PAKKAUSSELOSTE
Micardis 40 mg tabletit
Telmisartaani

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidéan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille taiapteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetddn:

Mit& Micardis on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin kaytat Micardista

Miten Micardista k&ytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Micardiksen séilyttaminen

Muuta tietoa

ourwNE

1. MITA MICARDIS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Micardis kuuluu la&keaineryhmaan, joka tunnetaan nimella angiotensiini 11 -reseptorin antagonistit.
Angiotensiini Il on elimistdssd syntyva aine, joka aiheuttaa verisuonten supistumista ja kohottaa nain
verenpainetta. Micardis estdd angiotensiini 11:n vaikutuksen, mista seuraa verisuonten laajeneminen ja
alhaisempi verenpaine.

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

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

sokeuteen. Kohonnut verenpaine ei yleensa aiheuta oireita ennen kuin elinvaurioita ilmenee. Tdméan

vuoksi on tarke&4 mitata verenpaine sadnnollisesti ja tarkistaa, onko se pysynyt normaalin rajoissa.

Micardista kaytetdan myds vahentamaan sydan- ja verisuoniperaisia tapahtumia (kuten
sydankohtaus tai aivohalvaus) riskipotilailla, joilla syddmen tai jalkojen verenkierto on heikentynyt tai
ahtautunut, joilla on ollut aivohalvaus tai joilla on riskitekijoita sisaltava diabetes. Laakéri kertoo
sinulle, jos sinulla on suuri riski saada téllaisia tapahtumia.

2. ENNEN KUIN KAYTAT MICARDISTA
Ala kayta Micardista

e jos olet allerginen (yliherkka) telmisartaanille tai Micardis -tablettien jollekin muulle aineelle (ks.
kohdasta "Muuta tietoa” lista muista aineista)
e raskauden ensimmaisen kolmen kuukauden jalkeen (on myds parempi valttd4 Micardis
-valmisteen kayttoa alkuraskauden aikana — katso kohta Raskaus)
e jos sinulla on jokin vaikea maksan toiminnan hairié kuten kolestaasi tai sappitiehyeen tukos
(sappineste ei tyhjene hyvin maksasta ja sappirakosta) tai jokin muu vaikea maksasairaus

Jos jokin yll&olevista koskee sinua, kerro 14&kérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Micardiksen
kayttoa.



Ole erityisen varovainen Micardiksen suhteen
Kerro l&&kérille, jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavista tiloista tai sairauksista:

Munuaissairaus tai munuaissiirre

Munuaisvaltimon ahtauma (kaventaa toisen tai molempien munuaisten verisuonia)

Maksasairaus

Sydanvaivoja

Kohonneet aldosteroniarvot (veden ja suolan kertyminen kehoon, yhdessé useiden veren

mineraalien epatasapainon kanssa)

e Alhainen verenpaine (hypotensio), jota saattaa esiintyé, jos sinulla on nestehukkaa (elimist6 on
menettanyt liikaa nestettd), tai nesteenpoistolaakityksesté (diureetit), vahasuolaisesta
ruokavaliosta, ripulista tai oksentelusta johtuva suolavajaus

e Veresi kaliumpitoisuus on koholla

Diabetes

Kerro l&&kérillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Micardista ei suositella
kaytettavéksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sita saa kéyttaa raskauden ensimmaisen kolmen
kuukauden jalkeen, koska valmisteen kaytto siina vaiheessa voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi
(katso kohta Raskaus).

Kerro laékérille, ettd kaytat Micardista, jos sinulle suunnitellaan leikkausta tai nukutusta.
Micardiksen kayttod lasten tai alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon ei suositella.

Kuten myds muiden angiotensiini Il -reseptorin salpaajien, myds Micardiksen verenpainetta alentava
teho saattaa olla mustaihoisilla potilailla tavanomaista huonompi.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet skettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14akari ei ole maarannyt. Laakari saattaa joutua muuttamaan muiden
ladkkeidesi annosta tai ryhtya muihin varotoimiin. Joissakin tapauksissa saatat joutua lopettamaan
jonkin ladkkeen kayton. Tdma koskee etenkin alla lueteltavia ladkkeita, jos niita kdytetadn yhdessa
Micardiksen kanssa:

e Litiumia sisaltavat la&kkeet tietyntyyppiseen masennukseen

o Veren kaliumarvoja mahdollisesti suurentavat ladkkeet kuten kaliumia sisaltavat suolan korvikkeet,
kaliumia séastavat nesteenpoistolaédkkeet (tietyt diureetit), ACE:n estajat, angiotensiini Il -
reseptorin salpaajat, tulehduskipuléédkkeet (esim. aspiriini tai ibuprofeeni), hepariini,
immunosuppressorit (esim. siklosporiini tai takrolimuusi) ja antibiootti trimetopriimi

¢ Nesteenpoistoladkkeet (diureetit), erityisesti kaytettdessa suuria annoksia yhdessa Micardiksen
kanssa, saattavat aiheuttaa kehon liiallista nestehukkaa ja alhaista verenpainetta (hypotensio)

Kuten muidenkin verenpainetta alentavien Id&kkeiden kohdalla Micardiksen teho saattaa heikentya
kayttéessasi tulehduskipuladkkeita (esim. aspiriinia tai ibuprofeenia) tai kortikosteroideja.

Micardis saattaa voimistaa muiden ld&kkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.
Micardiksen kaytto ruoan ja juoman kanssa

Micardis-tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.



Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro laékérillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Laakari neuvoo sinua yleensé
lopettamaan Micardis -valmisteen kdytdn ennen kuin tulet raskaaksi tai heti kun tieddt olevasi
raskaana ja maaréa sinulle toisen ladkkeen Micardis -valmisteen sijaan.

Micardis -valmistetta ei suositella kdytettavaksi alkuraskauden aikana, eika sitd saa kayttaa raskauden
ensimmaisen kolmen kuukauden jélkeen. Valmisteen kaytto voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi,
jos sité kaytetddn ensimmaisen kolmen raskauskuukauden jélkeen.

Imetys
Kerro l&&kérille jos imetat tai olet aloittamassa imetyksen. Micardis -valmistetta ei suositella

imettaville dideille. L&&k&ri voi madraté sinulle toisen la&kkeen, jos haluat imettad, etenkin jos lapsesi
on vastasyntynyt tai on syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Micardiksen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tietoa. Joillakin henkildilla
saattaa esiintyd huimausta ja vasymysta kohonneen verenpaineen hoidon aikana. Al4 aja &l&k4 kayta
koneita, jos sinua huimaa tai vasyttaa.

Tarkeaa tietoa Micardiksen sisaltamista aineista

Micardis sisaltaa sorbitolia.
Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1d&kérin kanssa ennen Micardis -valmisteen
kayttamista.

3. MITEN MICARDISTA KAYTETAAN

Ota Micardista juuri sen verran kuin ldakari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet 1aakérilt4 tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos on yksi Micardis tabletti vuorokaudessa. Yrité ottaa tabletit samaan aikaan joka
paiva. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletit otetaan veden tai jonkin muun
alkoholittoman nesteen kera. On tarkead, etté jatkat Micardiksen ottamista paivittdin, kunnes laakari
maaraa toisin. Jos sinusta tuntuu, ettd Micardis tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta laakarillesi tai apteekkiin.

Korkean verenpaineen hoidossa tavanomainen annos useimmille potilaille on yksi Micardis 40 mg
tabletti kerran vuorokaudessa verenpaineesi pitdmiseksi tasaisena seuraavan 24 tunnin ajan. Laakarisi
voi kuitenkin joskus suositella pienempéad 20 mg:n annosta tai suurempaa 80 mg:n annosta. Micardista
voidaan kayttaa vaihtoehtoisesti yhdessa nesteenpoistolaakkeiden (diureettien), kuten
hydroklooritiatsidin, kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu lisddvén additiivisesti Micardiksen
verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Sydan- ja verisuoniperdisten tapahtumien vahentdmisessa tavanomainen annos on yksi Micardis
80 mg tabletti kerran vuorokaudessa. Micardis 80 mg tableteilla toteutettavan ennaltaehkéisevén
hoidon alussa verenpainetta seurataan saannollisesti.

Jos sinulla on maksan toimintahéirigité, tavallinen annos ei saa ylittd44 40 mg:aa vuorokaudessa.



Jos otat enemman Micardista kuin sinun pitaisi

Jos olet vahingossa ottanut lilan monta tablettia, ota valittomasti yhteys l1&akariin, apteekkiin tai
lahimman sairaalan paivystykseen.

Jos unohdat ottaa Micardiksen

Jos unohdat ottaa ld&keannoksesi, al4 huolestu. Ota se heti, kun muistat ja jatka sitten normaaliin
tapaan. Jos unohdat jonain paivana ottaa ladkeannoksesi, ota tavallinen annos seuraavana paivana.
Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytosta, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki la&kkeet, Micardis tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.
Néiden haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:
¢ hyvin yleinen: koskee useampaa kuin 1 kayttajaa 10:sta
yleinen: koskee 1-10 kayttdjaé 100:sta
melko harvinainen: koskee 1-10 kdyttajaa 1 000:sta
harvinainen: koskee 1-10 kayttdjaa 10 000:sta
hyvin harvinainen: koskee harvempaa kuin 1 kayttajaa 10 000:sta

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkarin hoitoa:
Sinun pitéé ottaa valittomasti laakariin yhteytta, 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, mutta
ne ovat erittain vakavia. Potilaiden pitd4 lopettaa valmisteen kdytto ja ottaa vélittomasti 1a&kériin
yhteytté. Jos néité haittavaikutuksia ei hoideta, ne voivat olla kuolemaan johtavia.

Micardis-valmisteen mahdolliset haittavaikutukset:
Yleisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

Matala verenpaine (hypotensio) potilailla, joita hoidetaan sydan- ja verisuoniperdisten tapahtumien
véhentamiseksi.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

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 yl6s
(ortostaattinen hypotensio), hengenahdistus, vatsakipu, ripuli, vatsavaivat, vatsan turvotus, oksentelu,
kutina, lisdantynyt hikoilu, ladkeihottuma, selkakipu, lihaskouristukset, lihaskipu, munuaisten
vajaatoiminta mukaan lukien akuutti munuaisten vajaatoiminta, Kipu rintakehdssd, heikkouden tunne,
veren Kreatiniinipitoisuuden nousu.

Harvinaisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

Sepsis* (kutsutaan usein ”verenmyrkytykseksi”, on vakava infektio, koko elimiston tulehdusreaktio,
joka voi johtaa kuolemaan), veren tiettyjen valkosolumaarien nousu (eosinofilia), verihiutaleiden
vahdinen 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, heikentynyt
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néko, sydamen nopea lydntitiheys (takykardia), kuiva suu, vatsavaivat, epdnormaali maksan
toiminta**, ihon ja limakalvon nopea turpoaminen, joka voi myds johtaa kuolemaan (angioedeema
myds kuolemaan johtava), ekseema (ihotauti), ihon punoitus, nokkosrokko (urtikaria), vaikea
ladkeihottuma, nivelkipu, raajakipu, jannekipu, flunssankaltaiset oireet, hemoglobiiniarvon lasku
(veren proteiini), veren virtsahappopitoisuuden nousu, maksaentsyymien tai kreatiniinikinaasiarvojen
nousu

*Pitkakestoisessa tutkimuksessa, johon osallistui yli 20 000 potilasta, esiintyi verenmyrkytysté
useammalla telmisartaania kayttaneella potilaalla verrattuna potilaisiin, jotka eivat kéyttaneet
telmisartaania. LOydos saattaa olla sattumaa tai liittya talla hetkelld tuntemattomaan mekanismiin.
**Myyntiluvan saamisen jalkeen epdnormaalia maksan toimintaa ja maksan toimintahdiriota esiintyi
useimmissa tapauksissa telmisartaania kayttaneille japanilaisille potilaille. Japanilaista alkuperaa
olevat potilaat tulevat kokemaan todennakdisemmin tata haittavaikutusta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. MICARDIKSEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Micardis-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.
Sailyta alkuperéaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitéa Micardis sisaltaa

Vaikuttava aine on telmisartaani. Yksi tabletti sisaltdd 40 mg telmisartaania. Muut aineet ovat
povidoni, meglumiini, natriumhydroksidi, sorbitoli (E420) ja magnesiumstearaatti.

Micardis-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Micardis 40 mg tabletit ovat valkoisia, soikeita tabletteja, joihin on kaiverrettu koodi *51H’ toiselle
puolelle ja yrityksen logo toiselle puolelle.

Micardis-tabletteja on saatavana 14, 28, 56, 84 tai 98 tabletin lapipainopakkauksissa,
yksittéispakatuissa lapipainopakkauksissa, joissa on 28 x 1, 30 x 1 tai 90 x 1 tablettia tai 360 tabletin
monipakkauksena (sisaltada nelja 90 x 1 tabletin pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija Valmistaja
Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Str. 173 Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein
Saksa Saksa
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Delpharm Reims S.A.S.
10 Rue Colonel
Charbonneaux

51100 Reims
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tel/Tel: +322 773 33 11

Bbnarapus
bropunrep Unrenxaiim @apma ['M6X
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

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

Eesti

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Eesti Filiaal

Tel: +372 60 80 940

EAMGda
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Esparia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim ltalia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tel/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim Ltd.

Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
MERCK Gesellschaft mbH
Tel: +43 1 57 6000

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800



Kbnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB
TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600
Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH

Atstovybé Lietuvoje

Tel.: +370 37 473922
Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 05/2011

Lisatietoja tastd laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu./



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Micardis 40 mg tabletter
Telmisartan

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Micardis ar och vad det anvands for
Innan du anvander Micardis

Hur du anvander Micardis

Eventuella biverkningar

Hur Micardis ska forvaras

Ovriga upplysningar

oarLNE

1. VAD MICARDIS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Micardis tillhor en grupp lékemedel, som kallas angiotensin-l11-h&mmare. Angiotensin Il &r ett
kroppseget amne som far blodkarlen att dras samman, vilket leder till att blodtrycket stiger.
MICARDIS hdammar denna effekt av angiotensin 11, vilket leder till att blodkérlen vidgas och
blodtrycket sjunker.

Micardis anvands for att behandla forhojt blodtryck, s k essentiell hypertension. Essentiell betyder
att det hoga blodtrycket inte orsakas av nagon annan sjukdom.

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

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

2. INNAN DU ANVANDER MICARDIS

Anvéand inte Micardis

o om du ar allergisk (6verkanslig) mot telmisartan eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
Micardis tabletter (se innehallsforteckningen i avsnittet Ovriga upplysningar).

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

o om du har svara leverproblem som kolestas eller gallvagsobstruktion (problem med avflode av
galla fran levern och gallblasan) eller nadgon annan svar leversjukdom.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig ska du beréatta det for din lakare eller apotekspersonal
innan du anvéander Micardis.



Var sarskilt forsiktig med Micardis
Berdtta for din lakare om du har eller har haft ndgon av féljande sjukdomar eller tillstand:

Njursjukdom eller njurtransplantation.

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

Leversjukdom.

Hjéartproblem.

Forhojda aldosteronhalter (vatten- eller saltansamlingar i kroppen samt férandrad

mineralbalans i blodet).

e Lagt blodtryck (hypotension), som kan uppsta om du ar uttorkad (har forlorat mycket
kroppsvatska) eller har brist pa salt pga diuretikabehandling (vatskedrivande behandling), diet
med lagt saltintag, diarré eller krakningar.

e Hog kaliumhalt i blodet.

Diabetes.

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

Vid operation eller narkos ska du tala om for din lakare att du anvander Micardis.

Micardis rekommenderas inte vid behandling av barn eller ungdomar upp till 18 ars alder.

Liksom andra angiotensin-l1-hammare, kan Micardis vara mindre effektivt vid behandling for att
sénka blodtrycket hos fargade patienter.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har anvant andra ldkemedel, dven
receptfria sadana. Din lakare kan behova andra dosen av andra lakemedel eller vidta andra
forsiktighetsatgarder. | vissa fall kan du behova avbryta behandlingen med ett lakemedel. Detta galler
sérskilt om lakemedlen nedan tas samtidigt som Micardis.

e Lakemedel som innehaller litium for behandling av vissa typer av depression.

e Lakemedel som okar kaliumnivan i blodet, t ex kalium-innehallande salterséttning,
kaliumsparande diuretika (vissa vattendrivande tabletter), ACE-hdmmare, angiotensin 11-
hammare, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, t ex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen), heparin, immunsuppressiva lékemedel (t ex ciklosporin eller takrolimus) och
trimetoprim (antibiotika).

o Diuretika (vatskedrivande tabletter) kan, sarskilt om de tas i hog dos tillsammans med
Micardis, leda till alltfor stor vatskeforlust och lagt blodtryck (hypotension).

Som for andra blodtrycksséankande lakemedel kan effekten av Micardis reduceras nér du tar NSAID
(icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel, t ex acetylsalicylsyra eller ibuprofen) eller
kortikosteroider.

Micardis kan 6ka den blodtrycksséankande effekten av andra laékemedel som anvands for att behandla
hdgt blodtryck.

Intag av Micardis med mat och dryck
Du kan ta Micardis med eller utan mat.
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Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Micardis fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och
istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Micardis bor inte anvandas i borjan av graviditeten
och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka
fosterskador.

Amning
Berétta for din ldkare om du ammar eller tanker bérja amma. Micardis rekommenderas inte vid
amning och din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om

ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Formaga att framfora fordon och anvanda maskiner:

Det finns ingen information om hur Micardis paverkar formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Vissa manniskor kanner yrsel och trétthet vid behandling av hdgt blodtryck. Om du kanner
dig yr eller trétt, ska du inte kora eller hantera maskiner.

Viktig information om nagot av innehallsamnena i Micardis
Micardis innehaller sorbitol. Om du inte tal vissa sockerarter ska du ta kontakt med din lakare innan
du bérjar anvanda Micardis.

3. HUR DU ANVANDER MICARDIS

Anvand alltid Micardis enligt lakarens anvisning. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du inte ar
saker.

Vanlig dos av Micardis &r en tablett om dagen. FOrsok att ta tabletten vid samma tid varje dag. Du kan
ta Micardis med eller utan mat. Du ska svalja tabletterna med ett glas vatten eller ndgon annan

alkoholfri dryck. Det &r viktigt att ta Micardis varje dag tills lakaren ger andra instruktioner. VVand dig
till din lakare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Micardis ar for stark eller fér svag.

For behandling av hogt blodtryck ar normaldosen av Micardis for de flesta patienter en tablett 40 mg
en gang dagligen for att kontrollera blodtrycket under 24 timmar. 1 vissa fall kan ldkaren
rekommendera en lagre dos, 20 mg dagligen eller en hogre dos, 80 mg dagligen. Alternativt kan
telmisartan anvandas tillsammans med ett diuretikum (vétskedrivande lakemedel) t ex hydroklortiazid,
som har visats ge ytterligare blodtrycksséankande effekt tillsammans med telmisartan.

For att minska antalet hjart/karl-handelser ar vanlig dos en tablett Micardis 80 mg en gang om dagen. |
bérjan av den férebyggande behandlingen med Micardis 80 mg ska blodtrycket undersékas ofta. Om
du har nedsatt leverfunktion bér normaldosen inte 6verstiga 40 mg en gang dagligen.

Om du anvander for stor mangd av Micardis
Om du tagit for stor dos ska du omedelbart vanda dig till din lakare, apotekspersonal eller narmaste
akutmottagning.

Om du har glémt att ta Micardis

Om du skulle glémma att ta medicinen, ska du inte vara orolig. Ta dosen sa snart du kommer ihag det
och fortsétt som tidigare. Om du glémmer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nésta dag. Du
ska inte ta dubbel dos for att kompensera.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Micardis orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Dessa biverkningar kan férekomma i olika frekvenser, som definieras enligt foljande:
= Mycket vanliga: paverkar mer &n en anvéandare av 10

Vanliga: paverkar 1 till 10 anvandare av 100

Mindre vanliga: paverkar 1 till 10 anvandare av 1 000

Sallsynta: paverkar 1 till 10 anvandare av 10 000

Mycket sallsynta: paverkar farre an 1 anvandare av 10 000

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krédva omedelbar medicinsk behandling.

Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagot av foljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas "blodforgiftning” ar en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen), hastig svullnad av hud och slemhinnor (angioédem). Dessa biverkningar ar séllsynta men
extremt allvarliga och patienter ska sluta ta medicinen och omedelbart uppsoka lakare. Tillstanden kan
vara dodliga om de inte behandlas.

Tankbara biverkningar av Micardis:

Vanliga biverkningar kan omfatta:.
Lagt blodtryck (hypotoni) hos anvandare som behandlas for minska antalet hjart/karl-handelser.

Mindre vanliga biverkningar kan omfatta:

Urinvagsinfektioner, 6vre luftvagsinfektion (t ex halsont, inflammerade bihalor, vanlig férkylning),
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 higt blodtryck, yrsel ndr man reser sig upp
(ortostatisk hypotension), andfaddhet, magsmartor, diarré, obehag fran magtrakten, svullnad,
krakningar, klada, svettning, hudutslag pga lakemedel, ryggsmarta, muskelkramp, muskelsmérta
(myalgi), nedsatt njurfunktion inklusive akut njursvikt, bréstsmarta, svaghet och dkad halt kreatinin i
blodet.

Séllsynta biverkningar kan omfatta:

Sepsis* (som ofta kallas "blodforgiftning”, ar en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen, som kan leda till doden), dkat antal av vissa vita blodkroppar (eosinifili), lagt antal
blodpléattar (trombocytopeni), svara allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion), allergiska reaktioner
(t ex hudutslag, klada, svarighet att andas, vasande andning, svullnad i ansiktet eller lagt blodtryck),
I4g blodsockerhalt (hos patienter med diabetes), oro, synstorningar, snabb hjartrytm (takykardi),
muntorrhet, orolig mage, avvikande leverfunktion**, hastig svullnad av hud och slemhinnor vilket
aven kan leda till doden (angio6dem aven med dodlig utgang), eksem (en hudsjukdom), hudrodnad,
nasselutslag, svara hudutslag pga lakemedel, ledsmarta (artralgi), smarta i extremiteterna, smarta i
senor, influensaliknande sjukdom, minskade halter av hemoglobin (ett blodprotein), 6kade nivaer
urinsyra, 6kad halt av leverenzymer eller kreatinfosfokinas i blodet.

samt.

*| en langtidsstudie som omfattade fler an 20 000 patienter, fick fler patienter som behandlades med
telmisartan sepsis jamfort med patienter som inte fick telmisartan. Dessa biverkningar kan vara en
tillfallighet eller ha samband med en mekanism som for ndrvarande inte &r kand.

**Flest fall av avvikande leverfunktion/leversjukdom efter introduktion av telmisartan pa marknaden
har intraffat hos patienter i Japan. Japanska patienter 16per storre risk att fa den biverkan.
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Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR MICARDIS SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Micardis efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration )

Den aktiva substansen ar telmisartan. Varje tablett innehaller 40 mg telmisartan.Ovriga

innehallsamnen ar povidon, meglumin, natriumhydroxid, sorbitol (E420) och magnesiumstearat.

Micardis utseende och férpackningsstorlekar
Micardis 40 mg tabletter ar vita, ovala och praglade med foretagets logo och koden 51H.

Micardis finns i blisterférpackning med 14, 28, 56, 84 eller 98 tabletter, som endosblister 28 x 1, 30 x
1 eller 90 x 1 tabletter eller storférpackning med 360 (4 férpackningar med 90 x 1) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras i ditt land.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning Tillverkare

Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland Tyskland
och

Delpharm Reims S.A.S.

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankrike
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet

for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus
bropunrep Unrenxaiim @apma ['M6X
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

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

Eesti

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Eesti Filiaal

Tel: +372 60 80 940

E\\ado
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim Ltd.

Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
MERCK Gesellschaft mbH
Tel: +43 1 57 6000

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 3135300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +4 021 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kbapog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB
TmA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600
Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH

Atstovyb¢ Lietuvoje

Tel.: +370 37 473922
Denna bipacksedel godkéndes senast den 05/2011

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa EMAS hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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