren L sie’ einnehmen.
wie Cholestase oder einer wirkungen It am Stra-

(Abflussstérung der Gallenflussigkeit aus der Leber
und der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren
Lebererkrankung leiden

Benariant tinahmen oder Maschinan bacianen
Telmisartan HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Telmisartan HEXAL erst nach Rick-
sprache it Irem Azt i, worn nen bekannt it as>

te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
kend ttel, d behan-

delt werden,

Zuckern dden.

Falls eine bei Ihnen zu-

i, tolen S diesbit Ihrem Avz ocr Apothker vor

Beginn der Einnahme von Telmisartan HEXAL mi

Bt sprechen Sio it Ihrem Arzt, bevor Sie Telmisartan

HEXAL einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden

Unstinde oder Evgankungen adon 6der i do Vergan-

genheit gelitten haben:

« Nierenerkrankung oder Nierentransplantation

* Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer oder
beiden Nieren fihrenden BlutgefaBe)

Lebererkrankung

« Herzbeschwerden

im Krper in Verbindung mit einem L

HEXAL enthiilt Natrium
Telmisartan HEXAL enthait weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette d. h., es ist nahezu ,natriumiei*

Wie ist Telmisartan HEXAL einzu-
nehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind
Die empfohlene Dosis von Telmisartan HEXAL betréigt
1-mal taglich 1 Tablette

verschiedener Mineralstoffe im Blut)
« niedriger Blutdruck (Hypotonie), der auftreten kann,
wenn Sie dehydriert sind (ibermaBiger Flissigkeits-
verlust des Korpers) oder wenn Sie . B. infolge einer

:

. Tabeten Tag
2ur gleichen Zeit

+ Sl konnen Teimisartan HEXAL zu oder unabhingia
von den Mahizeiten einnehmen.

* Die Tabetten solfen mit twas Wesser oder einom
and Getr

).
salzarmer Kost, Durchfall oder Erbrechen an einem
Salzmangel leiden

« erhonte Kaliumspiegel im Blut

« Diabetes melitus

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie
Telmisartan HEXAL einnehmen:

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-

handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen AGE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopri, Re-
mipri), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melitus haben

- Aliskiren

Inr Arzt wird gegebenentalls hre Nierenfunktion, Inren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-

rem Blut in regelmaBigen Abstéinden dberpriifen. Sie-

e auch AbschnitTimisatan HEXAL darf it o~

gen erder
+ wann Sio Digorin ditnehmen
threm A

réink geschiuckt wer-

+ Wiiist, dass e Telmisatan HEXALjodn Tag ain-

« Tabletten mit einer Bruchkerbe konnen in g\e\che Half-
ten geteilt werden.

ur D
sis von Telmisartan HEXAL for die meisten Patienten
1-mal taglich 1 Tablette zu 40 mg, um den Blutdruck
Uber 24 Stunden zu kontrollieren. Inr Arzt kann Ihnen je-
doch manchmal eine geringere Dosis von 20 mg oder
eine hihere Dosis von 80 mg empfehlen.

Telmisartan HEXAL kann in Kombination mit Diuretika
( ez B

).

azid, eingenommen werden, fiir das eine zusatzliche

blutdrucksenkende Wirkung mit Telmisartan HEXAL
ist.

zt,
Ubelket, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Telmisartan HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird Uber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Telmisartan HEXAL nicht eigenmachtig.

Taan Si hrem Arzt i, wenn S vermuten, schian-

ger zu sein o Ein-
Rahme von Toimisartan HEXAL n dor rihon Phase der
und Telmisartan

Zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist die
{ibliche Dosis von Telmisartan HEXAL 1-maltaglich 1 Ta-
biette zu 80 mg. Zu Beginn der vorbeugenden Behand-
lung mit Telmisartan HEXAL 80 mg sollte der Blutdruck
haufig kontrolliert werden.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden, sollte die

HEXAL darf nicht mehr eingenommen werden, wenn Sie

1-mal téiglich 40 mg nicht aberschreiten.

von Telmisartan HEXAL in iesern Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes filhren kann
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Teilen Sie Inrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Telmisartan
HEXAL sinnehmen, wenn bei lhnen eine Operation oder
eine Narkose erforderlich ist.

Temisartan HEXAL larn el tarblgen Patiantar ine
geringere Blutdrucksenkung bewirken.

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

Einnahme von Telmisartan HEXAL zusammen

mit anderen Arzneimitteln
Informieren St hren Ar2 odr Apotheker, werin Sio an-

Arneiitl eingenommen/angewendat haben oder be-
higen. andere Arzneimitl einzunehmenanz-

I Avztmuss unterUstanden de Dosenung desoran-

deren Arzneimittel anpassen und/oder sonstige Vor-
sichtsmafnahmen trofen. i Enzelalen kanm ob orfor
derlich e Armeimitels

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

haben, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt
‘oder Apotheker oder an die Notfallabtellung des néchst-
gelegenen Krankenhauses.

vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht 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 néchsten Tag die
o men

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

Dies git i
Pend aufgefihrten Avznelmitl, wenn mese Q\ewchzemg
it Telmisartan HEXAL cerden:

. die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Aol me den Kaliumspiegel im Blut erhshen

und erfordern eine sofortige medizinische Versor-
gung.
einen Arzt auf, wenn Sie eines

Kénnen, wie
Kaumeprand Dureth (costimmte. . ntuiese.
), AGE-Hern

ttel, 2. B.
Ibuprofen), Heparin, Immunsuppressiva (z. B. Ciclo-
sporin oder Tacrolimus) und das Antibiotikum Trime-

der folgenden Symptome bemerken:
Sepsis® (haufig auch ,Blutvergiftung* genannt - eine
schwere Infektion, die it einer entzindiichen Reaktion
des gesamten Korpers einhergeht), rasches Anschwel-
len der Haut und der Schleimhaute (Angiotdem); diese
Nebenwirkungen sind zwar sefon kan b zu 1 von

1.000 Bahandslen btrsten),sber uperst schweni-

), insbesondere bei
Einnahme hoher Dosierungen zusammen mit Telmisartan

IEXAL, kénnen zu ibermabigem Wasserverlust im Kor-
per und niedrigem Blutdruck (Hypotonie) fihren.

oo une unverzlglich einen Art aufsuchen solften.
K

sie zum Tod filhren,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Mgliche Neben
Haufioe Nebenwirkungen (kann bis 20 1 von 10 Bo-
handelten betreffen)

* edrigor Budruck (Hypotoni)bol Patnten,di be-

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

handelt werden
reduzieren

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)
Harnwegsinfektionen
« Infektion der oberen Atemwege (2. B. Halsentzin-
dung, Nebenhdhlenentzindung, allgemeine Erkél-
tungskrankheiten)
Mangel  rolen Blukrporchen (Anami)
erhonte Kallumspiegel im
Einschlafstorung
ssion
Ohnmacht (Synkope)
Schwindel (Vertigo)
verlangsamter Herzschiag (Bradykardie)
cliger Butdrck ypatoni) o Patentan,di we-
gen hohen Blutdnucks bahandlt w

Website: d
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt

Wie ist Telmisartan HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf

Sie dilrfen dieses Arzneimitte nach dem auf dem Um-

Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*

oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser

. im Aufstehen Hy- ten Tag d
potonie)
Kurzatmigkeit
vor Feuchtigket zu schitzen.
Bauchschmerzen
Durchfall
Schmerzen im Bauchbersich

Juckreiz
vermehrtes Schwitzen

{z. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

tragen damit zum Schutz der Umwelt bel. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter hitps://www.bfarm. de/arznei-

Riickenschmerzen
Muskelkrmpt

Muskelschmerzen (Myalgie)

Einschrénkung der Nierenfunktion einschlieflich aku-

EE]
o
g2
g
g
e

« Schwachegefuhl
erhahter Kreatininspiege! im Blut

Seltene Nebenwirkungen (kan biszu 1 von 1.000 Be-
e

25
fa

Blutvergiftung* genannt, ist eine
schwere Infektion, mit entzindlichen Reaktionen des
gesamien Kerpers, mit méglcherweie tedichem

Inhalt der Packung und wesitere In-
formationen

Was Telmisartan HEXAL enthilt

Telmisartan HEXAL 20 mg Tabletten

Der Wirkstoftist Telmisartan. Jede Tablette enthilt 20 mg
Telmisartan.

Telmisartan HEXAL 40 mg Tabletten

Der Wirkstoffist Telmisartan. Jede Tablette enthlt 40 mg
Telmisartan.

Ansuag bestimmter weiber (Eosino-
philie)

Mangel an Blutpléttchen (Thrombozytopenie)
schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reak-

* sllerglache Reskcion (z B, Hautausschiog, lulrelz
Atembeschwerden, pfeifende Atmung [Giemen],
Sehwellung des Gesicnts oderrisciger Butchucd

. Diabet

mellitus)
Angstzustinde

Scrlrigkah

Sehstérungen

schneller Herzachiag (Tachykarde)
Mundirockenhei

Boschmron o Bauchbers
Geschmackestorungon (Dysgeusie

dwsser Nebenwirkung)

i som o oren kamn (Angiosdem nechlesicn
tédlichen Ausgangs)

Telmisartan HEXAL 80 mg Tabletten
Der Telmig o 8omg
Telmisartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K 25, Meglumin, Natrumhycioxi, Lactoss,
Lactose-Manohycrat, rospovidon T ) Magrestum-
stoara (PhEu) lanclon, Povidon K 3

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
Weie, oblonge Tabletten mit einer glatten Oberfliche
urd snee Bl aufder eien St unc o ri-
gung ,40°
Bie Tableten sina 11,5-11,8 1 lang und 6,468 mm
breit,

Telmisartan HEXAL 80 mg Tabletten

Weie, oblonge Tabletten mit einer glatten Oberfliche
und einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der Pra-

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

oder Kreatinphosphokinase im Blut
« niedrige Natriumwerte

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

7,10, 14, 20, 21, 28, 30,

+ Ekzeme (Hautveranderung) gung 80" auf der anderen Seite.

+ Hautrotung

* Nesselsucht (Urtikaria) breit

+ schwerer mit

+ Gelenkschmerzen (Arthralgie) 50, 56, 60, 84, 90, 98 und 100 Tabletten
* Schmerzen in Armen und Beinen

* Sehnenschmerzen

« grippedhnliche Erkrankun den Verkehr gebracht.

« vermindertes Hamoglobin (ein BluteiweiB)

« Anstieg von Harnséure, Anstieg von Leberenzymen

Pharmazeutischer Unternehmer
lexal AG

IndustriestraBe 25

Telefax: (08024) 908-1290

. Vernarbung des L (in- E-Mail

terstitielle Lungenerkrankung)™* Hersteller

g Lek dd

baren Daten nicht abschétzbar): Verovskova 57
¥ intstinales Anglobdem: eing Schwellung des Darms 1526 Litblana

mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er- Slowenlen

brechen chfall wurde nach der Anwendung ind in den

ahnlicher Arzneimittel berichtet. tan des Europiiischen Wirtschaftsraumes
* Die Ereignisse kénnten entweder (EWR) und im (Nordir-

ein

sein oder mit einem bisher unbekannten Mechanis-

mus in Zusammenhang stet

Wahrend der Einnahme von Telmisartan wurde eine

fortschreitende Vernarbung des Lungengewebes be-
et ob

Ursache dafir war.
Meldung von Nebenwirkunger
Wienn Sie Nabemwikngen bererken, werden S sch
an ven Avz oder Apotheker. Dies i auch fr Nober-

land) unter den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:

Deutschland:  Telmisartan HEXAL 20 mg Tabletten
Telmisartan HEXAL 40 mg Tabletten
Telmisartan HEXAL 80 mg Tabletten
Telmisartan Hexal 20 mg, tabletten
Telmisartan Hexal 40 mg, tableten
Telmisartan Hexal 80 mg, tabletten

Niederlande:

Diese wurde zuletzt iiber-

wirkungen, die nicht in i
ban s 6 kornen Neborviirkungen auch Girok: dem

arbeitet im August 2025.

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

45396264



