Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg tabletit
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/12,5 mg tabletit
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/25 mg tabletit

telmisartaani/hydroklooritiatsidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny 1dédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kaytt6on. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja
Miten Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien sadilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletit sisdltdvét kahta vaikuttavaa ainetta, telmisartaania ja
hydroklooritiatsidia yhdessé tabletissa. Molemmat aineet auttavat hallitsemaan korkeaa
verenpainetta.

- Telmisartaani kuuluu lddkeaineryhmaéaén, jota kutsutaan nimelld angiotensiini II -reseptorin
antagonistit. Angiotensiini II on elimistossd syntyvé aine, joka aiheuttaa verisuonten
supistumista ja kohottaa ndin verenpainetta. Telmisartaani estdd angiotensiini II:n
vaikutuksen, mistd seuraa verisuonten laajeneminen ja alhaisempi verenpaine.

- Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien 1ddkeaineryhméaan. Nama ladkkeet
lisdavat virtsaneritystd ja alentavat siten verenpainetta.

Korkea verenpaine voi hoitamattomana vaurioittaa useiden elinten verisuonia, miké saattaa joissakin
tapauksissa johtaa syddnkohtaukseen, syddmen tai munuaisten vajaatoimintaan, aivohalvaukseen tai

sokeuteen. Kohonnut verenpaine ei yleensd aiheuta oireita ennen kuin elinvaurioita ilmenee. Tdmén

vuoksi on tdrkedd mitata verenpaine sddnnollisesti ja tarkistaa, onko se pysynyt normaalin rajoissa.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg ja 80 mg/12,5 mg -valmisteita kdytetaan
korkean verenpaineen (essentiaalisen hypertension) hoitoon aikuisille, joiden verenpainetta ei saada
riittdvéan hyvin hallintaan pelkélla telmisartaanihoidolla.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/25 mg -valmistetta kaytetaan korkean
verenpaineen (essentiaalisen hypertension) hoitoon aikuisille, joiden verenpainetta ei saada riittdvan
hyvin hallintaan Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/12,5 mg -tableteilla tai potilaille,
joita on aiemmin hoidettu erillisilla telmisartaani- ja hydroklooritiatsidihoidoilla.

Telmisartaania, jota Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina



heiltd saamiasi ohjeita.

2, Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -
tabletteja

Ali ota Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja

- jos olet allerginen telmisartaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen hydroklooritiatsidille tai muille sulfonamidijohdoksille

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen
kéayttdd on syyta valttdd myds alkuraskauden aikana — ks. kohta "Raskaus ja imetys™)

- jos sinulla on jokin vaikea maksan toiminnan héirié kuten kolestaasi tai sappitiehyeen
tukos (sappineste ei tyhjene hyvin maksasta ja sappirakosta) tai jokin muu vaikea
maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos ladkarisi on todennut, ettd veresi kaliumarvot ovat alhaiset tai kalsiumarvot korkeat,
eikd niitd ole saatu korjaantumaan hoidon avulla

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta
alentavalla lddkkeelld, joka sisdltda aliskireenid.

Jos jokin ylldolevista koskee sinua, kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle ennen
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dédkarin kanssa ennen kuin otat Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja, jos

sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista tiloista tai sairauksista:

- alhainen verenpaine (hypotensio), jota saattaa esiintyd, jos sinulla on nestehukkaa (elimistd on
menettdnyt liilkaa nestettd) tai nesteenpoistoléddkityksestd (diureetit), vihdsuolaisesta
ruokavaliosta, ripulista, oksentelusta tai hemodialyysihoidosta johtuva suolavajaus

- munuaissairaus tai munuaissiirre

- munuaisvaltimon ahtauma (kaventaa toisen tai molempien munuaisten verisuonia)

- maksasairaus

- sydanvaivoja

- diabetes

- kihti

- kohonneet aldosteroniarvot (veden ja suolan kertyminen kehoon, yhdessa useiden
veren mineraalien epdtasapainon kanssa)

- systeeminen lupus erythematosus (ns. punahukka eli SLE), sairaus, jossa
immuunijarjestelmd kédédntyy elimiston omia kudoksia vastaan

- vaikuttava aine hydroklooritiatsidi voi aiheuttaa epétavallisen reaktion, jonka seurauksena
on nddntarkkuuden huonontuminen ja silmékipu. Nama voivat olla oireita nesteen
kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd paineesta
silméssdsi ja voivat ilmetd tunneista viikkoihin Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -
hoidon aloittamisesta. Tdéma voi hoitamattomana johtaa pysyvadn ndaon heikkenemiseen.

- jos sinulla on ollut ihosy&pa tai jos sinulle kehittyy yllattdvd ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla
annoksilla, saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-
melanoomatyyppinen ihosy6pé) riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun
kaytdt Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta.

Keskustele lddkérin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen ottamisen jalkeen. Ladkari paattda hoidon
jatkamisesta. Ald lopeta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen ottamista oma-
aloitteisesti.



Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja
- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyisté ladkkeista:
* ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla
on diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
e aliskireeni
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi
elektrolyyttien (esim. kaliumin) maaran saannéllisesti. Katso myos kohdassa ”Al4
ota Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja” olevat tiedot.
- jos kaytéat digoksiinia
- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi
tulehdus tai nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jdlkeen. Jos
sinulle kehittyy vaikea hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen ottamisen jdlkeen, hakeudu
valittdmasti 1adkérin hoitoon.

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi.
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta ei suositella kédytettdvaksi raskauden
alkuvaiheessa, eikd sitd saa kéyttda raskauden ensimmadisen kolmen kuukauden jdlkeen. Raskauden
ensimmadisen kolmen kuukauden jdlkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks.
kohta ”Raskaus ja imetys™).

Hydroklooritiatsidihoito voi aiheuttaa elimistdssési elektrolyyttitasapainon hdiriéitd. Tyypillisid
nestetasapainon tai elektrolyyttitasapainon hdirididen oireita voivat olla esimerkiksi suun
kuivuminen, heikotus, tokkuraisuus, uneliaisuus, levottomuus, lihaskipu tai lihaskrampit,
pahoinvointi, oksentelu, lihasvdsymys tai poikkeavan nopea syddmen syke (yli 100 lyontia
minuutissa). Jos sinulla esiintyy jotakin ndistd, kerro asiasta ladkarillesi.

Kerro myds ladkarille, jos ihosi herkistyminen auringonvalolle lisdédntyy ja siihen liittyy ihon
palamisoireiden (kuten punoituksen, kutinan, turvotuksen, rakkulamuodostuksen) esiintymista
nopeammin kuin normaalisti.

Kerro l4édkdrille, ettd kaytdt Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -hoitoa, jos sinulle suunnitellaan
leikkausta tai nukutusta.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien verenpainetta alentava teho saattaa olla
mustaihoisilla potilailla tavanomaista huonompi.

Lapset ja nuoret
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen kéytt6d lasten tai alle 18-vuotiaiden nuorten
hoitoon ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ladkaérisi saattaa joutua muuttamaan muiden ladkkeidesi annosta tai ryhtyd muihin varotoimiin.

Joissakin tapauksissa saatat joutua lopettamaan jonkin ladkkeen kdyton. Tama koskee etenkin alla

lueteltavia ladkkeitd, jos niitd kdytetddn yhdessd Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien

kanssa:

- litiumia sisdltavat 1adkkeet tietyntyyppiseen masennukseen

- ladkkeet, joita kdytettdessd voi esiintyd veren kaliumarvojen alenemista (hypokalemiaa),
esimerkiksi muut nesteenpoistolddkkeet eli diureetit, ulostusladkkeet (esim. risiiniéljy),
kortikosteroidit (esim. prednisoni), kortikotropiini (erds hormoni), amfoterisiini
(sienilddke), karbenoksoloni (suun haavaumien hoitoon), bentsyylipenisilliininatrium (G-
penisilliini, erds antibiootti), salisyylihappo ja sen johdokset

- ladkkeet, jotka saattavat nostaa veren kaliumarvoja kuten, kaliumia sddstavét diureetit,
kaliumlisédt, kaliumia siséltavat suolan korvikkeet, ACE:n estijét, siklosporiini
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(immuunivastetta heikentdva ladke) ja muut ladkkeet kuten hepariininatrium
(verenohennuslédke)

- ladkkeet, joihin veren kaliumpitoisuuden muutokset vaikuttavat, kuten syddnlddkkeet
(esim. digoksiini) tai rytmihéiricladkkeet (esim. kinidiini, disopyramidi, amiodaroni,
sotaloli), psyykenldédkkeet (esim. tioridatsiini, klooripromatsiini, levomepromatsiini) ja
muut ladkkeet, kuten tietyt antibiootit (esim. sparfloksasiini, pentamidiini) tai tietyt
allergisten reaktioiden hoitoon kaytettavéat ladkkeet (esim. terfenadiini)

- diabetesladkkeet (insuliinit tai suun kautta otettavat ladkkeet kuten metformiini)

- kolestyramiini ja kolestipoli, ladkkeitd, joita kdytetddn veren korkeiden rasva-arvojen
alentamiseen

- verenpainetta kohottavat 1ddkkeet, kuten noradrenaliini

- lihaksia rentouttavat lddkkeet, kuten tubokurariini

- kalsiumlisét ja/tai D-vitamiinilis&t

- antikolinergiset ladkkeet (14dkkeitd, joita kdytetddn erilaisten sairauksien hoitoon esim.
ruoansulatuskanavan kouristusten, virtsarakon kouristusten, astman, matkapahoinvoinnin,
lihaskouristusten ja Parkinsonin taudin hoitoon seka esilddkityksend anestesiassa), kuten
atropiini ja biperideeni

- amantadiini (ladke Parkinsonin taudin hoitoon, kdytetddn myos tiettyjen virusten
aiheuttamien sairauksien hoitoon ja ehkéisyyn)

- muut verenpainelddkkeet, kortikosteroidit, kipulddkkeet (kuten tulehduskipulddkkeet
[NSAID]), sy6pé-, kihti- tai niveltulehduslddkkeet

- jos otat ACE:n estdjdé tai aliskireenid (katso myds tiedot kohdista ”Ald ota
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja” ja ”Varoitukset ja varotoimet”)

- digoksiini.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion saattaa voimistaa muiden korkean verenpaineen hoitoon
kaytettavien ladkkeiden tai muiden verenpainetta laskevien ladkkeiden (esim. baklofeeni ja
amifostiini) verenpainetta alentavaa vaikutusta. Matalaa verenpainetta saattaa lisdksi pahentaa
alkoholi, barbituraatit, narkoottiset aineet tai masennusldikkeet. Saatat huomata timéan huimauksena
ylos noustessa. Kysy ladkariltési, tuleeko jonkin muun ladkityksesi annosta muuttaa
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -hoidon aikana.

Tulehduskipulddkkeet (kuten asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni) saattavat heikentda
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien tehoa.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion ruuan ja alkoholin kanssa
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletit voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Keskustele 1ddkérin kanssa, ennen kuin kaytéat alkoholia. Alkoholi saattaa alentaa verenpainetta
entisestddn ja/tai suurentaa huimauksen tai pyorrytyksen tunteen riskia.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkari tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen kédytén ennen
raskautta tai heti kun tiedédt olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdmadn toista ladketta
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen sijaan.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden aikana, eiké
sitd saa kdyttdd raskauden ensimmadisen kolmen kuukauden jdlkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -

valmisteen kayttoa ei suositella imettiville dideille ja 1ddkéri voi maaratd sinulle toisen hoidon, jos
haluat imettaa.



Ajaminen ja koneiden kdytto
Joillakin saattaa esiintyd huimausta ja vasymystd Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -hoidon
aikana. Ald aja dldka kdytad koneita, jos sinua huimaa tai vasyttaa.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion sisdltda laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen
tdmén ladkkeen ottamista.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion sisiltdd natriumia
Tama ladke sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkdri on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletti vuorokaudessa. Yritd ottaa
tabletit samaan aikaan joka pdiva. Voit ottaa tabletit joko ruokailun yhteydessa tai muulloin. Tabletit
otetaan veden tai jonkin muun alkoholittoman nesteen kera. On tarkedd, ettd jatkat lddkkeen ottamista
pdivittdin, kunnes ladkérisi madraa toisin.

Jos sinulla on maksan toimintahdirititd, tavallinen annos ei saa ylittdd 40 mg/12,5 mg:aa
vuorokaudessa.

Jos otat enemman Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet vahingossa ottanut liilan monta tablettia, sinulla saattaa ilmeté oireita, kuten alhaista
verenpainetta ja nopeaa syddmen sykettd. Hidasta syddmen sykettd, huimausta, oksentelua,
munuaisten toiminnan heikentymistd, mukaan lukien munuaisten vajaatoimintaa, on myds
raportoitu. Koska valmiste siséltdd hydroklooritiatsidia, merkittdvda verenpaineen alenemista ja
matalia veren kaliumarvoja saattaa myds ilmetd, jotka voivat johtaa pahoinvointiin, uneliaisuuteen ja
lihaskramppeihin ja/tai epdsddnnolliseen syddamen sykkeeseen, joka liittyy yhtdaikaisesti kaytettdviin
ladkkeisiin, kuten digitalikseen tai tiettyihin rytmihéairioladkkeisiin.

Jos unohdat ottaa Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletin

Jos unohdat ottaa ladkeannoksesi, dld huolestu. Ota se heti, kun muistat ja jatka sitten normaaliin
tapaan. Jos unohdat jonain pdivdnd ottaa ladkeannoksesi, ota tavallinen annos seuraavana pdivana.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkarin hoitoa:

Sinun pitda ottaa valittdmasti 144kdriin yhteyttd, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:
sepsis* (kutsutaan usein “verenmyrkytykseksi”, on vakava infektio, koko elimiston
tulehdusreaktio), ihon tai limakalvon nopea turpoaminen (angioedeema), ihon pintakerroksen
rakkulamuodostus ja hilseily (toksinen epidermaalinen nekrolyysi); ndma haittavaikutukset ovat



harvinaisia (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 1 000:sta) tai yleisyytta ei tiedetd (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), mutta ne ovat erittdin vakavia. Potilaiden pitda lopettaa lddkkeen kaytto
ja ottaa valittomasti 1adkariin yhteyttd. Jos néitd haittavaikutuksia ei hoideta, ne voivat olla
kuolemaan johtavia. Sepsiksen lisddntynyttd esiintymistiheyttd on havaittu vain telmisartaanilla, sitd
ei voida kuitenkaan sulkea pois Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteelta.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
heitehuimaus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

alhaiset veren kaliumarvot, ahdistuneisuus, pyortyminen, kihelméivéa tunne, pistely
(tuntoharha), kiertohuimaus, syddmen tihedlyontisyys (takykardia), syddmen rytmin héiriot,
matala verenpaine, dkillinen verenpaineen lasku seisomaan noustessa, hengenahdistus, ripuli,
suun kuivuus, ilmavaivat, selkdkipu, lihaskramppi, lihaskipu, erektiohdiritt (kykeneméttomyys
saada tai jatkaa erektiota), rintakipu, veren virtsahappopitoisuuden nousu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 1 000:sta):

tulehdus keuhkoissa (keuhkoputkitulehdus), punahukan (systeeminen lupus
erythematosus) aktivoituminen tai paheneminen (sairaus, jossa elimistén
immuunijarjestelméa hyokkaa elimistda vastaan aiheuttaen nivelkipua, ihottumaa ja
kuumetta), kurkkukipu, nendn sivuontelotulehdus, surullinen mieliala (depressio),
nukahtamisvaikeudet (unettomuus), heikentynyt néko, hengitysvaikeus, vatsakipu,
ummetus, mahan turpoaminen (ruuansulatushdirié), huonovointisuuden tunne (oksentelu),
mahan limakalvon tulehdus (mahakatarri), epdnormaali maksan toiminta (japanilaista
alkuperda olevat potilaat tulevat kokemaan todenndkoisemmin tétd haittavaikutusta), ihon
punoitus, allergiset reaktiot kuten kutina tai ihottuma, lisdantynyt hikoilu, nokkosrokko,
nivelkipu ja kipu raajoissa, lihaskrampit, flunssankaltaiset oireet, kipu, veren matala
natriumpitoisuus, veren kreatiniinipitoisuuden, maksaentsyymien tai
kreatiniinikinaasiarvojen nousu.

Haittavaikutukset, joita on raportoitu jommalla kummalla ainesosalla, saattavat olla mahdollisia
haittavaikutuksia Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteelle, vaikka niitd ei ole havaittu
valmisteella tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa.

Telmisartaani
Pelkké&é telmisartaania kayttavilla potilailla on havaittu myos seuraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

ylempien hengitysteiden tulehdus (esim. kurkkukipu, nenén sivuontelotulehdus, flunssa),
virtsatieinfektiot, punasolujen puute (anemia), korkeat veren kaliumarvot, syddmen
harvalyontisyys (bradykardia), yskd, munuaisten toimintahdirié akuutti munuaisten
vajaatoiminta mukaan lukien, heikkous.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

alhainen verihiutaleiden mééra (trombosytopenia), tiettyjen veren valkosoluméédrien nousu
(eosinofilia), vakavat allergiset reaktiot (esim. yliherkkyys, anafylaktinen reaktio, ladkeihottuma),
matalat veren sokeripitoisuudet (diabeetikot), uneliaisuus, vatsavaivat, ihottuma (ekseema),
nivelrikko, jannetulehdus, hemoglobiiniarvon lasku (veren proteiini).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdcin 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
etenevad keuhkokudoksen arpeutuminen (interstitiaalinen keuhkosairaus)**.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

suoliston angioedeema: samankaltaisten valmisteiden kédyton jdlkeen on saatu ilmoituksia suoliston
turvotuksesta, joka aiheuttaa oireita, kuten vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.
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* Loydos saattaa olla sattumaa tai liittyd télld hetkelld tuntemattomaan mekanismiin.

**Telmisartaanin kdyton yhteydessé on raportoitu etenevéad keuhkokudoksen arpeutumista. Ei
kuitenkaan tiedetd, onko telmisartaani sen aiheuttaja.

Hydroklooritiatsidi
Pelkkéa hydroklooritiatsidia kdyttavilld potilailla on havaittu liséksi seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kdyttdjclld 10:std):
huonovointisuus (pahoinvointi), veren alhainen magnesiumpitoisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

verihiutalemddrien pieneneminen, mika lisdd verenvuodon tai mustelmien riskia (pienet, verenvuodon
aiheuttamat sinipunaiset merkit ihossa tai muissa kudoksissa), veren kohonnut kalsiumpitoisuus,
padnsarky.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjélld 10 000:sta):
Veren alentuneen kloridipitoisuuden johdosta kohonnut pH (héiriintynyt happo-eméstasapaino),
akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

sylkirauhastulehdus, iho- ja huulisydpé (ei-melanoomatyyppinen ihosy6pé), verisolumééarien
pieneneminen (tai jopa puuttuminen) kuten alhaiset veren punasoluarvot ja valkosoluarvot, vakavat
allergiset reaktiot (esim. yliherkkyys, anafylaktinen reaktio), ruokahalun heikkeneminen tai
ruokahaluttomuus, levottomuus, huimauksen tunne, ndén hamaértyminen tai keltaisena ndkeminen,
ndodntarkkuuden huononeminen ja silmékipu (mahdollisia merkkeja nesteen kertymisesta silméin
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista likitaittoisuudesta tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta), kuolioituva verisuonitulehdus, haimatulehdus, vatsavaivat, ihon tai
silmédnvalkuaisten keltaisuus, lupus-tyyppinen oireyhtyma (olotila muistuttaa systeemista lupus
erythematosus nimista sairautta, jossa elimiston immuunijarjestelméa hyokkaa elimist6d vastaan),
ihon héiriét kuten ihon verisuonitulehdus, lisdantynyt herkkyys auringonvalolle, ihottuma, ihon
punoitus, rakkulat huulilla, silmien alueella tai suussa, ihon kuoriutuminen, kuume (mahdolliset
monimuotoisen punavihoittuman merkit), heikkous, munuaistulehdus, munuaisten toimintahdirio,
sokerivirtsaisuus (glukosuria), kuume, elektrolyyttitasapainohdirio, korkeat veren kolesteroliarvot,
alentunut veriméaérd, kohonnut veren glukoosipitoisuus, vaikeudet veren/virtsan glukoosipitoisuuden
hallinnassa potilailla, joilla on todettu sokeritauti, kohonneet veren rasva-arvot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. Yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion —tablettien sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadran "EXP” jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
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Tama ladke ei vaadi 1ampétilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita. Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkké kosteudelle. Herkka valolle. Ota Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion -tabletti
lapipainolevystd juuri ennen ladkkeen ottoa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eika havittia talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéd Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg tai 80 mg/25 mg
sisdltaa

Vaikuttavat aineet ovat telmisartaani ja hydroklooritiatsidi. Yksi 40 mg/12,5 mg tabletti sisdltda

40 mg telmisartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia. Yksi 80 mg/12,5 mg tabletti sisdltdd 80 mg
telmisartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia. Yksi 80 mg/25 mg tabletti sisédltdd 80 mg
telmisartaania ja 25 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat mannitoli (E421), povidoni (povidoni K 25) (E1201), krospovidoni (E1202),
magnesiumstearaatti (E572), meglumiini, natriumhydroksidi (E524), laktoosimonohydraatti,
mikrokiteinen selluloosa (E460), hypromelloosi (hydroksipropyylimetyyliselluloosa) (E464),
natriumtérkkelysglykolaatti tyyppi A seka keltainen rautaoksidi (E172) (40 mg/12,5 mg ja

80 mg/25 mg tableteissa) tai punainen rautaoksidi (E172) (80 mg/12,5 mg tabletissa).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg ja 80 mg/25 mg —tabletit ovat pyoreitd,
valkoisia ja keltaisia kaksikerroksisia tabletteja.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/12,5 mg tabletit ovat pyoreitd, valkoisia ja
vaaleanpunaisia kaksikerroksisia tabletteja.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion —tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 14,
28, 56, 98 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, no 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 AZUQUECA DE HENARES (Guadalajara)
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.1.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg tabletter
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/12,5 mg tabletter
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/25 mg tabletter

telmisartan/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion
Hur du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion

Eventuella biverkningar

Hur Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion ar och vad det anvinds for

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion dr en kombination av tva aktiva &mnen, telmisartan och
hydroklortiazid i en tablett. Bada dessa amnen hjalper till att kontrollera hogt blodtryck.

- Telmisartan tillhor en grupp ldkemedel, som kallas angiotensin II-hdmmare. Angiotensin II
ar ett kropps eget d&mne som gor att dina blodkarl blir trangre vilket i sin tur leder till att ditt
blodtryck stiger. Telmisartan blockerar den hér effekten av angiotensin II, vilket leder till att
blodkérlen vidgas och blodtrycket sédnks.

- Hydroklortiazid hoér till en grupp ldkemedel som kallas tiaziddiuretika som orsakar
okad urinutséndring, vilket dven leder till en sdnkning av ditt blodtryck.

Hogt blodtryck som inte behandlas kan orsaka kéarlskador i flera organ, som i vissa fall kan leda till
hjartattack, hjartsvikt, njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck inga symptom innan
skadorna upptrader. Det ar darfor viktigt att regelbundet mata blodtrycket for att bekrafta att det ar
normalt.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg och 80 mg/12,5 mg anvénds for att
behandla hogt blodtryck (essentiell hypertoni) hos vuxna vars blodtryck inte kontrolleras
tillrdckligt nér enbart telmisartan anvands.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/25 mg anvands for att behandla hogt blodtryck
(essentiell hypertoni) hos vuxna vars blodtryck inte kan kontrolleras tillrackligt med
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/12,5 mg eller som tidigare behandlats med
telmisartan och hydroklortiazid som separata doser.

Telmisartan som finns i Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller
annan héilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion

Ta inte Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion

- om du &r allergisk mot telmisartan eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du é&r allergisk mot hydroklortiazid eller mot nagot sulfonamid-derivat

- gravida kvinnor ska inte ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion under de 6 sista
ménaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion, se Graviditet och amning).

- om du har svara leverproblem sasom gallstas eller gallviagsobstruktion (problem med avflode
av galla fran levern och gallblasan) eller ndgon annan svar leversjukdom

- om du har en svar njursjukdom

- om din ldkare faststaller att du har ldga kaliumnivaer eller hoga kalciumnivaer i blodet som
inte forbattras med behandling

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion om
nagot av ovanstaende galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion om du har eller har haft ndgot av

foljande tillstand eller sjukdomar:

- lagt blodtryck (hypotoni) som gérna uppstar om du ar uttorkad (kraftig forlust av
kroppsvitska) eller om du har saltbrist pd grund av diuretikabehandling (vétskedrivande
behandling), saltfattig diet, diarré, krakningar eller hemodialys

- njursjukdom eller om du har genomgatt en njurtransplantation

- njurartdrstenos (fortrangning pa blodkarl som leder till en eller bada njurarna)

- leversjukdom

- hjartproblem

- diabetes

- gikt

- forhojda aldosteronhalter (vatten och saltansamling i kroppen tillsammans med obalans av
olika mineraler i blodet)

- systemisk lupus erythematosus (&ven kallad ”lupus” eller ”SLE”) en sjukdom dér
kroppens immunsystem attackerar kroppen

- den aktiva substansen hydroklortiazid kan orsaka en ovanlig reaktion som orsakar
forsamrad syn och 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat
(mellan dderhinnan och senhinnan) eller ett 6kat tryck i ditt 6ga, och kan intrdffa inom
timmar till veckor efter att du tagit Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion. Det kan
leda till en permanent synnedséttning om tillstandet inte behandlas.

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under
behandlingen. Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt langvarig anvandning med
hoga doser, kan oka risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom
hudcancer). Skydda din hud fran exponering f6r solljus och UV-stralar medan du tar
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion.

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illamaende, krdkningar eller diarré efter att ha tagit
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta
inte att ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion pa eget bevag.

Tala med ldkare innan du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion
- om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
¢ en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sdrskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
¢ aliskiren
Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.
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kalium) i blodet med jadmna mellanrum. Se &ven informationen under rubriken ”Ta inte
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion™.
- om du tar digoxin
- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andnod eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion ska du omedelbart soka vard.

Om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta l1dkare.
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvédndas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se ”Graviditet
och amning”.

Behandling med hydroklortiazid kan orsaka stdrningar i elektrolytbalansen i din kropp. Typiska
symtom pa rubbad vitske- eller elektrolytbalans dr muntorrhet, svaghet, orkesloshet, somnighet,
rastloshet, muskelsmarta eller kramper, illamdende (sjukdomskénsla), krdkningar, trotthet i
musklerna och onormalt snabb puls (snabbare &dn 100 slag per minut). Om du upplever nagot av
dessa symptom ska du tala om det for din ldkare.

Du ska ocksa tala om for din ldkare om du upplever att huden &r mer kénslig for solljus, med
symtom som solbrdnna (som rodhet, klada, svullnad, bldsor) som utvecklas snabbare &n normalt.

Om du ska opereras eller sévas, ska du tala om for ldkare att du anvédnder
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion tabletter.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion kan vara mindre effektivt vid behandling f6r att sdnka
blodtrycket hos fargade patienter.

Barn och ungdomar
Anvindning av Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion hos barn och ungdomar upp till 18 ar
rekommenderas inte.

Andra likemedel och Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Din ldkare kan behéva dndra dosen pa de andra ldkemedlen eller vidta andra atgarder. I vissa fall kan
du behova sluta ta nagot av ldkemedlen. Detta géller sarskilt de 1dkemedlen listade nedan om de tas
samtidigt med Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion:

- littuminnehallande ldkemedel for att behandla vissa typer av depression

- likemedel forknippade med lagt kaliumvérde i blodet (hypokalemi) sdsom diuretika
(vétskedrivande lakemedel), laxermedel (t.ex. ricinolja), kortikosteroider (t.ex.
prednison), ACTH (ett hormon), amfotericin (ett svampdddande medel), carbenoxolon
(anvéands vid behandling av munsar), penicillin-G-natrium (ett antibiotikum), salicylsyra
och derivat

- ldkemedel som kan 6ka blodets kaliumvéarde som kaliumsparande diuretika,
kaliumtillskott, saltersattningsmedel som innehéller kalium, ACE-hdmmare ciklosporin
(ett Idkemedel som ddmpar immunférsvaret) och andra ldkemedel som heparinnatrium
(ett antikoagulantium)

- lakemedel vars effekt paverkas av forandringar av blodets kaliumvéarde som
hjartladkemedel (t.ex. digoxin) eller 1akemedel som kontrollerar din hjartrytm (t.ex.
kinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol), ldkemedel som anvédnds vid psykiska
sjukdomar (t.ex. tioridazin, klorpromazin, levomepromazin) och andra lékemedel som
vissa antibiotika (sparfloxacin, pentamidin) eller vissa allergilikemedel (terfenadin).

- diabetesldkemedel (insulin eller tabletter som metformin)

- lakemedel som anvénds for att sanka nivan av blodfetter (kolestyramin och kolestipol)

- blodtryckshojande ldkemedel som noradrenalin

- muskelavslappnande ldkemedel som tubokurarin
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- kalcium- och/eller vitamin D-tillskott

- antikolinerga likemedel (likemedel mot olika sjukdomstillstand t.ex. kramp i
magtarmkanalen, muskelspasmer i urinblasan, astma, aksjuka, muskelspasmer,
Parkinsons sjukdom och som stéd vid narkos) som atropin och biperiden

- amantadin (ldkemedel fér behandling av Parkinsons sjukdom som &ven anvéands for att
behandla eller férebygga vissa virussjukdomar)

- andra ldkemedel som anviands for att behandla hogt blodtryck, kortikosteroider,
smartstillande mediciner (sa kallade NSAID, antiinflammatoriska likemedel),
lakemedel for att behandla cancer, gikt eller artrit

- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se &ven information under rubrikerna *Ta
inte Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion” och ”Varningar och forsiktighet™)

- digoxin.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion kan 6ka den blodtryckssédnkande effekten av andra
lakemedel eller ladkemedel som kan sénka blodtrycket (t.ex. baklofen, amifostin). Dessutom kan lagt
blodtryck forvarras av alkohol, barbiturater, narkotika och antidepressiva ldkemedel. Du kan méarka
det som yrsel nér du star upp. Du ska dérfor radfraga din ldkare om du behéver dndra dosen pa
nagot av dina andra ldkemedel néar du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion.

Effekten av Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion kan reduceras nér du tar NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel, t.ex. acetylsalicylsyra och ibuprofen).

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion med mat och alkohol
Du kan ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion med eller utan mat.

Undvik att dricka alkohol tills du talat med ldkare. Alkohol kan géra att ditt blodtryck sdnks mer
och/eller 6ka risken att du blir yr eller svimmar.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta ldkare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion fore graviditet eller sa
snart du vet att du dr gravid och i stdllet rekommendera ett annat lakemedel till dig.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion bér inte anvdndas under graviditeten och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Berdtta for lakare om du ammar eller ténker borja amma. Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion
rekommenderas inte vid amning och ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma
ditt barn.

Korformaga och anviandning av maskiner
Vissa personer kdnner sig yra eller trotta nér de tagit Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion. Om du
kéanner dig yr eller trott ska du inte framfora fordon eller anvianda maskiner.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion

Ta alltid detta ldkemedel enligt 14karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos av Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion &r en tablett per dag. Forsok att ta
tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Du kan ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion med eller
utan foda. Tabletterna ska sviljas ned med lite vatten eller nagon annan alkoholfri dryck. Det &r
viktigt att fortsitta ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion varje dag tills ldkaren ger annat
besked.

Om din lever inte fungerar ordentligt bor normaldosen inte dverstiga 40 mg/12,5 mg en gang
dagligen.

Om du anvant for stor mangd av Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du av misstag tagit alltfor manga tabletter kan du fa symtom som 1agt blodtryck och
hjartklappning. Symtom som lag puls, yrsel, krakningar, férsdmrad njurfunktion inklusive njursvikt
har ocksa rapporterats. Pa grund av innehallet av hydroklortiazid kan pétagligt lagt blodtryck och
laga kaliumnivaer i blodet féorekomma, vilket kan ge illamaende, sémnighet och muskelkramper
och/eller oregelbundna hjértslag i samband med samtidig anvéandning av digitalis eller vissa
ldkemedel mot rytmrubbningar.

Om du har gléomt att ta Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion

Bli inte orolig om du glommer att ta en dos. Ta dosen sa snart du kommer ihag det och fortsétt
sedan som forut. Om du glémmer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nésta dag. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriava omedelbar medicinsk behandling.

Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagot av féljande symtom:

sepsis* (som ofta kallas ”blodforgiftning™), dr en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i
hela kroppen, hastig svullnad av hud och slemhinnor (angioodem), blasor och flagning av hudens
yttersta lager (toxisk epidermal nekrolys); dessa biverkningar &r sdllsynta (kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvéndare) eller har okdnd frekvens (toxisk epidermal nekrolys) men extremt allvarliga
och patienter ska sluta ta medicinen och omedelbart uppsoka ldkare. Tillstanden kan vara dédliga om
de inte behandlas. Okad férekomst av sepsis har observerats med enbart telmisartan, men kan dock
inte uteslutas for Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion.

Tankbara biverkningar av Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
Yrsel

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

minskande kaliumvérden, oro, svimning (synkopé), upplevelse av domningar, stickningar
(parastesier), svindel (vertigo), snabb hjartrytm (takykardi), hjartrytmrubbningar, 1dgt blodtryck,
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plotsligt blodtrycksfall nér du reser dig upp, andningssvarigheter (dyspné), diarré, muntorrhet,
flatulens, ryggsmarta, muskelspasmer, muskelvark, erektil dysfunktion (oférmaga att fa eller
bibehalla erektion), brostsmarta, 6kad urinsyraniva i blodet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

inflammation i lungorna (bronkit), aktivering eller forsamring av systemisk lupus erythematosus (en
sjukdom déar kroppens immunforsvar angriper den egna kroppen vilket orsakar ledsmaérta, hudutslag
och feber), halsont, inflammerade bihalor, nedstaimdhet (depression), sémnsvarigheter (insomnia),
nedsatt syn, andningssvarigheter, magsmarta, forstoppning, vaderspanning (dyspepsi), illamaende
(krdkningar), inflammation i magen (gastrit), avvikande leverfunktion (japanska patienter 16per
storre risk att fa den biverkan), rodnad av huden (erytem), allergiska reaktioner som klada eller
utslag; 6kad svettning, ndsselutslag (urtikaria), ledvérk (artralgi) och smérta i armar och ben,
muskelkramper, influensalik sjukdom, smaérta, 1dga nivaer av natrium i blodet, 6kade nivaer av
kreatinin, leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet.

Biverkningar som rapporterats fér en av de enskilda komponenterna, kan vara en mojlig biverkan
med Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion, &ven om de inte observerats i kliniska studier med
detta ldkemedel.

Telmisartan
Hos patienter som enbart anvander telmisartan har dessutom féljande biverkningar rapporterats:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

ovre luftvagsinfektion (till exempel halsont, inflammerade bihalor, vanlig forkylning),
urinvagsinfektioner, brist pa réda blodkroppar (anemi), hoga kaliumnivaer, ldngsam hjértrytm
(bradykardi), hosta, nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt, svaghet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

lagt antal blodplattar (trombocytopeni), 6kning av vissa vita blodkroppar (eosinofili), allvarliga
allergiska reaktioner (till exempel 6verkanslighet, anafylaktisk reaktion, lakemedelsutslag), 1ag
blodsockerhalt (hos patienter med diabetes), somnolens, orolig mage, eksem (en hudsjukdom), artros,
seninflammation, minskade hemoglobinnivaer (ett protein i blodet).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):
progressiv drrbildning i lungvévnad (interstitiell lungsjukdom)**.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvédndare):
intestinalt angio6dem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krdkningar och
diarré har rapporterats efter anviandning av liknande ldkemedel.

* Dessa biverkningar kan vara en tillfdllighet eller ha samband med en mekanism som for
ndrvarande inte ar kand.

** Det har rapporterats fall av progressiv drrbildning i lungvédvnad vid behandling med telmisartan.
Man vet dock inte om telmisartan ar orsaken.

Hydroklortiazid
Hos patienter som enbart anvander hydroklortiazid har dessutom féljande biverkningar rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
illamaende, 1ag halt av magnesium i blodet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):

minskat antal blodplattar vilket kar risken f6ér blédning eller blamérken (sma lila-réda prickar i hud
eller annan vdvnad orsakad av blédning), hg halt av kalcium i blodet, huvudvark.
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Mycket sédllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
forhojt pH (rubbad syra—basbalans) pa grund av 1ag kloridhalt i blodet, akut andnédssyndrom (tecken
pa detta &r svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéindare):

Inflammation i salivkortel, hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer), minskat antal (eller till
och med brist pa) blodkroppar, inklusive lagt antal réda och vita blodkroppar, allvarliga allergiska
reaktioner (t.ex. Overkdnslighet, anafylaktiska reaktioner), minskad aptit eller aptitldshet, rastlshet,
yrsel, dimsyn eller gulfargat synfilt, forsdmrad syn och 6gonsmarta (mojliga tecken pa
vitskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut narsynthet eller glaukom med
sluten kammarvinkel), inflammation i blodkérl (nekrotiserande vaskulit), inflammerad
bukspottkdrtel, orolig mage, gulnad hud eller gulnade 6gon (gulsot), lupusliknande syndrom (ett
tillstand liknande en sjukdom kallad systemisk lupus erythematosus dér kroppens immunférsvar
angriper den egna kroppen), hudsjukdomar sasom inflammerade blodkarl i huden, 6kad kanslighet
for solljus, utslag, hudrodnad, blasor pa lappar, 6gon eller mun, fjdllande hud, feber (m6jliga tecken
pa erythema multiforme), svaghet, njurinflammation eller férsamrad njurfunktion, glukos i urinen
(glukosuri), feber, forsamrad saltbalans (elektrolytbalans), htga blodkolesterolnivaer, minskad
blodvolym, 6kade blodglukosnivéer, svarigheter att kontrollera blod/uringlukosnivaer hos patienter
med diabetes eller fett i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgdngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ljuskéansligt. Ta
ut Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion-tabletten ur blisterférpackningen precis innan du ska ta den.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar telmisartan och hydroklortiazid. Varje 40 mg/12,5 mg tablett innehaller

40 mg telmisartan och 12,5 mg hydroklortiazid. Varje 80 mg/12,5 mg tablett innehéaller 80 mg
telmisartan och 12,5 mg hydroklortiazid. Varje 80 mg/25 mg tablett innehéller 80 mg telmisartan och

25 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsimnen dr mannitol (E421), povidon (povidon K 25) (E1201), krospovidon (E1202),
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magnesiumstearat (E572), meglumin, natriumhydroxid (E524), laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa (E460), hypromellos (hydroxipropylmethylcellulosa) (E464), natriumstérkelseglykolat typ A
samt gul jarnoxid (E172) (i 40 mg/12,5 mg och 80 mg/25 mg tabletter) eller réd jarnoxid (E172) (i

80 mg/12,5 mg tabletter).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 40 mg/12,5 mg och 80 mg/25 mg tabletter &r runda
tvaskiktstabletter med vit och gul farg.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion 80 mg/12,5 mg tabletter &r runda tvaskiktstabletter med vita
och rosa farg.

Telmisartan/Hydrochlorothiazide Orion finns i blisterforpackningar innehéllande 14, 28, 56,
98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, no 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 AZUQUECA DE HENARES (Guadalajara)
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 21.1.2025
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