A. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Telmark 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Telmark 40 mg kalvopaallysteiset tabletit
Telmark 80 mg kalvopaallysteiset tabletit

telmisartaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisaltdaa sinulle tarkeitad tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on méardtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1adkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Telmark on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Telmark-tabletteja
Miten Telmark-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Telmark-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

R

1. Mitd Telmark on ja mihin sita kaytetadn

Telmark kuuluu lddkeaineryhmaéén, joka tunnetaan nimelld angiotensiini II -reseptorin salpaajat.
Angiotensiini II on elimistdssa syntyva aine, joka aiheuttaa verisuonten supistumista ja kohottaa
ndin verenpainetta. Telmark estdd angiotensiini II:n vaikutuksen, mistd seuraa verisuonten
laajeneminen ja alhaisempi verenpaine.

Telmarkia kaytetaan essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon aikuisille.
”Essentiaalinen” tarkoittaa, ettd korkea verenpaine ei aiheudu muista sairauksista.

Korkea verenpaine voi hoitamattomana vaurioittaa useiden elinten verisuonia, mika saattaa
joissakin tapauksissa johtaa syddnkohtaukseen, syddmen tai munuaisten vajaatoimintaan,
aivohalvaukseen tai sokeuteen. Kohonnut verenpaine ei yleensa aiheuta oireita ennen kuin
elinvaurioita ilmenee. Tdémén vuoksi on tirkedd mitata verenpaine sddnnollisesti ja tarkistaa,
onko se pysynyt normaalin rajoissa.

Telmarkia kdytetadn myos vihentdmé&an sydén- ja verisuoniperdisid tapahtumia (kuten
sydénkohtaus tai aivohalvaus) aikuisilla riskipotilailla, joilla syddmen tai jalkojen
verenkierto on heikentynyt tai ahtautunut, joilla on ollut aivohalvaus tai joilla on
riskitekijoitd sisdltdava diabetes. Ladkari kertoo sinulle, jos sinulla on suuri riski saada
téllaisia tapahtumia.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Telmark-

tabletteja Ali kidyta Telmark-tabletteja

o jos olet allerginen telmisartaanille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)



o raskauden ensimmaéisen kolmen kuukauden jélkeen (on myos parempi vélttdd Telmark-
valmisteen kayttdad alkuraskauden aikana — katso kohta Raskaus)

o 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

o jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta

alentavalla ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

Jos jokin ylldolevista koskee sinua, kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen
Telmarkin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14dkarin kanssa ennen kuin kéytédt Telmark-tabletteja, jos sinulla on tai on aiemmin
ollut jokin seuraavista tiloista tai sairauksista:

- Munuaissairaus tai munuaissiirre

- Munuaisvaltimon ahtauma (kaventaa toisen tai molempien munuaisten verisuonia)

- Maksasairaus

- Sydéanvaivoja

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

- Alhainen verenpaine (hypotensio), jota saattaa esiintyd, jos sinulla on nestehukkaa
(elimistd on menettanyt liikaa nestettd), tai esim. nesteenpoistolddkityksestd (diureetit),
vahésuolaisesta ruokavaliosta, ripulista tai oksentelusta johtuva suolavajaus

- Veresi kaliumpitoisuus on koholla

- Diabetes

Kerro ldékérille ennen Telmark-valmisteen kayttoa:

o jos kdytdt mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista ladkkeista:
- ACE:n estdja (esim. enalapriili, lisinopriili, ramipriili jne.), erityisesti jos

sinulla on diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni
Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi
elektrolyyttien (esim. kaliumin) méaéran saannéllisesti. Katso my®s kohdassa ”Al4
kaytd Telmark-tabletteja” olevat tiedot.

. jos kaytét digoksiinia.

Kerro ladkérillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Telmarkia ei suositella
kéaytettdvaksi raskauden alkuvaiheessa, eika sitd saa kdyttda raskauden ensimmadisen kolmen
kuukauden jédlkeen, koska valmisteen kéytto siind vaiheessa voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi (katso kohta Raskaus).

Kerro ladkarille, ettd kdytat Telmarkia, jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai nukutusta.

Telmark-tablettien verenpainetta alentava teho saattaa olla mustaihoisilla potilailla
tavanomaista huonompi.

Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Telmark ottamisen jalkeen. Ladkari paattdd hoidon jatkamisesta. Ald lopeta Telmark ottamista
oma-aloitteisesti.

Lapset ja nuoret
Telmarkin kayttod lasten tai alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon ei suositella.



Muut ladkevalmisteet ja Telmark

Kerro ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettédin
kéyttényt tai saatat joutua kdyttdmdan muita ladkkeitd. Ladkérisi on ehkd muutettava
annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin. Joissakin tapauksissa saatat
joutua lopettamaan jonkin lddkkeen kadytén. Tdma koskee etenkin alla lueteltavia ladkkeitd,
jos niitd kdytetdan yhdessa Telmarkin kanssa:

- Litiumia sisdltavét ladkkeet tietyntyyppiseen masennukseen

- Veren kaliumarvoja mahdollisesti suurentavat lddkkeet kuten kaliumia sisaltavat
suolan korvikkeet, kaliumia sdastdvét nesteenpoistolddkkeet (tietyt diureetit), ACE:n
estdjdt, angiotensiini II -reseptorin salpaajat, tulehduskipuldédkkeet (esim. aspiriini tai
ibuprofeeni), hepariini, immunosuppressorit (esim. siklosporiini tai takrolimuusi) ja
antibiootti trimetopriimi

- Nesteenpoistolddkkeet (diureetit), erityisesti kdytettdessd suuria annoksia yhdessa
Telmarkin kanssa, saattavat aiheuttaa kehon liiallista nestehukkaa ja alhaista
verenpainetta (hypotensio)

- Jos otat ACE:n estdja4 tai aliskireenid (katso my®os tiedot kohdista Al kéytd Telmark-
tabletteja ja ”Varoitukset ja varotoimet™)

- digoksiini.

Telmarkin teho saattaa heikentyd kéyttdessasi tulehduskipulddkkeitd (esim. aspiriinia tai
ibuprofeenia) tai kortikosteroideja.

Telmark saattaa voimistaa muiden korkean verenpaineen hoitoon kéytettavien ladkkeiden tai
muiden verenpainetta laskevien ladkkeiden (esim. baklofeeni ja amifostiini) verenpainetta
alentavaa vaikutusta.

Matalaa verenpainetta saattaa liséksi pahentaa alkoholi, barbituraatit, narkoottiset aineet tai
masennuslddkkeet. Saatat huomata tdiméan huimauksena yl6s noustessa. Kysy ladkariltasi,
tuleeko jonkin muun ladkityksesi annosta muuttaa Telmark-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro lddkarillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ladkéri neuvoo sinua
yleensd lopettamaan Telmark-valmisteen kédyton ennen kuin tulet raskaaksi tai heti kun tiedéat
olevasi raskaana ja maaraa sinulle toisen ladkkeen Telmark-valmisteen sijaan. Telmark-
valmistetta ei suositella kédytettavaksi alkuraskauden aikana, eiké sitd saa kayttda raskauden
ensimmdisen kolmen kuukauden jélkeen. Valmisteen kdytto voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn ensimmadaisen kolmen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Kerro ladkérille, jos imetét tai olet aloittamassa imetyksen. Telmark-valmistetta ei suositella

imettaville dideille. Ladkari voi maaréta sinulle toisen ladkkeen, jos haluat imettéd, etenkin jos
lapsesi on vastasyntynyt tai on syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin henkil6illd saattaa esiintya haittavaikutuksia, kuten pyortymista tai pyorittdvaa
tunnetta (huimausta) Telmark-hoidon aikana. Ald aja 4ldkd kéytd koneita, jos sinulla esiintyy

nditd haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista



vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1dékehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Telmark sisaltaa laktoosia.
Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen Telmark-
valmisteen kayttamista.

Telmark sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. Miten Telmark-tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Telmark tabletti vuorokaudessa. Yritd ottaa tabletit samaan aikaan
joka pdivéd. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletit niellddn kokonaisina
veden tai jonkin muun alkoholittoman nesteen kera. On tarkead, ettd jatkat Telmarkin ottamista
pdivittdin, kunnes ladkéri maéraa toisin. Jos sinusta tuntuu, ettd Telmark-tablettien vaikutus on
liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta ladkarillesi tai apteekkiin.

Korkean verenpaineen hoidossa tavanomainen annos useimmille potilaille on yksi Telmark
40 mg tabletti kerran vuorokaudessa verenpaineesi pitdmiseksi tasaisena seuraavan 24 tunnin
ajan. Ladkarisi voi kuitenkin joskus suositella pienempdd 20 mg:n annosta tai suurempaa 80
mg:n annosta. Telmarkia voidaan kdyttda vaihtoehtoisesti yhdessd nesteenpoistolddkkeiden
(diureettien), kuten hydroklooritiatsidin, kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu lisddvan
additiivisesti Telmarkin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Sydén- ja verisuoniperdisten tapahtumien vdahentdmisessd tavanomainen annos on yksi
Telmark 80 mg tabletti kerran vuorokaudessa. Telmark 80 mg tableteilla toteutettavan
ennaltaehkdisevan hoidon alussa verenpainetta seurataan sadannollisesti.

Jos sinulla on maksan toimintahdirioitd, tavallinen annos ei saa ylittdd 40 mg:aa vuorokaudessa.
Jos otat enemmain Telmarkia kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd

vahingossa, ota aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Telmarkia

Jos unohdat ottaa ladkeannoksesi, dld huolestu. Ota se heti, kun muistat ja jatka sitten
normaaliin tapaan. Jos unohdat jonain pédivani ottaa lddkeannoksesi, ota tavallinen annos
seuraavana pdivand. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-

annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia timéan ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkarin hoitoa:
Sinun pitédd ottaa valittomasti lddkariin yhteyttd, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

Sepsis* (kutsutaan usein “verenmyrkytykseksi”, on vakava infektio, koko elimiston
tulehdusreaktio), ihon tai limakalvon nopea turpoaminen (angioedeema); ndmé
haittavaikutukset ovat harvinaisia (saattaa esiintyé enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta),
mutta ne ovat erittdin vakavia. Potilaiden pitdd lopettaa ladkkeen kdytto ja ottaa vélittémasti
ladkériin yhteyttd. Jos nditd haittavaikutuksia ei hoideta, ne voivat olla kuolemaan johtavia.

Telmark-valmisteen mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6lld 10:std):
Matala verenpaine (hypotensio) potilailla, joita hoidetaan sydén- ja verisuoniperdisten
tapahtumien vdhentdmiseksi.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla 100:sta):
Virtsatieinfektio, ylempien hengitysteiden tulehdus (esim. kurkkukipu, sivuontelotulehdus,
flunssa), punasolujen puute (anemia), korkea veren kaliumpitoisuus, nukahtamisvaikeus,
alakuloisuuden tunne (masentuneisuus), pyortyminen, huimauksen tunnetta (kiertohuimaus),
hidas syddmen syke (bradykardia), matala verenpaine (hypotensio) verenpainetautipotilailla,
huimaus noustessa ylos (ortostaattinen hypotensio), hengenahdistus, yska, vatsakipu, ripuli,
kipu vatsassa, vatsan turvotus, oksentelu, kutina, lisddntynyt hikoilu, ladkeihottuma, selkakipu,
lihaskouristukset, lihaskipu, munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien akuutti munuaisten
vajaatoiminta), kipu rintakehéssd, heikkouden tunne, veren kreatiniinipitoisuuden nousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintddan yhdella henkil6lla 1 000:sta):

Sepsis* (kutsutaan usein “verenmyrkytykseksi”, on vakava infektio, koko elimiston
tulehdusreaktio, joka voi johtaa kuolemaan), veren tiettyjen valkosoluméarien nousu
(eosinofilia), verihiutaleiden védhdinen mééra (trombosytopenia), vaikea allerginen reaktio
(anafylaktinen reaktio), allergiset reaktiot (esim. ihottuma, kutina, hengitysvaikeus, hengityksen
vinkuminen, kasvojen turpoaminen tai matala verenpaine), matalat veren sokeripitoisuudet
(diabeetikot), ahdistuneisuuden tunnetta, uneliaisuus, heikentynyt ndkd, syddmen nopea
lyontitiheys (takykardia), kuiva suu, epamiellyttdvé tunne vatsassa, makuhdirio, epanormaali
maksan toiminta (japanilaista alkuperd4 olevat potilaat tulevat kokemaan todenndkdisemmmin
titd haittavaikutusta), ihon ja limakalvon nopea turpoaminen, joka voi myos johtaa kuolemaan
(angioedeema, mukaan lukien kuolemaan johtava), ekseema (ihotauti), ihon punoitus,
nokkosrokko (urtikaria),vaikea lddkeihottuma, nivelkipu, raajakipu, jannekipu, flunssankaltaiset
oireet, hemoglobiiniarvon lasku (veren proteiini), veren virtsahappopitoisuuden nousu,
maksaentsyymien tai kreatiniinikinaasiarvojen nousu veressd, matalat natriumarvot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdella henkil6lla 10
000:sta): Eteneva keuhkokudoksen arpeutuminen (interstitiaalinen keuhkosairaus)**

Tuntematon:

Suoliston angioedeema: samankaltaisten valmisteiden kdyton jdlkeen on saatu ilmoituksia
suoliston turvotuksesta, joka aiheuttaa oireita, kuten vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua ja
ripulia.

* Loydos saattaa olla sattumaa tai liittya tédlld hetkelld tuntemattomaan mekanismiin.



**Telmisartaanin kdyton yhteydessa on raportoitu etenevdd keuhkokudoksen arpeutumista. Ei
kuitenkaan tiedetd onko telmisartaani sen aiheuttaja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Telmark-tablettien sidilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kdyta tita ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamaérin "EXP”
jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Ota Telmark-tabletti
lapipainopakkauksesta juuri ennen lddkkeen ottoa.

Laékkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmaéttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Telmark sisaltaa
Vaikuttava aine on telmisartaani. Yksi tabletti sisaltdd 20 mg, 40 mg tai 80 mg telmisartaania.

Muut aineet ovat:
Natriumhydroksidi

Povidoni (K-25)

Meglumiini
Laktoosimonohydraatti
Krospovidoni

Keltainen rautaoksidi (E172)
Magnesiumstearaatti

Kalvopadllyste sisaltaa:
Hypromelloosi
Titaanidioksidi (E171)
Makrogoli-400

Talkki

Keltainen rautaoksidi (E172)

Telmark-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Telmark 20 mg tabletit ovat keltaisia pyoreitd kalvopéaallysteisia tabletteja, joihin on
kaiverrettu’20’ toiselle puolelle ja *T’ toiselle puolelle.

Telmark 40 mg tabletit ovat keltaisia kapselinmuotoisia kalvopaéllysteisia tabletteja, joihin on
kaiverrettu 40’ toiselle puolelle ja *T’ toiselle puolelle.

Telmark 80 mg tabletit ovat keltaisia kapselinmuotoisia kalvopaallysteisid tabletteja, joihin on
kaiverrettu ’80’ toiselle puolelle ja *T’ toiselle puolelle.

Telmark-tabletteja on saatavana 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90 tai 98 tabletin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmistaja

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Fibichova 143,

566 17 Vysoké Myto,

Tsekin tasavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.03.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Telmark 20 mg filmdragerade tabletter
Telmark 40 mg filmdragerade tabletter

Telmark 80 mg filmdragerade tabletter
telmisartan

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Telmark ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Telmark
Hur du anvéander Telmark

Eventuella biverkningar

Hur Telmark ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

DURWN

1. Vad Telmark ar och vad det anviands for

Telmark tillhér en grupp ldkemedel, som kallas angiotensin-II-receptorblockerare. Angiotensin II &r ett
kroppseget dmne som far blodkarlen att dras samman, vilket leder till att blodtrycket stiger. Telmark
hdammar denna effekt av angiotensin II, vilket leder till att blodkérlen vidgas och blodtrycket sjunker.

Telmark anvands for att behandla férhéjt blodtryck, s k essentiell hypertension hos vuxna.
Essentiell betyder att det hoga blodtrycket inte orsakas av nagon annan sjukdom.

Hogt blodtryck som inte behandlas, kan medféra skador pa blodkaérlen i flera organ. Detta kan leda till
hjartattacker, hjart- eller njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck inga symtom innan
skadorna upptrader. Det &r darfor viktigt att regelbundet méta blodtrycket for att kontrollera om det
ligger inom normalvérdena.

Telmark anvinds ocksa for att minska antalet hjart/karl-handelser (som hjartattack eller
stroke/hjarnblodning) hos vuxna som &r i riskgruppen pa grund av minskad eller blockerad
blodtillforsel till hjarta eller ben, eller som har haft en stroke eller har hogriskdiabetes. Din ldkare kan
tala om for dig om du har hog risk for sddana handelser.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Telmark

Anvand inte Telmark

e om du dr allergisk mot telmisartan eller ndgot annat innehdllsémne i detta l1akemedel (anges i
avsnitt 6).

e gravida kvinnor ska inte anvinda Telmark under de 6 sista mdnaderna av graviditeten. (Aven
tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Telmark, se Graviditet och amning).

e om du har svéra leverproblem som kolestas eller gallvigsobstruktion (problem med avflode av
galla fran levern och gallbldsan) eller ndgon annan svér leversjukdom.

e om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och du behandlas med ett blodtrycksséankande
ldkemedel som innehdller aliskiren.



Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig ska du beritta det for din ldkare eller apotekspersonal
innan du anvander Telmark.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Telmark om du har eller har haft nagon av foljande sjukdomar eller
tillstand:

Njursjukdom eller njurtransplantation.

Njurartérstenos (sammandragning av blodkarlen i en eller bada njurarna).

Leversjukdom.

Hjartproblem.

Forhojda aldosteronhalter (vatten- eller saltansamlingar i kroppen samt forandrad mineralbalans

i blodet).

e Lagt blodtryck (hypotension), som kan uppsta om du &r uttorkad (har férlorat mycket
kroppsvitska) eller har brist pa salt pga diuretikabehandling (vétskedrivande behandling),
diet med lagt saltintag, diarré eller krdkningar.

e Hog kaliumhalt i blodet.

e Diabetes.

Tala med ldkare innan du tar Telmark:
* om du tar nagot av foljande ldkemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.
Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jdmna mellanrum. Se &ven information under rubriken “Anvénd inte Telmark”.
e om du tar digoxin.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Telmark
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det d& kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

Vid operation eller narkos ska du tala om for din ldkare att du anvander Telmark.
Telmark kan vara mindre effektivt vid behandling for att sdnka blodtrycket hos fargade patienter.

Tala med ldkare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Telmark. Din ldakare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta Telmark pa eget
bevag.

Barn och ungdomar
Telmark rekommenderas inte vid behandling av barn eller ungdomar upp till 18 ars alder.

Andra lakemedel och Telmark

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel. Din ldkare kan behéva dndra dosen av andra ldkemedel eller vidta andra
forsiktighetsatgarder. I vissa fall kan du behova avbryta behandlingen med ett 1akemedel. Detta géller
sarskilt om ldkemedlen nedan tas samtidigt som Telmark.

e Likemedel som innehdller litium for behandling av vissa typer av depression.

e [.ikemedel som Okar kaliumnivan i blodet, t ex kalium-innehallande salterséttning,
kaliumsparande diuretika (vissa vétskedrivande tabletter), ACE-hdmmare, angiotensin II-
receptorblockerare, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, t ex
acetylsalicylsyra eller ibuprofen), heparin, immunsuppressiva likemedel (t ex ciklosporin



eller takrolimus) och trimetoprim (antibiotika).
¢ Diuretika (vdtskedrivande tabletter) kan, sarskilt om de tas i hog dos tillsammans
med Telmark, leda till alltfor stor vatskeforlust och 1agt blodtryck (hypotension).
e  Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se @ven information under rubrikerna
“Anvand inte Telmark” och ”Varningar och forsiktighet).
e Digoxin.

Effekten av Telmark kan reduceras nar du tar NSAID (icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel,
t ex acetylsalicylsyra eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Telmark kan ¢ka den blodtryckssdnkande effekten av andra likemedel som anvands for att behandla
hogt blodtryck eller 1akemedel som kan sénka blodtrycket (t. ex. baklofen, amifostin).

Dessutom kan lagt blodtryck férvarras av alkohol, barbiturater, narkotika och antidepressiva
lakemedel. Du kan maérka det som yrsel nar du star upp. Du bor radgéra med ldakare om du behéver
justera dosen av dina andra lakemedel nér du tar Telmark.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Telmark fore graviditet eller sd snart du vet att du &r gravid och
istdllet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Telmark bor inte anvdndas i borjan av graviditeten
och ska inte anvindas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka
fosterskador.

Amning

Beriétta for din lakare om du ammar eller tdnker bérja amma. Telmark rekommenderas inte vid
amning och din ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Formaga att framfora fordon och anvianda maskiner
Vissa ménniskor kan uppleva biverkningar som svimning eller kénsla av yrsel (vertigo) nér de tar
Telmark. Om du upplever dessa biverkningar, ska du inte kora eller hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads dérfor all information i denna bipacksedel

for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Telmark innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter ska du ta kontakt med din ldkare innan du borjar anvanda Telmark.

Telmark innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Telmark

Anvind alltid Telmark enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos av Telmark &r en tablett om dagen. Forsok att ta tabletten vid samma tid varje
dag.
Du kan ta Telmark med eller utan mat. Du ska svilja tabletterna hela med ett glas vatten eller nagon



annan alkoholfri dryck. Det &r viktigt att ta Telmark varje dag tills lakaren ger andra instruktioner.
Vénd dig till din ldkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Telmark &r for stark
eller for svag.

For behandling av hogt blodtryck dr normaldosen av Telmark for de flesta patienter en tablett 40 mg
en gang dagligen for att kontrollera blodtrycket under 24 timmar. Men ibland kan din ldkare ha
rekommenderat en ldgre dos (en 20 mg tablett) eller en hogre dos (en 80 mg tablett). Alternativt kan
Telmark anvédndas tillsammans med ett diuretikum (véitskedrivande likemedel) t ex hydroklortiazid,
som har visats ge ytterligare blodtryckssdnkande effekt tillsammans med Telmark.

For att minska antalet hjart/kérl-hdndelser ar vanlig dos en tablett Telmark 80 mg en gang om dagen.
I borjan av den forebyggande behandlingen med Telmark 80 mg ska blodtrycket undersokas ofta.

Om du har nedsatt leverfunktion bér normaldosen inte dverstiga 40 mg en gang dagligen.

Om du har anvént for stor mangd av Telmark

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.

09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Telmark

Om du skulle gldomma att ta medicinen, ska du inte vara orolig. Ta dosen sa snart du kommer ihdg det
och fortsitt som tidigare. Om du glommer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen ndsta dag.
Du ska inte ta dubbel dos for att kompensera.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare beh&ver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krdava omedelbar medicinsk behandling.
Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av foljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas “blodférgiftning” &r en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i
hela kroppen), hastig svullnad av hud och slemhinnor (angio6dem). Dessa biverkningar ar séllsynta
(kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare) men extremt allvarliga och patienter ska sluta ta
medicinen och omedelbart uppsoka ldkare. Tillstinden kan vara dédliga om de inte behandlas.

Tankbara biverkningar av Telmark:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Lagt blodtryck (hypotoni) hos anvandare som behandlas for att minska antalet hjért/karl-handelser.

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

Urinvégsinfektioner, ovre luftvdgsinfektion (t ex halsont, inflammerade bihélor, vanlig

forkylning),

brist pa roda blodkroppar (anemi), hoga kaliumnivaer, svarighet att somna, nedstamdhet
(depression), svimning (synkope), en kénsla av yrsel (vertigo), langsam hjartrytm (bradykardi), lagt
blodtryck (hypotension) hos anvandare som behandlas for hogt blodtryck, yrsel ndr man reser sig
upp (ortostatisk hypotension), andfaddhet, hosta, magsmartor, diarré, ont i magen, svullnad,
krakningar, klada, svettning, hudutslag pga ldkemedel, ryggsmarta, muskelkramp, muskelsmarta
(myalgi), nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt, brostsmarta, svaghet och 6kad halt kreatinin i
blodet.



Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Sepsis* (som ofta kallas “blodférgiftning”, dr en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen, som kan leda till déden), 6kat antal av vissa vita blodkroppar (eosinifili), 1agt antal
blodplattar (trombocytopeni), svara allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion), allergiska reaktioner
(t ex hudutslag, klada, svarighet att andas, visande andning, svullnad i ansiktet eller lagt blodtryck),
lag blodsockerhalt (hos patienter med diabetes), oro, somnolens, synstorningar, snabb hjartrytm
(takykardi), muntorrhet, obehag i magen, forandrad smakupplevelse (dysgeusi), avvikande
leverfunktion (japanska patienter 16per storre risk att fa denna biverkan), hastig svullnad av hud och
slemhinnor som kan leda till doden (angio6dem inklusive dodlig utgang), eksem (en hudsjukdom),
hudrodnad, nésselutslag, svara hudutslag pga ldkemedel, ledsmarta (artralgi), smarta i extremiteterna,
smadrta i senor, influensaliknande sjukdom, minskade halter av hemoglobin (ett blodprotein), 6kade
nivaer urinsyra, 6kad halt av leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet, 1aga halter av natrium.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Progressiv drrbildning i lungvévnad (interstitiell lungsjukdom) **

Har rapporterats:
Intestinalt angioodem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar och
diarré har rapporterats efter anvandning av liknande likemedel.

* Dessa biverkningar kan vara en tillfillighet eller ha samband med en mekanism som for nirvarande
inte dr kédnd.

** Det har rapporterats fall all av progressiv arrbildning i lungvavnad vid behandling med
telmisartan. Man vet dock inte om telmisartan &r orsaken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar
som inte namns 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 sédkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet FIMEA
Biverkningsregistret
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5. Hur Telmark ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter “EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven mdnad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalfoérpackningen. Fuktkansligt. Ta ut Telmarktabletten ur blisterférpackningen precis
innan du ska ta den.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar telmisartan. Varje tablett innehaller 20 mg, 40 mg eller

80 mg telmisartan.

Ovriga innehdllsdmnen:

natriumhydroxid, povidon (K-25), meglumin, laktosmonohydrat, krospovidon, gul
jarnoxid (E172) och magnesiumstearat.

Filmdrageringen innehaller hypromellos, titandioxid (E171), makrogol-400, talk och
gul jarnoxid (E172)

Telmarks utseende och forpackningsstorlekar

Telmark 20 mg tabletter &r gula, runda och praglade med ”20” pa ena sidan och *T” pa den andra
sidan.

Telmark 40 mg tabletter &dr gula, kapselformade och priglade med ”40” pa ena sidan och *T” pa den
andra sidan.

Telmark 80 mg tabletter &r gula, kapselformade och priglade med ”80” pa ena sidan och *T” pa den
andra sidan.

Telmark finns i blisterférpackning med 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Fibichova 143,

566 17 Vysoké Myto,

Tjeckien

Denna bipacksedel dndrades senast den 12.03.2025
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