Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Micardis® 40 mg Tabletten

Telmisartan

DE16924373P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Micardis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Micardis beachten?
Wie ist Micardis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Micardis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo~

1. Was ist Micardis und wofiir wird es angewendet?

Micardis gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-Rezeptorblocker bezeichnet werden.
Angiotensin Il ist eine Substanz, die in Inrem Korper gebildet wird und die BlutgefaBe enger werden lasst.

Dies erhoht Ihren Blutdruck. Micardis blockiert die Wirkung von Angiotensin Il, sodass die BlutgefaBe entspannt
werden und lhr Blutdruck sinkt.

Micardis wird zur Behandlung von Bluthochdruck (essentielle Hypertonie) bei Erwachsenen verwendet.
~Essentiell“ bedeutet, dass der Bluthochdruck nicht durch eine andere Erkrankung verursacht wird.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen Organen zu einer Schadigung der BlutgefaBe flihren.
Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nierenversagen, Schlaganfall oder Erblindung fiihren.

Da Bluthochdruck vor Eintritt einer Schadigung gewdhnlich keine Symptome verursacht, ist eine regelméBige
Messung des Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob dieser im Normalbereich liegt.

Micardis wird ebenfalls zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Ereignissen (z. B. Herzinfarkt oder Schlaganfall) bei
Erwachsenen mit bestehendem Risiko eingesetzt, d. h. bei Patienten mit eingeschrénkter oder blockierter Durchblutung
des Herzens oder der Beine oder bei Patienten, die einen Schlaganfall hatten oder die an einem Hochrisiko Diabetes
mellitus leiden. Ihr Arzt kann Ihnen sagen, ob bei lhnen ein hohes Risiko fiir solche Ereignisse besteht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Micardis beachten?

Micardis darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie l&nger als 3 Monate schwanger sind (es ist jedoch besser, Micardis auch in der Friihschwangerschaft
zu meiden — siehe Abschnitt Schwangerschaft);

e wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen wie Cholestase oder einer Gallengangsobstruktion
(Abflussstorung der Gallenfllissigkeit aus der Leber und der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren
Lebererkrankung leiden;

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschréankte Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Falls eine der vorgenannten Bedingungen bei Ihnen zutrifft, teilen Sie dies Ihrem Arzt oder Apotheker vor Beginn der
Einnahme von Micardis mit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Micardis einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden Umsténde oder
Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer oder beiden Nieren fiihrenden BlutgefaBe);

Lebererkrankung;

Herzbeschwerden;

erhohte Aldosteronspiegel (Wasser- und Salzretention im Korper, einhergehend mit einem Ungleichgewicht von

verschiedenen Mineralstoffen im Blut);

e niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung (liberméBiger Flissigkeitsverlust des Korpers), Salzmangel
z. B. infolge einer Diuretikabehandlung (,Entwésserungstabletten®), salzarmer Kost, Durchfall oder Erbrechen
auftreten kann;

e erhohte Kaliumspiegel im Blut;

e Diabetes mellitus.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Micardis einnehmen:
e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
— einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.
— Aliskiren.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die Elektrolytwerte
(z. B. Kalium) in lhrem Blut in regelméBigen Absténden iberpriifen. Siehe auch Abschnitt ,Micardis darf nicht
eingenommen werden®.
e wenn Sie Digoxin einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme von
Micardis bemerken. Ihr Arzt wird (iber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Micardis
nicht eigenméchtig.

Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Micardis wird in der Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie langer
als 3 Monate schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung in diesem Schwangerschaftsstadium schwerwiegend
schadigen konnte (siehe Abschnitt Schwangerschaft).

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Micardis einnehmen, wenn bei Ihnen eine Operation oder eine Narkose
erforderlich ist.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Micardis kann bei farbigen Patienten geringer sein.

Kinder und Jugendliche
Micardis wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von Micardis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Ihr Arzt muss unter Umsténden die Dosierung dieser anderen Arzneimittel
anpassen oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen. In Einzelféllen kann es erforderlich sein, die Einnahme eines
Arzneimittels abzubrechen. Dies gilt inshesondere fiir die nachstehend aufgefiinrten Arzneimittel, wenn diese
gleichzeitig mit Micardis eingenommen werden:

e |ijthiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Depressionen;

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhohen konnen, wie z. B. kaliumhaltige Salzersatzpréparate,
kaliumsparende Diuretika (bestimmte ,Entwésserungstabletten), ACE-Hemmer, Angiotensin-Il-Rezeptorblocker,
NSAR (nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel wie Aspirin oder Ibuprofen), Heparin,
Immunsuppressiva (z. B. Ciclosporin oder Tacrolimus) und das Antibiotikum Trimethoprim;

e Diuretika (,Entwésserungstabletten), insbesondere bei Einnahme hoher Dosierungen zusammen mit Micardis,
kdnnen zu libermédBigem Wasserverlust im Korper und niedrigem Blutdruck (Hypotonie) fiihren;

e wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Micardis darf nicht
eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*);

e Digoxin.

Die Wirkung von Micardis kann abgeschwdécht sein, wenn Sie NSAR (nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel wie Aspirin oder Ibuprofen) oder Kortikosteroide einnehmen.

Micardis kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck oder
von Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem Potential (z. B. Baclofen, Amifostin) verstérken. Alkohol, Barbiturate,
Narkotika oder Antidepressiva konnen dartiber hinaus zu einer verstarkten Blutdrucksenkung fiihren. Dies kann
bei Ihnen zu einem Schwindelgefiihl beim Aufstehen fiinren. Fragen Sie deshalb lhren Arzt, ob die Dosierung der
anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen, wéhrend der Einnahme von Micardis angepasst werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Ihr Arzt wird Ihnen Ublicherweise empfehlen, Micardis abzusetzen, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, und wird Ihnen empfehlen, ein anderes Arzneimittel als Micardis einzunehmen.
Micardis wird in der Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
langer als 3 Monate schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
schwerwiegend schédigen konnte.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben, zu stillen. Micardis wird stillenden Miittern nicht
empfohlen und lhr Arzt wird wahrscheinlich eine andere Behandlung fiir Sie auswéhlen, wenn Sie stillen wollen,
insbesondere bei Neugeborenen oder Friihgeborenen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten kann es zu Nebenwirkungen wie Ohnmacht oder Drehschwindel (Vertigo) kommen, wenn
sie Micardis einnehmen. Sollten diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, sollten Sie nicht am StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Micardis enthélt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthalt 168,64 mg Sorbitol pro Tablette.

Micardis enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Micardis einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 x téglich 1 Tablette. Nehmen Sie die Tablette nach Mdglichkeit jeden Tag zur
gleichen Zeit.

Sie konnen Micardis zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen. Die Tabletten sollten mit etwas Wasser
oder einem anderen nichtalkoholischen Getrank im Ganzen geschluckt werden. Wichtig ist, dass Sie Micardis jeden
Tag einnehmen, sofern Ihr Arzt es nicht anders verordnet. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Micardis zu stark oder zu schwach ist.

Zur Behandlung von hohem Blutdruck ist die iibliche Dosis von Micardis fiir die meisten Patienten 1 x taglich

1 Tablette zu 40 mg, um den Blutdruck (iber 24 Stunden zu kontrollieren. lhr Arzt kann Ihnen jedoch in einigen
Féllen eine niedrigere Dosis von 20 mg oder eine hohere Dosis von 80 mg empfehlen. Alternativ kann Micardis in
Kombination mit Diuretika (,,Entwésserungstabletten®) eingenommen werden, wie z. B. Hydrochlorothiazid, fiir das
eine zuséatzliche blutdrucksenkende Wirkung mit Micardis nachgewiesen ist.

Zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Ereignissen ist die iibliche Dosis von Micardis 1 x t4glich 1 Tablette zu 80 mg.
Zu Beginn der vorbeugenden Behandlung mit Micardis 80 mg sollte der Blutdruck héufig kontrolliert werden.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden, sollte die iibliche Dosis 1 x taglich 40 mg nicht (iberschreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Micardis eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, Apotheker
oder an die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Micardis vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein Anlass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald es Ihnen
einféllt, und setzen Sie die Behandlung dann fort wie bisher. Wenn Sie die Tablette an einem Tag vergessen haben
einzunehmen, nehmen Sie am ndchsten Tag die Uibliche Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und erfordern eine sofortige medizinische Versorgung
Suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Sepsis* (auch ,,Blutvergiftung“ genannt — eine schwere Infektion mit entziindlichen Reaktionen des gesamten
Korpers), rasches Anschwellen der Haut und Schleimhdute (Angioddem); diese Nebenwirkungen sind selten
(konnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen), jedoch duBerst schwerwiegend. Sie sollten die Einnahme des
Arzneimittels abbrechen und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kdnnen unbehandelt einen
todlichen Ausgang haben.

Mdgliche Nebenwirkungen von Micardis
Héufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die behandelt werden, um Herz-Kreislauf-Ereignisse zu reduzieren.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Harnwegsinfektionen, Infektion der oberen Atemwege (z. B. Halsentziindung, Nebenhdhlenentziindung, allgemeine
Erkéltungskrankheiten), Mangel an roten Blutkdrperchen (Andmie), erhohte Kaliumspiegel, Einschlafstorungen,
Depression, Ohnmacht (Synkope), Schwindel (Vertigo), verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), niedriger Blutdruck
(Hypotonie) bei Patienten, die wegen hohen Blutdrucks behandelt werden, Schwindelgefiihl beim Aufstehen
(orthostatische Hypotonie), Kurzatmigkeit, Husten, Bauchschmerzen, Durchfall, Schmerzen im Bauchbereich,
Blahungen, Erbrechen, Juckreiz, vermehrtes Schwitzen, arzneimittelbedingter Ausschlag, Riickenschmerzen,
Muskelkrdmpfe, Muskelschmerzen (Myalgie), Einschrankung der Nierenfunktion (einschlieBlich akuten
Nierenversagens), Schmerzen im Brustbereich, Schwéachegefiihl und erhohter Kreatininspiegel im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Sepsis* (auch ,Blutvergiftung“ genannt — eine schwere Infektion mit entziindlichen Reaktionen des gesamten
Korpers und mdglicherweise todlichem Ausgang), Anstieg bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie),
Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion),
allergische Reaktion (z. B. Ausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden, pfeifende Atmung [Giemen], Schwellung

des Gesichts oder niedriger Blutdruck), niedrige Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes mellitus),
Angstzusténde, Schlafrigkeit, Sehstorungen, schneller Herzschlag (Tachykardie), Mundtrockenheit, Beschwerden
im Bauchbereich, Geschmacksstorung (Dysgeusie), Leberfunktionsstdrung (bei japanischen Patienten besteht
eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten dieser Nebenwirkung), rasches Anschwellen der Haut und
Schleimhdute (Angioddem einschlieBlich tédlichen Ausgangs), Ekzeme (Hautverdnderung), Hautrétung, Nesselsucht
(Urtikaria), schwerer arzneimittelbedingter Ausschlag, Gelenkschmerzen (Arthralgie), Schmerzen in Armen und
Beinen, Sehnenschmerzen, grippedhnliche Erkrankung, vermindertes Himoglobin (ein BluteiweiB), Anstieg des
Harnsdurespiegels, Anstieg von Leberenzymen oder Kreatinphosphokinase im Blut, niedrige Natriumwerte.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung)**.




Nicht bekannt B
Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall wurde nach der Anwendung ahnlicher Arzneimittel berichtet.

* Das Ereignis kdnnte entweder ein Zufallsbefund sein oder mit einem bisher unbekannten Wirkmechanismus in
Zusammenhang stehen.

** Félle von Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge wurden nach der Einnahme von Telmisartan berichtet. Es ist
jedoch nicht bekannt, ob dies durch Telmisartan verursacht wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
tber
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Micardis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Entnehmen Sie Ilhre Micardis Tablette
erst unmittelbar vor der Einnahme aus der Blisterpackung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Micardis enthalt
Der Wirkstoff ist: Telmisartan. Jede Tablette enthélt 40 mg Telmisartan.
Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon (K25), Meglumin, Natriumhydroxid, Sorbitol (E420) und Magnesiumstearat.

Wie Micardis aussieht und Inhalt der Packung
Micardis 40 mg Tabletten sind weiBe Oblong-Tabletten, in die auf der einen Seite die Code-Nr.
»DTH" und auf der anderen Seite das Firmenlogo eingeprégt sind.

Micardis steht in Blisterpackungen zu 14, 28, 56, 84 oder 98 Tabletten sowie in Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen mit 28 x 1, 30 x 1 oder 90 x 1 Tablette oder in Mehrfachpackungen mit 360 Tabletten (4 Packungen mit
90 x 1 Tablette) zur Verfligung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Inrem Land in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
km 5, Paiania - Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Griechenland

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S, Danemark.

Umgepackt von
Abacus Medicine B.V., Niederlande.

Micardis® ist eine eingetragene Marke von Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02.2025.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.



