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Telmisartan HEXAL® comp 80 mg/12,5 mg Filmtabletten

Telmisartan/Hydrochlorothiazid

Le:
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie di

bevor

mit der Einnahme dieses Arznei

e
weitere Fragen haben, wender

Menschen schaden, auch
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

. Vielleicht mochten
Wenn Sie n Sie sich an Ihren Arzt oder Apott
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
‘wendon Sio sich an hren Avst oder Apatheker.Dies it auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

rachmalsesen.

Was in dieser Packungsbeilago steht

1. Was ist Telmisartan Hi mp und wof
5 Was soltan S vor cer Emanma von Termieurtan
3. Wie ist Telmisartan HEXAL comp einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie st Telmisartan HEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Telmisartan HEXAL comp
und wofiir wird es angewendet?
[emsartan HEXAL complst e Kombiationde beiden
Wirkstoffe Telmisartan un hlorothiazid in einer
Fimtablts. Beide inctote oo honen Butdruck
Kontrolle
< Toimisartan gehort 2 cner Gruppe von Areneimiten,

net werden. Angiotensin Il st eine Substanz, die in Ih-
rem Kérper gebildet wird und die Blutgefase enger
werden lasst. Dies erhoht Inren Blutdruck. Telmisartan

lockiert die Wirkung von Angiotensin Il, sodass die
BlutgefaBe entspannt werden und Ihr Blutdruck sinkt.

mitln dis sls Trizkidhrelks bezsichnat werden

fir wird es angewendet?
HEXAL comp beachten?

Sie soliten Ihrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie eine er-
hehto Empindichkat hor Haut i der Sorne mt Anzol-
chen eines Sonnenbr: g, Juckreiz,

wellung, Blawnmlaung; d\eschnallera\sgawuhr\hch
autireton, ststel

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Telmisartan
[EXAL comp einnehmen, wenn bei Ihnen eine Operation
oder eine Narkose erforderiich ist

Die blutdrucksenkende Wirkung von Telmisartan HEXAL|
‘comp kann bei farbigen Patienten geringer sein.

Kinder und Jugendliche
Telmisartan HEXAL comp wird nicht empfohlen fr die An-
wendung bei Kindern und Jugendichen unter 18 Jahren.

erhoht die
Gt dadurch zu einem Absenkon Inros Blutdrucks.

Hoher Blutdruck kann

bei
cken
Die Anwendung des Arzneimittels Telmisartan HEXAL

hochanick vor Emtit ciner Schadigung gawshnlh e

comp kann bei Dx 2u positiven Ergebnis-
sen fiihren. Eine missbréiuchliche Anwendung von Telmi-
sartan HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer|
Gefahrdung Ihrer Gesundheit fihren.

ist
des Blutdrucks notwendig, um festzustelien, figer]
im Normalbereich liegt.

men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d ttel Kiirzlich and

Telmisartan HI
Behandlung von on Biuhochanuck (essenzleHe Hyper\ -
nie) bei Erwachsenen verwendet, deren Blutdruck bei
Einnabme von Temisarian allin rioht ausreiohond kon-
trollert ist.

Was sollten Sie vor der Emnahme
2 von Telmlsarhn HEXAI

Telmisartan HEXALean darf NICHT eingenom-

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichi

den. Ihr Arzt muss unter Umstéinden die Dosierung dieser
n Arzneimittel anpassen und/oder sonstige Vor-

inderer imit
sichtsmaBnahmen treffen. In Einzelfallen kann es erfor-

stehend
autgefthvten Arzneimitel, wenn diese leichzstig mit
Telmisartan HEXAL comp eingenommen w

* ithiomhaltios Arzneimiter s Bénanding bestimm-
ter Depressionen

Arzneimittel, diie mit einem niedrigen Kaliumspiegel im
Bt (Hypokalimie) sinhergehen, wi z B. anders Di-

Rmnusul) Kortikosteroide z. B. Prednison), AcTH(em

. gen
andere Sulfonamid-Abkommiinge sind.

{zur Bahandlung von

(€s
wird empfohlen, Telmisartan HEXAL comp auch in der

siehe Abschnit, Schwangerschaft und Stilzeit)
wern Sia an schweren |

Geschwiren im Mund), Benzylpenicillin-Natrium (ein
Antibiotikum), Salicylsaure und Salcylate

« Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Biut erhohen
kbnnen, wie z. B. kaliumsparende Diuretika, Kalium-

wie einer Choles

praparate,

ukton (Aofusestorung der GalenTisageen aue cer
Leber und der Gallenblase) oder einer sonstigen
sehweren Labererkrankung eden.

nn wer

Sie an einer schy lei-

und andere Arzneimittel wie z. B. Heparin (ein Gerin-
nungshemmon
Arzneimittel t0r I Herz (. B. Digoxk) oder Arznel

den,
« wenn Inr Arzt feststeltt, dass Ihr Blut einen zu niedri-
gen Kalium- oder zu hohen Kalziumspiegel auf-
weist, der sich unter Behandlung nicht bessert.

wenn Sie Diab it i

B. Chinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol)

« Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen
(2. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Levomepromazin)

. B. Sparfloxacin, Pentamidin)

itel zur Behandiung allergi

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthil, behandelt
werden.

ocher Roawonen (2. B. Terfenadin)

sulin oder Antidiabetika zum Einnehmen wie Metformin)

Falls eine der genannten bei Ihnen zutrift,

pot
der Einnahme von Telmisartan HEXAL comp mit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahme
Arzt, bevor Sie Te\m\sanan

i Sie an einer der foiger
on Bscwerden oder Enrankungen lsden ocer i der

Vergangenheit gelitien haben:

+ niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrie-
rung (dbermaBiger Fllssigkeitsverlust des Korpers),
e einer Diuretikabehandlung (Ent-
mer Kost, Durchfal, -

3
3

Jantation
Nierenarterienstanoss (Verengung der 2. eine oder
beiden Nieren fiihrenden Blutgefase)

Gicht

erhdhter Aldosteronspiegel (Wasser und Salzreten-
tion im Korper, einhergehend mit einem Ungleichge-
wieht von verschiedenen Mineraistofon Bt
systemischer rythematodes (auch bezeich-
e s e SLE) i Kkt e e
sich das korpereigene Immunsystem gegen den eige-
nen Korper richtet

aktion hervorrufen, clie 2u sner verminderten Set-
scharfe und Augens n fuhrt. Diese konnen
Symptome einer F\uss\gke\(sansammlun der Ge-
s (Aderhauterguss) oder ein

in und in

kung der
* Arneimitel ur Butducksteigering, w2 8. Norad:

* Arzneimittel zur Muskelentspannung, wie z. B. Tu-
bocurarin

lung_einer Vielzahl von Beschwerden wie Ma-
gen-Darm-Krampfe, Blasenkrampfe, Asthma, Reise-
krankheit, Muskelkrampfe, Parkinsonerkrankung und
als nterstitzung bei Narkosen) e 2. B. Atopin und
Biperik

+ Amantadin fon Avzneimitel zur Behandiung von Par

3
by
3
g

(wie z. B.
entatindungshemmende Azneimitol N
mittel gegen o Gelenkentsindung
(Atits) un achumersatzpraparate und/oder Vi

« cinen ACE-Hemmer oder Allskvren (seho auch Ab-
schmt\a Tomisartan HEXA darf nicht ein-
m den” und Wavnhlnwe\se und Vor-
Sentemasnahment)
« Digoxin, ein Arzneimittel zur Behandiung von Herzer-
krankungen

Telmisartan HEXAL comp kann die blutdrucksenkende|
Wirkung anderer Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck oder von Arzneimitteln mit biutdrucksenken-
dem Potenzial z. B. Baclofen, Amifostin) verstdrken. Al-
kohol, Barbiturate, Narkotika oder Antidepressiva kon-

tan HEXAL comp auftreten. Ohne Behandlung kénnen
Bt Anzsichen zu snar duirisfien Beelntrhchil

Boniilin- oder Sulfonamidalirgie hatten, konnen Sie
i hoheres Fisko besitzen dies zu entwckeln

wenn krebs haben oder hatten oder wéihrend
Gor Behandiung eine unerwariets Hautiasion entwi-
ckeln. Die Behandiung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine kann

fiihren. Dies kann bei Ihnen zu einem Schwindelgefhl

die Dosierung der anderen Arzneimittel, die Sie einneh-
men, wahrend der Einnahme von Telmisartan HEXAL|
comp angepasst werden muss.

Die Wirkung von Telmisartan HEXAL comp kann abge-
schwéicht sein, wenn Sie bestimmte NSAR (nichtsteroi-
dale Antitheumatika wie Acetylsalicylséure oder Ibupro-

das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
weiBer Hautirsbs) rhghen. Schitzen Sie s Haut
or Sonneneistrahung und UV:Stratien, solange Sie
Teimisartan HEXAL comp e
wonm b lhnen i der vergangenh hach der Einl-
me von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprob-
oder Fi

‘men mit Alkohol

Vermeiden Sie Alkohol bis Sie mit lhrem Arzt gesprochen
haben. Alkohol kann dazu fiihren, dass Ihr Blutdruck stér-
ker abfallt und/oder das Risiko fiir Schwindel- oder Ohn-

iissigkeits-
ansammlungen in der Lunge) augetreten sind. Falls
Sl nach dar Efmahme von Tamisarian HEXAL comp

Schwangerschaft und Stillzeit

ko, svahan S S0l aen Aro s

Inrem Arztbevor Sie Telmisar-

Bitte sprechen Sie mi
einnehm

tan HEXAL comp

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

thr Azt wird gogotenarialsrre Niereiuridion hren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-
rem Blutin regelméBigen Abstanden oarpriton Sehe
auch Abschnitt , Telmisartan HEXAL comp darf nicht
eingenommen werden".

« wenn Sie Digoxin einnehmen, ein Arzneimittel zur Be-
handiung von Herzerkrankungen

‘Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelket DI

Telmisartan HEXAL comp bemerken. Inr Arzt wird Uber
die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die
Einnahme von Telmisartan HEXAL comp nicht eigen-
méchtig.

‘Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten,
‘schwanger zu sein (oder schwanger werden kbnnten). Di

Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). In der Regel wird Inr Arzt Innen empfenlen, Telmi-

atan HEXAL comp vor einer Schwangerschaft, bz,

und erwird Innen ein anderes Arzneimittel emp(ehlen Dis
Felmisartan HEXAL comp in der fril

rden, da

Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fihren konnte.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stilen beginnen wollen. Telmisartan HEXAL comp wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im

von Maschinen
Bei einigen Patienten kommt es zu Schwindel oder Mi-
digkeit, wenn sie Telmisartan HEXAL comp einnehmen.
Solte dies bei hnen der Fall sein, soliten Sie nicht am

Einnahme von Telmisartan HEXAL comp in der frihen Pha-
‘se der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Telmi-
sartan HEXAL comp darf nicht mehr nach dem dritten

werden, da die

teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Telmisartan HEXAL comp enthiilt Lactose
Bite nehmen Se Teimisartan HEXAL comp erst rach

ren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit),

Die Botandlung i Hydroctioratrazid kann 2 stem
Korpers fih-

m Arzt
Gass S nter siner Unverraglionkeit gegontber be,
stimmten Zuckern leiden.

ren. Typisahe Symptome fr ain Ungidchgswioht m Flis-
sigkeits- oder Elektrolythaushalt sind Mundtrockenhet,
sgemelns Sciudbe, Latharge, Schifreh, Fuelo-
igkel, Muskelschmerzen oder -krimefe, Unshlt Er

Telmisartan HEXAL comp enthiilt Natrium
Disses Arzneimitel enthalt weniger als 1 mimol Natrium
,d.h. esist
9)pr

3 Wie ist Telmisartan HEXAL comp

hone Heraheaons (156 160 Seos pro Minute) Solte
‘eine dieser Beschwerden beilhnen auftreten, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt

Nehmen Sie Telmisartan HEXAL comp immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

;

:



Die empfohlene Dosis von Telmisartan HEXAL comp ist
1-mal taglich 1 Filmtablette.

Nehmen Sie die Tag

10.000 Behandelten betreffer
zunehmende Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von
n):

‘2ur gleichen Zit.
Sie kbnnen Telmisartan HEXAL comp zu oder unabhén-

Nebenwirkungen nicht bekannter Heiufigkeit (Haufigkeit

gig von den Mahizeiten einnehmen. Die
‘sollten mit etwas Wasser oder

ralsehen Gotrink gesenlock wardan, Wiontg ot dace

Sl Temisartan HEXAL comp eden Tag ennehmen, -
v Arzt es richt anders verordnet

Falls Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden, sollte bei

thnen die Gbliche Tagesdosis in Hohe von 40 mg/12,5 mg

nicht dberschritten werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Telmisartan

i des Darms mit
Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
und

Durchfall wurde nach der Anwendung ahnlicher Arznei-

mittel berichtet.

* Die Ereignisse konnten entweder ein Zufalisbefund
ein oder mit einem bisher unbekannten Wirkungsme-
chanismus in Zusammenhang stehen.

" o

e Sl rsah o s e Ehmabionsn. s
‘genommen haben, kbnnen Sie Symptome wie niedrigen
Blutdruck und schnellen Herzschlag entwickeln. Langsa-
mer Herzschiag, Schwindel, Erbrechen, eingeschrénkte
Nierenfunktion einschiieBlich Nierenversagen wurden
ben B

‘standteils konnen auch deutiich niedriger Blutdruck und
niedrige Blutkaliumspiegel auftreten, die zu Ubelkeit,

in der Lung Telmisar-
tan berichtet. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies,
durch Telmisartan verursacht wurc

Hydrochlorothiazid
Bei Patienten, die mit Hydrochlorothiazid allein behandelt
wurden, sind folgende zusatzliche Nebenwirkungen be-
richtet worden:

(kénnen bis zu 1 von 10 Be-

in mit der

Hiiufige
handelten betreffen).
im Blut

ten antiarrhythmischen Behandungen fihren kénnen.

Ubelket, niedrige
1von 1.000 Be-

po-
theker oder an die Notfallabteilung des nachstgelegenen
Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von HEXAL

handetten betreffen);

Abnahme der Blutplatichen (Thrombozytopenie), was diel
Gefahr von Biutungen und Blutergiissen (Kieine violett-rote|
Flecken in der Haut oder anderen Geweben aufgrund

‘comp vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein An-
fass ur Sorge. Nehmen Sie die Dosis cin,sobld es n-

Schmerzen

he seltens (kénnen bis zu 1 von

nen einfallt, und set; fort wie
bisher. Wen Sie an enem Tag vergessen haben, die

10000 Behandelten betreffen)
erhohter pH-Wert (St6rung des Séure-Basen-Haushalts)

(G St Done Nenman S miht e oppate Doss
ein, wenn Sie die vorherige

aufgrund o Blut

g

nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit

tels haben, Ihren Arzt; P

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Einige kénnen sein

(
sogar Mange! an) Blutkrperchen, einschieBlich der ro-
ten und weien Blutkdrperchen, schwere alergische Re-
aktionen (z. B. Uberempfindlichkeft, anaphylaktische Re-
aktion), verminderter oder kein Appetit, Ruhelosigkeit,
Benommenheit, verschwommenes Sehen oder Gelbse-
hen, verminderte Sehschérfe und Augenschmerzen
(mBalche Anzelchen siner Fllssigkeltsansammiung i
der GefaBschict s (Aderhauterguss) oder einer
slaten Kurssicntghel oger eines akuten Enguinkelgiau-

Suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn Sie eines
er folgenden Symptome bemerken:

Sepsis” (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere
Infektion mit entzindlichen Reaktionen des gesamten
KBrpers), rasch

Kiig, Entoindung der Bauchspachacise, Magenver.
stimmung, Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht),
Lupus-ahniiches Syndrom (eine Erkrankung, die der als|

Krankheit, bei der sich das korpereigene Immunsystem
gegen den eigenen Kérper richtet, dhnel), Hauterkran-

haute (Angioddem), Blasenbildung und Abschalen der

diese Nebenwirkungen sind selten (kbnnen bis zu

kungen wie der Blitgefae n der Haut,
emohte Empfindiichkeit gegen

Sehag, Haurung, Biasenicun auf e Lippen, an
den Augen oder am Mund, Hautabschalung, Ficber

1von 1.000 Behandelten betreffen) oder nicht bekann- (5 qliche Anzeichen fiir ein Erythema multiforme),
ucker im Harn

‘me des Arzneimittels abbrechen und unvemsl-ch "" (E\ukosune) Fieber, Beeintréchtigung es Elektrolyt-
ren Arzt aufsuchen. Diese ermohte verrin-
Schwie-

figere Aufreten einer Sepsis wurde nur bel Temisartan

beobachtet, kann jedoch auch fir Telmisartan HEXAL

‘Gomp nicht ausgeschlossen werden.

Akute Atermnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,

Fieber, Schwache un Verwirtha). Dis s sine sahv
Cotens Nebenwirkung (kann bie 2 T von 10.000 Be-

Randeten betefon)

Moﬂllcne Nebenwirkungen von Telmisartan HEXAL

Fiuige Nebenwiungen (konnen bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen):
* Schwindelgefuh!

Gelegentiche Nebenwirkungen (knnen bis zu 1 von
100 Behandelten betref
* yoringerer Kalmmsmege\ im Blut

pe)
Gefihl von Kribbeln oder Stichen (Parasthesie)
‘Schwindel (Vertigo)
schneller Herzschiag (Tachykardie)
Herzytmusstiningen
niedriger Bl
plotzlicher Slteruckabfalbeim Aufstchen
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
Durchfal

Erektionsstérungen (Probleme, eine Erektion zu
bekommen oder aufrechtzuerhalten)

* Brustschmerzen

« erhohter Harsaurespiegel im Blut

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Be-
nandten betrffr):
« Entziindung der Atemwege (Bronchitis)

fer sich das

Kontrolleder Blut A
Patienten mit einem Diabetes melltus oder erhohte Blut-
fettspiegel, Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr Neben-
wirkungen, die nicht i dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigian:
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www bfarm.de

@

heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestelt werden.

Wie ist Yelmlsarlan HEXAL comp
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

as.
fonTag s angegebenen Monats.
Nicht iber 30 “C lagern.

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

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden,
wenn Sie eine Verdnderung der Filmtablette bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Toiette oder das Waschbecken). Fragen

korpere\gene Immunsystem gegen s sgenen K-

per richtet u
Fier verursacht)

Gefiihl der Niedergeschiagenheit (Depression)

Schlafstorungen (insomnie)

beeintrichtigtes Sehvermogen

Schwierigkeiten beim Atmen

abdumma\e Schmerzen

Verstopt

Blahungen 1Dysp€i=swe)

Ubelkeit (Erbrechen)

Magenentzindung (Gastritis)

abnorme Leberfunktion (bei japanischen Patienten be-
I das Auftret

e tragen darmit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Siel
unter htips//www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Telmisartan HEXAL comp enthéilt

Die Wirkstoffe sind: Telmisartan und Hydrochlorothiazid.

Jede Filmtablette enthalt 80 mg Telmisartan und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

i sonstigen Bostandtole sind:

dieser Nebenwirkung)
Hautrotung (Erythem)

vermehrtes Schwitzen
Nesselsucht (Urtikaria)

Gelenkschmerzen (Artrlge) und Sohmerzen In Ar
men und

Kiampto indon Beinen

grippeahnliche Erkrankung

Schmerzen

niedrige Natriumwerte

Anstieg von Kreatinin, Leberenzymen oder Kreatin-
phosphokinase im Blut

Nebonwikungen,die fr cinen dor Enzalwrikstffe bo-
htet wurden, Konn nahme

rablettenker Povidon K30 (Ph.
Eur), Cmspmvldon (Typ A) (Ph.Eur), Meglumin, Natrium-
hydroxid, Povidon K25, Lactose, Magnesiumstearat (Ph.
Eur) [pflanzlich]

g:
Gitronensaure-Monohydrat

Wie Telmisartan HEXAL comp aussieht und In-
halt der Packung

WeiBe bis cvsmsiarbens, ovale bikonvexe Filmtablette,
mit den Prégungen ,80° auf der einen Seite und ,12,5"
auf der anderen Seite (15,4 mm x 8,0 mm).

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung mit 28, 56 und
98 Filmtabletten

 Temisartan HEAL comp auftreten, such wenn sie
In Kinischen Studien mit diesom Arzneimittel mcht bo-
‘obachtet wurden.

Telmisartar
Bei Patienten, die mit Telmisartan allein behandelt wur-
den, sind folgende zuséitzliche Nebenwirkungen berich-
tet worden:

li (kénnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):
B.

Es
den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafie 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Harn-
wegsinfektionen, Mangel an roten Blutkbrperchen (And-
mie), erhdhte Kallumwerte, verlangsamter Herzschiag
(Bradykardie), Einschrankung der Nierenfunktion ein-
schiieBlich akuten Nierenversagens, Schwache, Husten

‘Seltene Nebenwirkungen (kbnnen bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen):

Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), Anstieg
bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie), schwe-
re allergische Reaktionen (2. B. Uberempfindiichkeit, ana-
phylakiische Reaktionen, arzneimittelbedingter Hautaus-
scrlag) iecigo Blutauskersiegel (ol Patenten it

Lek
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

s Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un
ter den folgenden Bezeichnungen zugelasse;

Deutschland: Telmisartan HEXAL comp 80 mg/12,5 mg
Filmtabletten

Niederiande: Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz,
80/12,5 g, omhulde tabletten

sndemng] Arthror
Famogiobin (o B, Sohirgker

tet im Januar 2025.

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

sgs70708

;



