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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma®
80/12,5 mg Filmtabletten

Telmisartan/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma be-

achten?

3. Wie ist Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Telmisartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma ist eine
Kombination der beiden Wirkstoffe Telmisartan und
Hydrochlorothiazid in einer Filmtablette. Beide Wirk-
stoffe helfen, hohen Blutdruck zu kontrollieren.

e Telmisartan gehort zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die als Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten
bezeichnet werden. Angiotensin-Il ist eine Subs-
tanz, die in Inrem Korper gebildet wird und die Blut-
gefaBe enger werden lasst. Dies erhoht Ihren Blut-
druck. Telmisartan blockiert die Wirkung von
Angiotensin-Il, sodass die BlutgefédBe entspannt
werden und |hr Blutdruck sinkt.

e Hydrochlorothiazid gehoért zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die als Thiaziddiuretika bezeichnet wer-
den. Hydrochlorothiazid erhdht die Urinausschei-
dung und fihrt dadurch zu einem Absenken lhres
Blutdrucks.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen
Organen zu einer Schadigung der BlutgefaBe flhren.
Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nie-
renversagen, Schlaganfall oder Erblindung fihren. Da
Bluthochdruck vor Eintritt einer Schadigung gewdhn-
lich keine Symptome verursacht, ist eine regelmaBige
Messung des Blutdrucks notwendig, um festzustellen,
ob dieser im Normalbereich liegt.

Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma
80/12,5 mg wird fiir die Behandlung von Bluthoch-
druck (essenzielle Hypertonie) bei Erwachsenen ver-
wendet, deren Blutdruck bei Einnahme von Telmisar-

tan allein nicht ausreichend kontrolliert ist.

2 von Telmisartan/Hydrochlorothi-

azid - 1 A Pharma beachten?

Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-

ma darf NICHT eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid
oder andere Sulfonamid-Abkémmlinge sind

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Telmisartan/Hydrochlorothiazid
-1 A Pharma auch in der friihen Phase der Schwan-
gerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit.)

e wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen
wie einer Cholestase oder einer Gallengangsobs-
truktion (Abflussstérung der Gallenflissigkeit aus
der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren Le-
bererkrankung leiden

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung lei-
den

e wenn lhr Arzt feststellt, dass Ihr Blut einen zu nied-
rigen Kalium- oder zu hohen Kalziumspiegel auf-
weist, der sich unter Behandlung nicht bessert

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine einge-
schrénkte Nierenfunktion haben und mit einem

blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthalt, behandelt werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme

Falls eine der genannten Bedingungen bei lhnen zu-
trifft, teilen Sie dies bitte Inrem Arzt oder Apotheker vor
Beginn der Einnahme von Telmisartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma mit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Telmisar-

tan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma einnehmen,

wenn Sie an einem der folgenden Umsténde oder Er-
krankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten
haben:

¢ niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrie-
rung (ibermaBiger Flussigkeitsverlust des Korpers),
Salzmangel infolge einer Diuretikabehandlung (Ent-
wasserungstabletten), salzarmer Kost, Durchfall, Er-
brechen oder Hamodialyse auftreten kann

¢ Nierenerkrankung oder Nierentransplantation

Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer

oder beiden Nieren fihrenden BlutgefaBe)

Lebererkrankung

Herzbeschwerden

Diabetes mellitus

Gicht

erhohter Aldosteronspiegel (Wasser und Salzre-

tention im Korper, einhergehend mit einem Un-

gleichgewicht von verschiedenen Mineralstoffen im

Blut)

e systemischer Lupus erythematodes (auch be-
zeichnet als ,Lupus” oder ,SLE"), eine Krankheit,
bei der sich das kdérpereigene Immunsystem gegen
den eigenen Korper richtet

e Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid kann eine seltene
Reaktion hervorrufen, die zu einer verminderten
Sehscharfe und Augenschmerzen fiihrt. Diese
kénnen Anzeichen flr einen erhéhten Augeninnen-
druck sein und innerhalb von Stunden bis Wochen
nach Beginn der Einnahme von Telmisartan/Hydro-
chlorothiazid - 1 A Pharma auftreten. Ohne Behand-
lung kénnen diese Anzeichen zu dauerhaftem Seh-
verlust fiihren.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie Telmisar-

tan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenproble-
me aufgrund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

e wenn Sie Digoxin einnehmen, ein Arzneimittel zur

Behandlung von Herzerkrankungen

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lh-
rem Blut in regelmaBigen Abstéanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,, Telmisartan/Hydrochlorothiazid
- 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Ein-
nahme von Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma in der frihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und Telmisartan/Hydrochlorothiazid
- 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schéadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes flihren kann (siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid kann zu einem
Ungleichgewicht im Elektrolythaushalt des Korpers
fuhren. Typische Symptome flr ein Ungleichgewicht
im Flussigkeits- oder Elektrolythaushalt sind Mundtro-
ckenheit, allgemeine Schwéche, Lethargie, Schlafrig-
keit, Ruhelosigkeit, Muskelschmerzen oder -krampfe,
Ubelkeit, Erbrechen, Muskelermlidung sowie eine un-
gewodhnlich hohe Herzfrequenz (Gber 100 Schlage pro
Minute). Sollte eine dieser Beschwerden bei Ihnen auf-
treten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie sollten lhrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie eine
erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut in der Sonne mit
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Anzeichen eines Sonnenbrandes (wie z. B. Rétung,
Juckreiz, Schwellung, Blasenbildung), die schneller als
gewohnlich auftreten, feststellen.

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Telmisar-
tan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma einnehmen,
wenn bei lhnen eine Operation oder eine Narkose er-
forderlich ist.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Telmisartan/Hy-
drochlorothiazid - 1 A Pharma kann bei farbigen Pa-
tienten geringer sein.

Kinder und Jugendliche
Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma wird
nicht empfohlen fir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flhren. Eine missbrauchliche Anwendung
des Arzneimittels Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Geféahr-
dung Ihrer Gesundheit fuihren.

Einnahme von Telmisartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Do-
sierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaB-
nahmen treffen. In Einzelfdllen kann es erforderlich
sein, die Einnahme eines Arzneimittels abzubrechen.

Dies gilt insbesondere fur die nachstehend aufgefihr-

ten Arzneimittel, wenn diese gleichzeitig mit Telmisar-

tan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma eingenommen
werden:

¢ lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung be-
stimmter Depressionen

* Arzneimittel, die mit einem niedrigen Kaliumspiegel
im Blut (Hypokaliamie) einhergehen, wie z. B. ande-
re Diuretika (,Entwasserungstabletten®), Abfiihr-
mittel (z. B. Rizinusdl), Kortikosteroide (z. B. Pred-
nison), ACTH (ein Hormon), Amphotericin (ein
Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen), Carbe-
noxolon (zur Behandlung von Geschwiren im
Mund), Benzylpenicillin-Natrium (ein Antibioti-
kum), Salicylsaure und Salicylate

¢ kaliumsparende Diuretika, Kaliumpraparate, ka-
liumhaltige Salzersatzpraparate, ACE-Hemmer,
die den Kaliumspiegel im Blut erhhen kénnen

e Arzneimittel fiir lhr Herz (z. B. Digoxin) oder zur
Kontrolle Ihres Herzrhythmus (z. B. Chinidin, Diso-
pyramid)

e Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérun-
gen (z. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Levomepro-
mazin)

e weitere blutdrucksenkende Arzneimittel, Steroi-
de, Schmerzmittel, Arzneimittel gegen Krebs,
Gicht oder Gelenkentziindung (Arthritis) sowie Vi-
tamin-D-Praparate

e einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,, Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden® und ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®)

¢ Digoxin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen

Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma kann die
blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel ver-
starken. Fragen Sie deshalb lhren Arzt, ob die Dosie-
rung der anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen,
wahrend der Einnahme von Telmisartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma angepasst werden muss.

Die Wirkung von Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma kann abgeschwacht sein, wenn Sie be-
stimmte NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika wie
Acetylsalicylséure oder Ibuprofen) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). In der Regel wird lhr Arzt Ihnen empfehlen, Tel-
misartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft, bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma in der
friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Tel-
misartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von Telmisartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fuhren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Telmisartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung bei stil-
lenden Muttern empfohlen; lhr Arzt kann eine andere
Behandlung flir Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten kommt es zu Schwindel oder
Mudigkeit, wenn sie Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma einnehmen. Sollte dies bei Ihnen der Fall
sein, sollten Sie nicht am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen.

Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist Telmisartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Telmisartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma ist 1-mal taglich 1 Filmtablette.

Nehmen Sie die Filmtabletten nach Méglichkeit jeden
Tag zur gleichen Zeit.

Sie kdnnen Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma zu oder unabhéangig von den Mahlzeiten einneh-
men. Die Filmtabletten sollten mit etwas Wasser oder
einem anderen nichtalkoholischen Getrank geschluckt
werden. Wichtig ist, dass Sie Telmisartan/Hydrochlo-
rothiazid - 1 A Pharma jeden Tag einnehmen, sofern
Ihr Arzt es nicht anders verordnet.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden, sollte

bei Ihnen die Ubliche Tagesdosis in H6he von
40 mg/12,5 mg nicht Uberschritten werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine groBere Menge von Telmi-
sartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten einge-
nommen haben, wenden Sie sich bitte umgehend an
Ihren Arzt oder Apotheker oder an die Notfallabteilung
des nachstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Telmisartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma verges-
sen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein
Anlass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald
es lhnen einfallt, und setzen Sie die Behandlung dann
fort wie bisher. Wenn Sie an einem Tag vergessen ha-
ben, die Filmtablette einzunehmen, nehmen Sie am
néachsten Tag die Ubliche Dosis. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein und erfordern eine sofortige medizinische Ver-
sorgung.

Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn Sie ei-
nes der folgenden Symptome bemerken:

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere
Infektion mit entziindlichen Reaktionen des gesamten
Korpers), rasches Anschwellen der Haut und Schleim-
haute (Angio6dem); diese Nebenwirkungen sind selten
(kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen),
jedoch auBerst schwerwiegend. Sie sollten die Ein-
nahme des Arzneimittels abbrechen und unverziglich
Ihren Arzt aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kénnen
unbehandelt einen tédlichen Ausgang haben. Das
haufigere Auftreten einer Sepsis wurde nur bei Telmi-
sartan beobachtet, kann jedoch auch fiir Telmisartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma nicht ausgeschlos-
sen werden.

Mégliche Nebenwirkungen von Telmisartan/Hydro-
chlorothiazid - 1 A Pharma

Haufige Nebenwirkungen (kénnen 1 bis zu 10 von 100
Behandelten betreffen):

e Schwindelgefihl

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen 1 bis zu 10
von 1.000 Behandelten betreffen):

e verringerter Kaliumspiegel im Blut

* Angstzustéande

¢ Bewusstlosigkeit (Synkope)

e Geflihl von Kribbeln oder Stichen (Parasthesie)
e Schwindel (Vertigo)

e schneller Herzschlag (Tachykardie)

e Herzrhythmusstérungen

e niedriger Blutdruck

e plétzlicher Blutdruckabfall beim Aufstehen

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
Durchfall
Mundtrockenheit
Blahungen
Rlckenschmerzen
Muskelkrampfe
Muskelschmerzen
Erektionsstdérungen (Probleme, eine Erektion zu be-
kommen oder aufrechtzuerhalten)
e Brustschmerzen
e erhohter Harnséurespiegel im Blut

Seltene Nebenwirkungen (kénnen 1 bis zu 10 von

10.000 Behandelten betreffen):

e Entziindungen der Atemwege (Bronchitis)

e Aktivierung oder Verschlechterung eines systemi-

schen Lupus erythematodes (eine Krankheit, bei der

sich das kérpereigene Immunsystem gegen den ei-

genen Korper richtet und Gelenkschmerzen, Haut-

ausschlag und Fieber verursacht)

Halsentztindungen

Nebenhdhlenentziindung

Geflihl der Niedergeschlagenheit (Depression)

Einschlafstérungen (Insomnie)

beeintréchtigtes Sehvermogen

Schwierigkeiten beim Atmen

abdominale Schmerzen

Verstopfung

Blahungen (Dyspepsie)

allgemeines Krankheitsgefiihl

Magenentzindung (Gastritis)

abnorme Leberfunktion (bei japanischen Patienten

besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit fur das Auf-

treten dieser Nebenwirkung)

e rasches Anschwellen der Haut und Schleimhaute
(Angioddem) einschlieBlich tédlichen Ausgangs

e Hautrétung (Erythem)

¢ allergische Reaktionen wie Juckreiz oder Hautaus-
schlag

e vermehrtes Schwitzen

¢ Nesselsucht (Urtikaria)

Gelenkschmerzen (Arthralgie) und Schmerzen in Ar-

men und Beinen

Muskelkrampfe

grippeédhnliche Erkrankung

Schmerzen

erhéhte Harnsaurewerte

niedrige Natriumwerte

Anstieg von Kreatinin, Leberenzymen oder Kreatin-

phosphokinase im Blut

Nebenwirkungen, die fiir einen der Einzelwirkstoffe be-
richtet wurden, kénnten méglicherweise bei Einnahme
von Telmisartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma auf-
treten, auch wenn sie in klinischen Studien mit diesem
Arzneimittel nicht beobachtet wurden.

Telmisartan

Bei Patienten, die mit Telmisartan allein behandelt wur-
den, sind folgende zusétzliche Nebenwirkungen be-
richtet worden:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen 1 bis zu 10
von 1.000 Behandelten betreffen):

Infektionen der oberen Atemwege (z. B. Halsentziin-
dungen, Nebenhoéhlenentziindung, Erkéltungskrank-
heiten), Harnwegsinfektionen, Mangel an roten Blut-
kérperchen (Anamie), erhoéhte Kaliumwerte,
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), Einschréan-
kung der Nierenfunktion einschlieBlich akuten Nieren-
versagens, Schwéche, Husten

Seltene Nebenwirkungen (kénnen 1 bis zu 10 von
10.000 Behandelten betreffen):

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere
Infektion, mit entztindlichen Reaktionen des gesamten
Korpers und mdoglicherweise tédlichem Ausgang),
Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), Anstieg
bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie),
schwere allergische Reaktionen (z. B. Uberempfind-
lichkeit, anaphylaktische Reaktionen, arzneimittelbe-
dingter Hautausschlag), niedrige Blutzuckerspiegel
(bei Patienten mit Diabetes mellitus), Magenverstim-
mung, Ekzem (Hautverdnderung), Arthrose, Sehnen-
entziindung, vermindertes Hamoglobin (ein Blutei-
weiB), Schlafrigkeit

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge (intersti-
tielle Lungenerkrankung)*

* Die Ereignisse kdnnten entweder ein Zufallsbefund
sein oder mit einem bisher unbekannten Wirkungs-
mechanismus in Zusammenhang stehen.

** Falle von Vermehrung von Bindegewebe in der Lun-
ge wurden nach der Einnahme von Telmisartan be-
richtet. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies durch
Telmisartan verursacht wurde.

Hydrochlorothiazid

Bei Patienten, die mit Hydrochlorothiazid allein behan-
delt wurden, sind folgende zusétzliche Nebenwirkun-
gen berichtet worden:

Nebenwirkungen nicht bekannter Haufigkeit (Haufig-
keit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

Speicheldriisenentziindung, Abnahme der Zahl der
Blutkdrperchen, einschlieBlich der roten und weiBen
Blutkérperchen, Mangel an Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie), schwere allergische Reaktionen (z. B.
Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktionen),
verminderter oder kein Appetit, Ruhelosigkeit, Benom-
menheit, verschwommenes Sehen oder Gelbsehen,
verminderte Sehscharfe und Augenschmerzen (mog-
liche Anzeichen einer akuten Kurzsichtigkeit oder ei-
nes akuten Engwinkelglaukoms), Entziindung der
BlutgefaBe (nekrotisierende Vaskulitis), Entziindung
der Bauchspeicheldriise, Magenverstimmung, Gelb-
farbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), Lupus-ahn-
liches Syndrom (eine Erkrankung, die der als systemi-
schen Lupus erythematodes bezeichneten Krankheit,
bei der sich das kérpereigene Immunsystem gegen
den eigenen Korper richtet, ahnelt), Hauterkrankungen
wie Entzlindungen der BlutgeféBe in der Haut, erhéh-
te Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht oder Bla-
senbildung und Abschélen der obersten Hautschicht
(toxische epidermale Nekrolyse), Schwéache, Entzin-
dungen der Niere oder Einschrankung der Nierenfunk-
tion, Ausscheidung von Glucose im Harn (Glukosurie),
Fieber, Beeintrachtigung des Elektrolytgleichgewichts,
erhéhte Blutcholesterinspiegel, verringertes Blutvolu-
men, erhdhter Blutzuckerspiegel sowie erhdhter Blut-
fettspiegel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Telmisartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden,
wenn Sie eine Verdnderung der Filmtablette bemer-
ken.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma enthalt

Die Wirkstoffe sind: Telmisartan und Hydrochlorothi-
azid

Jede Filmtablette enthédlt 80 mg Telmisartan und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohyd-
rat (Ph.Eur.), Povidon K30 (Ph.Eur.), Crospovidon (Typ
A) (Ph.Eur.), Meglumin, Natriumhydroxid, Povidon K25,
Lactose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Po-
ly(vinylalkohol)-graft-poly(ethylenoxid), Citronensaure-
Monohydrat

Wie Telmisartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe bis cremefarbene, ovale bikonvexe Filmtablette
mit den Préagungen ,80“ auf der einen Seite und ,12,5¢
auf der anderen Seite (15,4 mm x 8,0 mm)

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung mit 28, 56 und
98 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Belgien: Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz
80/12,5 mg omhulde tablet

Bulgarien:  TELMISARTAN/HYDROCHLORITHIAZI-
DE SANDOZ 80/12.5 mg coated tablets

Estland: Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Finnland: Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
80 mg/12.5 mg tabletti, paallystetty

Frankreich: TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHI-

AZIDE GNR 80 mg/12,5 mg, comprimé
enrobé

Griechenland: TELMISARTAN HCTZ/SANDOZ

Italien: Telmisartan e Idroclorotiazide Sandoz
Lettland: Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
80 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Litauen: Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
80 mg/12,5 mg dengtos tabletés
Luxemburg: Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz

80/12.5 mg comprimés enrobés

Niederlande: Telmisartan/Hydrochloorthiazide Sandoz
80/12,5 mg, omhulde tabletten

Osterreich:  Telmisartan/Hydrochlorothiazid Sandoz
80 mg/12,5 mg — Uberzogene Tabletten

Polen: Telmisartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Portugal: Telmisartan + Hidroclorotiazida Sandoz

Slowakei:  Telmisartan/Hydrochlorotiazid Sandoz
80 mg/12,5 mg

Slowenien: Telmisartan/hidroklorotiazid Lek 80 mg/
12,5 mg obloZene tablete

Spanien: Telmisartan/Hidroclorotiazida Placasod

80 mg/12,5 mg comprimidos recubier-
tos con pelicula EFG
Tschechische Republik: Telmisartan/Hydrochlorothi-
azid Sandoz 80 mg/12,5 mg
Telmisartan/hydrochlorothiazide Sandoz
80/12,5 mg coated tablets

Zypern:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46154474
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