Pakendi infoleht: teave kasutajale

Telmisartan-ratiopharm 40 mg, tabletid
Telmisartan-ratiopharm 80 mg, tabletid
Telmisartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Telmisartan-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Telmisartan-ratiopharm’i kasutamist
Kuidas Telmisartan-ratiopharm’i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Telmisartan-ratiopharm’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Telmisartan-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse

Telmisartaan kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse angiotensiin Il retseptori antagonistideks.
Angiotensiin II on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis pdhjustab veresoonte kitsenemist ja
seega vererShu tdusu. Telmisartaan blokeerib angiotensiin Il toime, nii et veresooned 165gastuvad ja
teie vererdhk alaneb.

Telmisartan-ratiopharm’i kasutatakse
essentsiaalse hiipertensiooni (kdrgvererdhutdbi) raviks tiiskasvanutel. ,,Essentsiaalne® tdhendab, et
korge vererdhk ei ole tingitud tihestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgvererdhutdbi voib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis vdib vahel pdhjustada
siidameatakki, siidame- voi neerupuudulikkust, insulti v3i pimedaks jadmist. Enne kahjustuse
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid kdrge vererShu siimptomeid. Seega on oluline, et mdddaksite oma
vererdhku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Telmisartan-ratiopharm’i kasutatakse ka

kardiovaskulaarsete dkkhaigestumiste (nt siidameatakk voi insult) vihendamiseks kdrge riskiga
tdiskasvanud patsientidel, kuna neil esineb siidame v&i jalgade vihenenud vai blokeeritud
verevarustus, on esinenud insult voi nad pdevad kdrge riskiga suhkurtdbe. Teie arst itleb teile, kui teil
esineb selliste siindmuste suur risk.

2. Mida on vaja teada enne Telmisartan-ratiopharm’i kasutamist

Arge kasutage Telmisartan-ratiopharm’i:

- kui olete telmisartaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on digem Telmisartan-ratiopharm’i kasutamisest
hoiduda raseduse varajases staadiumis, vt raseduse 10ik);

- kui teil esineb raskeid maksahiireid, nagu sapipais voi sapiteede ummistus (maksast ja
sapipdiest sapi drajuhtimise hdired) voi moni muu raske maksahaigus;



- kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui midagi iilal loetletust kehtib teie kohta, siis ridkige sellest enne Telmisartan-ratiopharm’i
kasutamist oma arstile vdi apteekrile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Teatage oma arstile, kui teil esineb v3i on kunagi esinenud mdni jargmistest haigustest voi

seisunditest:

- neeruhaigus voi siiratud neer;

- neeruarteri stenoos (iihte voi mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e ahenemine);

- maksahaigus;

- siidamehaigus;

- aldosterooni kontsentratsiooni tdus (vee ja soolade peetus organismis koos mitmesuguste
mineraalainete tasakaaluhdirega veres);

- madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tdendoliselt juhul, kui olete dehiidreeritud (olete
kaotanud liiga palju kehavedelikku) vdi teil esineb diureetilisest ravist (vedelikku véljutavatest
tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, kdhulahtisusest vdi oksendamisest tingitud
soolade puudus;

- kdrge kaaliumisisaldus vereseerumis;

- suhkurtobi.

Enne Telmisartan-ratiopharm’i votmist pidage ndu oma arstiga:

- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest

tingitud neeruprobleemid;

- aliskireen.
Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererohku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres. Vt ka teavet 16igus ,,Arge kasutage Telmisartan-
ratiopharm’i®;

- kui te votate digoksiini.

Kui arvate, et olete rase (vOi vdite rasestuda), peate sellest radkima oma arstile. Telmisartan-
ratiopharm’i ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ei tohi votta, kui olete
rohkem kui 3 kuud rase, kuna sel perioodil kasutades vdib see pdhjustada tdsiseid kahjustusi teie
lapsele (vt raseduse 15ik).

Kui teile on planeeritud kirurgiline operatsioon vdi anesteesia, peate teavitama arsti, et kasutate
Telmisartan-ratiopharm’i.

Mustanahalistel patsientidel vdib Telmisartan-ratiopharm’i tablettide vererdhku langetav toime olla
norgem.

Lapsed ja noorukid
Telmisartan-ratiopharm’i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Telmisartan-ratiopharm

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vtta mis tahes muid
ravimeid. Teie raviarst vdib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist vdi muude
ettevaatusabindude rakendamist. Méningatel juhtudel peate I3petama mone ravimi kasutamise. See
kehtib eriti allpool loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt Telmisartan-
ratiopharm’iga:

- liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse mdnda tiitipi depressiooni raviks;

- ravimid, mis vdivad tosta veres kaaliumi kontsentratsiooni, nagu nditeks kaaliumit sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumit sddstvad diureetikumid (teatavad vedelikku viljutavad tabletid),
AKE-inhibiitorid, angiotensiin II retseptori antagonistid, MSPV A-d (mittesteroidsed



pOletikuvastased ained, nt aspiriin vdi ibuprofeen), hepariin, immuunvastuse alandajad (nt
tsiiklosporiin vdi takroliimus) ja antibiootikum trimetoprim;

- diureetikumid (vedelikku viljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Telmisartan-
ratiopharm’iga manustatuna — voivad pohjustada liigset kehavedeliku kadu ja madalat
vererdhku (hiipotensioon);

- kui te votate AKE-inhibiitorit v5i aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes ,,Arge kasutage Telmisartan-
ratiopharm’i ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

- digoksiin.

Telmisartan-ratiopharm’i toime voib viaheneda, kui te kasutate samaaegselt MSPVA-d
(mittesteroidsed pdletikuvastased ained, nt aspiriin v3i ibuprofeen) v3i neerupealise koore hormoone.
Telmisartan-ratiopharm v3ib tugevdada teiste kdrgvererShutdve raviks kasutatavate ravimite voi
potentsiaalselt vererShku alandavate ravimite (nt baklofeen, amifostiin) vererdhku alandavat toimet.

Lisaks vdivad madalat vererdhku siivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid vdi
antidepressandid. Te vdite seda tunda pearinglusena piisti tdusmisel. Te peate konsulteerima oma
arstiga, kui on vaja korrigeerida teise ravimi annust, mida samaaegselt Telmisartan-ratiopharm’iga
kasutate.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate rddkima oma arstile, kui arvate end olevat rase (vdi kavatsete rasestuda). Tavaliselt soovitab
arst 1dpetada Telmisartan-ratiopharm’i kasutamise enne rasestumist v3i niipea, kui teile saab
teatavaks, et olete rase, ning méérab teile Telmisartan-ratiopharm’i asemel mdne muu ravimi.
Telmisartan-ratiopharm’i ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi
votta, kui olete rohkem kui 3 kuud rase, kuna kasutatuna pérast 3. raseduskuud voib see pdhjustada
tosiseid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Rédkige oma arstile, kui imetate last voi kavatsete seda teha. Telmisartan-ratiopharm’i ei soovitata
imetavatele emadele. Kui soovite last rinnaga toita, v3ib arst teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps
on vastsiindinu vdi siindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Mbned inimesed tunnevad Telmisartan-ratiopharm’i votmisel pearinglust vdi vdsimust. Kui tunnete
pearinglust voi viasimust, siis drge juhtige autot ega késitsege masinaid.

Telmisartan-ratiopharm sisaldab sorbitooli

Sorbitool on fruktoosi allikas. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid voi teil on
diagnoositud périlik harvaesinev fruktoositalumatus (mist&ttu organism ei suuda lagundada fruktoosi),
peate enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Telmisartan-ratiopharm’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Telmisartan-ratiopharm’i soovitatav annus on iiks tablett 66pdevas. Piitidke tablett sisse votta iga paev
samal kellaajal.

Te vdite Telmisartan-ratiopharm’i v&tta sdogiajast olenemata. Tabletid tuleb alla neelata koos vee vdi
mone muu mittealkohoolse joogiga. On oluline, et votaksite Telmisartan-ratiopharm’i iga péev, kuni
arst ei otsusta teisiti. Kui teile tundub, et Telmisartan-ratiopharm’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Korgvererdhutdve ravis on Telmisartan-ratiopharm’i tavaline annus enamuse patsientide jaoks iiks
40 mg tablett tiks kord 66péevas, mis reguleerib vererdhku 24 tunni jooksul.



Mbnikord vdib teie arst teile soovitada vdiksemat annust, 20 mg, vdi suuremat annust, 80 mg. Samuti
voib Telmisartan-ratiopharm’i kombineerida diureetikumidega (vedelikku viljutav tablett), néiteks
hiidroklorotiasiidiga, millel on Telmisartan-ratiopharm’iga koos kasutamisel tdiendav vererdhku
langetav toime.

Stidame-veresoonkonna haigestumuse vihendamiseks on tavaline Telmisartan-ratiopharm’i annus {iks
80 mg tablett iiks kord 66pdevas. Telmisartan-ratiopharm’i profiilaktilise ravi alguses tuleb sageli
jélgida vererdhku.

Kui teie maks ei to6ta piisavalt hésti, ei tohi teie tavaline annus iiletada 40 mg iiks kord 66pédevas.
Kui te votate Telmisartan-ratiopharm’i rohkem kui ette nihtud

Kui olete kogemata v&tnud liiga palju tablette, siis poorduge otsekohe arsti, apteekri vdi ldhima haigla
erakorralise meditsiini osakonna poole.

Kui te unustate Telmisartan-ratiopharm’i votta

Kui olete unustanud tableti vStmata, drge muretsege. Votke see niipea, kui see teile meenub, ning siis
jétkake kuuri nagu varem. Kui te ei ole ithel paeval oma tabletti vdtnud, siis votke oma tavaline annus

jirgmisel piaeval. Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Moned korvaltoimed véivad olla tdsised ja vajada kohest arstiabi:

Poorduge otsekohe oma arsti poole, kui teil tekib moni jargmistest stimptomitest:

sepsis* (nimetatakse tihti ka ,,veremiirgistuseks*; see on raske infektsioon koos kogu organismi
haarava pdletikulise vastusreaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angiodeem); neid
kdrvaltoimeid esineb harva (v3ib esineda kuni iihel inimesel 1000-st), kuid need on ddrmiselt tdsised
ja patsient peab otsekohe Iopetama selle ravimi vdtmise ning poérduma kiiresti oma arsti poole. Nende
kdrvaltoimete ravimata jétmine v3ib 1dppeda surmaga.

Telmisartan-ratiopharm’i véimalikud kérvaltoimed:

Sageli esinevad kdrvaltoimed (v&ivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse siidame-veresoonkonna haigestumuse
vihendamiseks.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vSivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

kuseteede infektsioonid, iilemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste poletik,
kiilmetushaigus), vere punaliblede vihesus (aneemia), kaaliumi taseme tdus veres, uinumisraskused,
meeleolu langus (depressioon), minestamine (siinkoop), pédrlemistunne (vertiigo), siidame
166gisageduse aeglustumine (bradiikardia), madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse
kdrgvererdhutdve tottu; pearinglus piisti tdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon), dhupuudus, kéha,
k&huvalu, kdhulahtisus, ebamugavustunne kdhus, kdhupuhitus, oksendamine, siigelus, suurenenud
higistamine, ravimld6ve, seljavalu, lihaskrambid, lihasvalu (miialgia), neerukahjustus, sh dge
neerupuudulikkus; valu rinnus, ndrkustunne ja kreatiniini taseme tdus veres.

Harva esinevad k&rvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

sepsis* (nimetatakse tihti ka ,,veremiirgistuseks; see on raske infektsioon koos kogu organismi
haarava pdletikulise vastusreaktsiooniga, mis vdib Idppeda surmaga), teatud valgete vereliblede hulga
suurenemine (eosinofiilia), vereliistakute viahesus (trombotsiitopeenia), raske allergiline reaktsioon




(anafiilaktiline reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 166ve, siigelus, hingamisraskus, vilisev
hingamine, ndo paistetus voi madal vererdhk), madal veresuhkru tase (suhkurtdvega patsientidel),
drevustunne, unisus, ndgemishdire, siidame 166gisageduse kiirenemine (tahhiikardia), suukuivus,
maodrritus, maitsehdire (diisgeusia), maksafunktsiooni hiire (see korvaltoime tekib tdenéolisemalt
jaapani péritolu patsientidel), naha ja limaskestade jarsku tekkiv turse, mis vdib samuti 16ppeda
surmaga (eluohtlik angioddeem); ekseem (nahahaigus), nahapunetus, ndgestobi (urtikaaria), raske
ravimloove, liigesevalu (artralgia), valu jasemetes, kddluse valu, gripitaoline haigus, hemoglobiini
(teatud verevalgu) taseme langus, kusihappetaseme tdus, maksaensiitimide voi kreatiinfosfokinaasi
aktiivsuse tdus veres.

Viga harva esinevad korvaltoimed (véivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
progresseeruv kopsukoe armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**.

* Kdrvaltoime esinemine v3is olla juhuslik v3i seotud siiani teadmata mehhanismiga.

** Telmisartaani votmise ajal on teatatud progresseeruva kopsukoe armistumise juhtudest. Siiski ei ole
teada, kas telmisartaan vdis olla selle pShjuseks.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Telmisartan-ratiopharm’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,K&Iblik kuni:*“.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Pudel

Kolblikkusaeg parast pudeli esmast avamist: 6 kuud.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Telmisartan-ratiopharm sisaldab
- Toimeaine on telmisartaan.
Uks 40 mg tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.
Uks 80 mg tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.
- Teised koostisosad on:
mannitool, meglumiin, sorbitool (E420), povidoon (K-90), naatriumhiidroksiid, hiipromelloos,
magneesiumstearaat.

Kuidas Telmisartan-ratiopharm viilja nfeb ja pakendi sisu
Valged kuni valkjad, pikliku kujuga tabletid, mille iihel kiiljel on poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Alu/alu blisterpakendis on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletti.

Valge korgiga (PP) HDPE pudel sisaldab 100 tabletti voi 500 tabletti (ainult haiglapakend).



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Saksamaa

Tootjad:
Mercle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
Saksamaa

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi str. 13

H-4042, Debrecen

Ungari

Teva UK Limited
Brampton Road

Hampden Park, Eastbourne
BN22 9AG
Uhendkuningriik

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80.,

31-546 Krakow

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317, Tallinn

Tel: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



