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SKRGCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO CAMLOCOR*

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Camlocor, 8 mg + 5 mg, tabletki; Camlocor, 16 mg + 5 mg, tabletki; Camlocor, 16 mg + 10 mg, tabletki. SKEAD
JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Camlocor, 8 mg + 5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).
Camlocor, 16 mg + 5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Camlocor, 16 mg + 10 mg,
tabletki: Kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Camlocor, 8 mg + 5 mg: laktoza 84,90 mg, sad 0,32 mg. Camlocor, 16 mg + 5 mg: laktoza 76,89 mg, sdd: 0,44 mg. Camlocor, 16 mg + 10 mg: laktoza 77,30 mg,
56d 0,32 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka. Camlocor, 8 mg + 5 mg Okragfe, ie wypukfe, d tabletki. Jedna strona tabletki jest
bladozdtta z mozliwymi jasniejszymi plamkami oraz z oznakowaniem 85, druga strona tabletki jest biata do prawie biatej. Wymiary tabletki: Srednica 8 mm,
gruhusc 3, 7 4 7 mm. Camlocor, 16 mg + 5 mg Okragte, obustronnie lekko wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna strona tabletki jest jasnordzowa,

z y i ci i plamkami oraz z 16-5, druga strona tabletki Jest hlaia do prawie blaOEJ Wymlary tabletki: sredmra
9mm gruhosc4 5,0mm. Camlocor, 16mg+10mg Okragte, i
jszymii c iejszymi plamkami oraz z 16-10, druga strona tabletki jest biata do prawie biatej. Wymiary tabletki: srednica 8 mm, gmboﬁc’

3,7-4,7 mm. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Camlocor jest wskazany w leczeniu zastgpczym samoistnego nadcisnienia
tetniczego u pacjentow dorostych, u ktdrych uzyskano odpowiednia kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania amlodypiny i kandesartanu w takich
samych dawkach jak w produkcie Camlocor. Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Zalecana dawka produktu Camlocor to 1 tabletka na dobe.
Produkt zfozony nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Przed zastosowaniem produktu Camlocor nalezy uzyskac kontrole cisnienia tetniczego podczas
stosowania ustalonych dawek poszczegélnych substancji czynnych, przyjmowanych w tym samym czasie. Dawka leku Camlocor powinna byc zgodna z dawkami
poszczegdlnych substangji czynnych w momencie zmiany leczenia na stosowanie produktu ztozonego. Pacjenci w podeszfym wieku Nie jest konieczne
dostosowanie dawki poczatkowej u pacjentow w podesztym wieku, ale wymagana jest ostroznos¢ podczas zwigkszania dawki. Zaburzenia czynnosci nerek Dane
dotyczace stosowania produktu u pacjentow z bardzo ciezka lub schytkowa nlewydolnosuq nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) s3 ograniczone. Nie jest
konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z fagodna do umi y i nerek. ikandesartanu cyleksetylu nie mozna usuna¢
za pomocg dializy. Zaburzenia czynnosci wqtroby Stosowanie produktu leczniczego Camlocor jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby i (lub) cholestaza. Nie ustalono zalecer dotyczacych dawkowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby, dlatego produkt Camlocor nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci. Dzieci i mfodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani
skutecznosci produktu Camlocor u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Brak jest dostepnych danych Spasob podawania Podanie doustne. Produkt Camlocor mozna
stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow. Przeci - $¢ na substanje czynne, pochodne dihydropirydyny lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. - Drugi i trzeci trymestr ciazy. - Cizkie zaburzenie czynnosci watroby i (lub) cholestaza. - Dzieci w wieku ponizej 1 roku.
- Ciezkie niedocisnienie tetnicze. - Wstrzqs (w tym wstvzqs kardiogenny). - Zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego
stopnia). - icznie ni ydolnos¢ serca po ostrym zawale serca. - Jednoczesne stosowanie z produktami zawmra}qcym\ allsklren

przeciwnadcisnieniowych. Takrolimus: W przypadku jednoczesnego istnieje ryzyko ia stezenia we krwi, jednak
mechanizm farmakokinetyczny tej interakgji nie jest w pefni poznany. W celu unikniecia toksycznego dziatania takrolimusu, podawanie amlodypiny pacjentom
leczonym wymaga ia stezenia we krwi i w razie koniecznosci, dostosowania dawki takrolimusu. Gyklosporyna: Nie
przeprowadzono badari interakji dotyczacych cyklosporyny i amlodypiny ani u zdrowych ochotnikw ani w innych populacjach, z wyjatkiem pacjentéw po
przeszczepieniu nerki, u ktdrych obserwowano zmienne zwigkszenie minimalnego stezenia cyklosporyny (rednio o 0-40%). Nalezy rozwazy¢ monitorowanie
stezenia cyklosporyny u pacjentéw po przeszczepieniu nerki, przyjmujacych amlodypine oraz w razie koniecznosci zmnlejszyc dawke cyklosporyny. Symwastatyna:
Jednoczesne, wi podawania amlodypiny w dawm 10mgi w dawce 80 mg powodowato 77% ie narazenia na
W poréwnaniu z podawang w i. U pacjentow przyjmujacych amlndyplng nalezy zmniejszyc dawke symwastatyny do 20 mg na dobe.
W badaniach klinicznych dotyczacych interakgji nie wplywata na , digoksyny lub warfaryny. Wptyw na ptodnos¢,
cigze i laktacje Ciaza Nie zaleca sie stosowania produktu Camlocor podczas pierwszego trymestru ciazy, poniewaz brak danych oraz ustalonego profilu
bezpieczeristwa, zardwno dla jakidla S jie produktu Camlocor jest przeciwwskazane podczas drugiego i trzeciego trymestru
ciazy. Nie zaleca sie i receptora Il w pi ym trymestrze ciqzy. Stosowanie antagonistow
receptora angiotensyny Il jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze ciqzy. Dane epidemiologiczne odnoszace sie do ryzyka dziatania
teratogennego w przypadku narazenia na inhibitory ACE podczas pierwszego trymestru ciazy nie s3 rozstrzygajace; jednakze nie mozna wykluczy¢ nieznacznego
2zwiekszenia ryzyka. Chociaz brak danych z h badari epidemiologicznych dotyczacych ryzyka odnosnie antagonistow receptora angiotensyny I
(AlIRAs), podobne ryzyko moze dotyczyc tej grupy produktow leczniczych. Z wyjatkiem koniecznosci kontynuowania leczenia AllRAs, u pacjentek planujacych
cigze nalezy zastosowac alternatywne leczenie przeciwnadcisnieniowe, o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w ciazy. W przypadku potwierdzenia
ciazy nalezy natychmiast przerwac podawanie AlIRAs i, jesli jest to wskazane, nalezy rozpocza leczenie alternatywne. Narazenie na AlIRAs w drugim i trzecim
tvymesme ciazy powoduje toksyczne dziatanie na ludzki ptod (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, opoznienie kostnienia czaszki) i noworodka
y $¢ nerek, niedocisnienie tetnicze, h Jesli narazenie na AlIRAs wystapito od drugiego trymestru ciazy zaleca si¢ badanie
uhrasonograﬁczne czynnosci nerek i czaszki. Noworodki, ktdrych matki przyjmowaty AlRAs nalezy scisle obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
niedocisnienia. Amlodypina Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania amlodypiny podczas ciazy u ludzi. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukdge po iu duzych dawek. ie podczas ciazy jest zalecane jedynie w przypadku, jesli nie ma mozliwosci podania innego,
bezpieczniejszego leku oraz jesli choroba podstawowa stwarza wigksze ryzyko dla matki i ptodu. Karmienie piersia Nie zaleca sie stosowania produktu
leczniczego Camlocor u kobiet karmiacych piersia i nalezy zastosowac inny lek, o lepszym profilu bezpieczeristwa stosowania, w szczegdlnosci w przypadku
karmienia noworodka lub wczesniaka. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania kandesartanu podczas karmienia piersia. Amlodypina przenika do
mleka ludzkiego. Oszacowano, ze odsetek dawki, jaki przyjmuje niemowle od karmiacej go piersia matki, miesci sie w przedziale miedzykwartylowym od 3% do
7%, przy czym wartos¢ maksymalna wynosi 15%. Wptyw amlodypiny na organizm niemowlat jest nieznany. Ptodnos¢ Amlodypina U niektdrych pacjentéw
leczonych antagonistami wapnia zaobserwowano odwracalne zmiany biochemiczne w gtowkach plemnikow. Dane Kliniczne dotyczace potencjalnego dziatania

upacjentowzcukrzycalub ynnosci nerek (wspotczynnik przesac GFR <60ml/min/1,73m?). Spegjal

nstrnznos(l dnty(zqte stosowania Kandesartan Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) Istnieja dowody, iz jednoczesne

itordw konwertazy angi (ACE), istow receptora angi 11 (AlIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia,
hiperkaliemii oraz zabuvzenla czynnoscl nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez
jednoczesne ACE, istow receptora angi 11 lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwajnej blokady ukfadu RAA jest
absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem spejalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosc nerek, stezenie
elektrolitow oraz cinienie krwi powinny byc Scisle monitorowane. U pacjentdw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny Il. Zaburzenia czynnosci nerek Podobnie jak w przypadku innych lekow hamujacych aktywnos¢ uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron, u pacjentw podatnych, przyjmujacych produkt leczniczy Camlocor, moga wystapic zaburzenia czynnosci nerek. Podczas stosowania
produktu leczniczego Camlocor u pacjentéw z nadciénieniem tetniczym i zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie okresowe oznaczanie stezenia potasu
ikreatyniny w surowicy krwi. Dane dotyczace ia produktu u pacjentow iezka lub schytkowa niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min)
53 ograniczone. W tej grupie pacjentéw ustalanie dawki produktu leczniczego Camlocor powinno byc ostrozne i pofaczone z doktadng kontrolg cisnienia
tetniczego. Ocena stanu pacjentdw z niewy cig serca powinna iac okresowe badania czynnosci nerek, zwiaszcza u 0sob w wieku powyzej 75 lat
oraz u osob z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie ustalania dawki kandesartanu zalecane jest kontrolowanie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy.
W badaniach klinicznych dotyczacych nlewydnlnostl serca nie u(zeslnlczyll paqen(l ze stezeniem kreatyniny w surowicy krwi >265 pmol/l (>3 mg/dl).
Jednoczesne leczenie inhibi ACE w nig i serca Ryzyko dziak h, zwiaszcza niedocignienia, hi iemii ora ia czynnosci
nevek (w tym ostrej niewydolnosci nerek) moze sie zwwgkszyc jesli kandesartan jest stosowany jednoczesnie z inhibitorem ACE. Rowniez nie zaleca sie

ia inhibitora ACE, receptora i i kandesartanu. § e takiego leczenia skoj

‘wymaga nadzoru specjalisty oraz monitorowania czynnosci nerek, stezenia elektrolitow oraz cisnienia tetniczego. Nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitoréw
ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il u pacjentow z nefropatia cukrzycuwa Hemodializa U pacjentéw poddawanych dlallzoterapu blokada receptara

lod! na ptodnos¢ nie s3 wystarczajace. W jednym badaniu na szczurach zaobserwowano wystapienie dziatan niepozadanych zwiazanych z ptodnoscia
U samcow. nie miat ni wplywu na ptodnos¢ samcow i samic szczuréw. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn Camlocor wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdw i obstugiwania maszyn. Zdolnos¢ reakcji
moze by¢ zaburzona, jesli u pacjenta przyjmujacego Camlocor wystapia zawroty gtowy, bél gtowy, zmeczenie lub nudnosci. Nalezy zachowac ostroznosc,
szczegdlnie na poczatku leczenia. Dziatania niepozadane Produkt ztozony Nie przeprowadzono badan Klinicznych. Ponizej opisano dziatania niepozadane,
jakie obserwowano podczas stosowania poszczegdlnych substandji czynnych osobno. Dziafania niepozadane zgfaszane podczas stosowania jednego ze
skfadnikow produktu leczniczego (kandesartanu lub amlodypiny) moga réwniez stanowic potencjalne dziatania niepozadane produktu Camlocor, nawet jesli nie
zostaty zaobserwowane w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. P ie profilu bezpieczeristwa
W kontrolowanych badaniach Klinicznych dziafania niepozadane byty fagodne i przemijajace. Nie wykazano zwiazku migdzy wielkoscia dawki lub wiekiem
pacjenta a wystepowaniem dziatan niepozadanych. Czestos¢ przerywania leczenia z powodu dziatari niepozadanych byta podobna w grupie kandesartanu
cyleksetylu (3,1%), jak i w grupie placebo (3,2%). W analizie zbiorczej danych uzyskanych z badari klinicznych z udziatem pacjentéw z nadciénieniem tetniczym,
dziatania niepozadane zwiazane z kandesartanem cyleksetylu byly zdefiniowane na podstawie czestosci wystqpnwanla 0c0 najmnleJ 1% mgksze} niz czestos¢
ia dziata ni danych po iu placebo. Na bazie tej definicji, najczesciej jacymi i byly zawroty
gtowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego, bdl gtowy i zakazenia uktadu oddechowego. Amlodypina Najczesciej zgtaszane podczas leczenia dziatania
niepozadane to sennos¢, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy, kofatanie serca, nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy i szyi, bl brzucha,
nudnosd, obrzek okolicy kostek, obrzeki i uczucie zmeczenia. Podczas leczenia ing lub w i obserwowano ji
dziatania niepozadane, ktdre przedstawiono zgodnie z klasyfikacja ukfads MedDRA i czestoscia Bardzo czgsto
(=1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10 00 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Nieznana (czestos¢ nie
moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakazenia drog oddechowych Kandesartan: (zesto. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego eukopenla matoptytkowos¢ Amlodypina: Bardzo rzadko; Leukopenia, agranulocytoza : Bardzo rzadko.

AT moze wywoa¢ znaczne zmiany cisnienia tgtniczego, na skutek j objetosci osocza i ia ukladu
w ZW|qzku z tym u pacjentéw poddawanych hemodializoterapii nalezy ostroznie zwigksza¢ dawke kandesartanu, uwaznie kontrolujac ciénienie tetnicze.
Zwezenie tetnicy nerkowej Leki wptywajace na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, w tym antagonisci receptora angiotensyny Il (AlIRAs), moga zwigkszac
stezenie mocznika i kreatyniny w surowicy krwi u pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki.
Przeszczepienie nerki Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania kandesartanu u pacjentow po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Niedocisnienie
tetnicze Podczas stosowania kandesartanu u pacjentéw z niewydolnoscia serca moze wystapi¢ niedociénienie tetnicze. Niedociénienie moze takze wystapic
u pagjentéw z nadcisnieniem tetniczym ze objetoscia yniowa, na przyktad u pacjentow przyjmujacych duze dawki lekow
moczopgdnyrh W tej grupie pacjentdw nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia oraz wyrdwnac hipowolemie. U dzieci z mozliwoscia
jszenia objetosci yniowej (np. u pacjentow leczonych lekami moczopednymi, szczegdlnie w przypadku zaburzer czynnosci nerek), leczenie
kandesartanem nalezy rozpocza¢ pod Scistym nadzorem lekarza oraz nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej. Znieczulenie i zabiegi
chirurgiczne Na skutek iem uktadu renina-angi u pacjentow leczonych antagonistami angiotensyny Il moze wystapic niedocisnienie
podczas znieczulenia i zabiegéw chirurgicznych. Bardzo rzadko niedocisnienie tgtmcze moze hyc (|gzk\e i moze by¢ konieczne podanie dozylne ptyndw i (lub)
lekow zwezajacych naczynia krwionosne. Zwezenie zastawki aorty i zastawki z zeniem drogi odptywu z lewej
komory) Podobnie jak w przypadku innych lekéw ruzszerzajqcych na(zyma nalezy zachowac szczegdIng ostroznosc u pacjentdw z hemodynamicznie istotnym
zwezeniem zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej, lub z kardi z drogi odptywu z lewej komory. |pera|dostercmzm

uktadu i Reakgje alergiczne Bardzo rzadko. i boli: i odzywi; Hiperkaliemia,
hiponatremia Kandesartan: Bardzo rzadko; Hiperglikemia Amlodypina: Bardzo rzadko. i i Depresja, zmiany nastroju (w tym lek
bezsennos¢ Amlodypina: Niezbyt czesto; Dezorientacja Amlodypina: Rzadku Zaburzenia ukfadu nerwowego Zawroty gowy pochodzenia o
ina: Czesto, : Czesto; Zawroty glowy pochodzeni Czesto; Sennosc. ina: Czgsto; Bol glowy (zwtaszcza na
poczatku leczenia; Amladyplna (zesto, Kandesartan: Czesto; Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezja Amlodypina: Niezbyt czesto;
Hipertonia, Bardzo rzadko; Zespt pozapiramidowy Amlodypina: Nieznana. Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia (w tym
widzenie podwdjne) ucha i btednika Szum uszny Niezbyt czesto. ia serca Kofatanie serca
I bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie 6 Niezbyt czesto; Zawat serca
Amlodypina: Bardzo rzadko. NagiezaL rwi jie, zwhasz(za twarzy i szyi A Czesto; Niedocisnienie Amlodypir Niezbyt
«zesto, Kandesartan: Czesto; Zapalenie naczyn k I Bardzo rzadko. uktadu oddect klatki piersiowej
i $rodpiersia Dusznos¢ Amlodypina: (zesto; Niezyt btony sluzowe nosa Amlodypina: Niezbyt czesto; Kaszel Amlodypina: Niezbyt czesto, Kandesartan: Bardzo
rzadko. Zaburzenia zofadka i jelit B6l brzucha, niestrawnos¢, zmiana rytmu wypréznier (w tym zaparcie) Amlodypina: Czesto; Nudnosci Amlodypina: Czesto,
Kandesartan: Bardzo rzadko; Wymioty, suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej ina: Niezbyt czesto; Zapalenie trzustki, zapalenie btony Sluzowej zotadka
rozrost dzigset Amlodypina: Bardzo rzadko; Biegunka dypina: (zesto, : Nieznana. ia watroby i drog zétciowych Zaburzenia
czynnosdi watroby lub zapalenie watroby Kandesartan: Bardzo rzadko; Zapalenie watroby, 76ttaczka Amlodypina: Bardzo rzadko; Zwiekszenie aktywnosc

Czesto.
Czesto; Zaburzenia rytmu serca (w tym

pierwotny Pacjenci z hiperaldosteronizmem pierwotnym na ogét nie reaguja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi dziafajacymi poprzez h
ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron. W zwiazku z tym nie zaleca sie stosowania kandesartanu w tej grupie pacjentow. Hiperkaliemia Jednoczesne
podawanie kandesartanu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, suplementami potasu, substytutami soli kuchennej zawierajacymi potas lub innymi
lekami, ktdre moga zwiekszac stezenie potasu (np. heparyna) moze powodowac zwiekszenie stezenia potasu w surowicy krwi u pacjentow z nad(lsnlemem
tetniczym. Nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy. U pacjentéw z niewydolnoscia serca przyjmujacych kandesartan moze wystapi hi

enzymoéw wa ych Bardzo rzadko®, Kandesartan: Bardzo rzadko. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka, $wiad, pokrzywka
Amlodypina: Niezbyt czesto, Kandesartan: Bardzo rzadko; Lysienie, plamica, odbarwienia skory, wzmozona potliwos¢, wykwit Amlodypina: Niezbyt czesto;
Rumieri wiel iowy, zhuszczajace zapalenie skory, zespét Stevensa-Johnsona, obrzek Quinckego, $¢ na $wiatto Bardzo rzadko;
Obrzgk naczynioruchowy Amlodypina: Bardzo rzadko, Kandesartan: Bardzo rzadko, Toksyczna martwica naskdrka Nieznana.

Dlatego w tej gruple paqentow zalecana jest okresowa kontrola stezenia potasu w surowicy. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania inhibitora ACE, leku

oszczed: potas (np. spironola i kandesartanu; takie leczenie skojarzone moze by¢ rozwazone jedynie po doktadnej ocenie
potengjalnych kovzysm iryzyka. Ogdlne U paqemow, u ktorych napiecie naczyn oraz czynnos¢ nerek zaleza w znacznej mierze od aktywnosci ukfadu renina-
angiotensyna-aldosteron (np. u pacjentéw z ciezka zastoinowa niewydolnoscia serca lub z chorobg nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczenie
innymi lekami wptywajacymi na ten ukfad prowadzito do ciezkiego niedocisnienia, azotemii, skapomoczu lub, rzadko, do ostrej niewydolnosci nerek. Nie mozna
wykluczy¢ wystapienia podobnych objawéw podczas leczenia antagonistami receptora angiotensyny II. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego u pacjentdw z choroba niedokrwienna serca lub choroba naczyniowa mozgu moze
spowodowac zawat migsnia sercowego lub udar mézgu. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe kandesartanu moze byc nasilone przez inne leki o wiasciwosciach
obnizajacych cisnienie tetnicze, zardwno stosowane w leczeniu nadcisnienia, jak i w innych wskazaniach. Ciaza Nie nalezy rozpoczynac podawania antagonistéw
receptora anglotensyny Il podczas ciazy. Z wyjatkiem konlecznosa ia leczenia istami receptora angi I, u pacjentek planujacych
ciaze nalezy ywne leczenie i iowe, 0 ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w ciazy. W przypadku potwierdzenia
ciazy nalezy natychmiast przerwac receptora 11, jesli jest to wskazane, nalezy rozpoczac leczenie

i tkanki tacznej Obrzek okolicy kostek, kurcze mlgsnl Amlodypina: Czesto; Bol miesni, ol stawdw, bol plecow Amlodypina: Niezbyt

czgstu, : Bardzo rzadko. ia nerek i drog h Zaburzenia czynnosci nerek, w tym mewydulnoxc nerek u podatnych pacjentéw
patrz punkt 4.4) Kandesartan: Bardzo rzadko; Zaburzenia mikji ie moczu w nocy, zwi C ia moczu ina: Niezbyt
aesto. ia uktadu d i piersi Impotendja, ginek ia Amlodypina: Niezbyt czesto. ia ogdlne i stany w miejscu podania

p
Obrzgk Amlodypma Bardzo czesto; Zmeczenie, astenia Amlodypina: Czesto; Zte samopoczucie, bl w klatce piersiowej, bol Amlodypina: Niezbyt czesto. Badania
ie masy ciata ie masy ciata Niezbyt czesto. * przewaznie zwiazane z cholestaza. Kandesartan Badania
dmgnuxryczne 0Ogdlnie nie stwierdzono klinicznie naczacego wp{ywu kandesanann cyleksetylu na wyniki rutynowych badar laboratoryjnych. Podobnie jak
w przypadku innych lekéw hamujacych uktad niewielkie jie stezenia h lobiny. U pacjentow
leczonych kandesartanem cyleksetylu zwykle nie ma koniecznosci wykonywama rutynowo badani laboratoryjnych. Jednak u pacjentow z zaburzeniami
azynnosci nerek zalecane jest okresowe oznaczanie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy krwi. Zgtaszanie j h dziatan niepozadanych Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie ji dziatan niepoz h. Umozliwia to nieps i i
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane

Amlodypina Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w leczeniu przefomu nadcisnieni Pagjenci z niewydolnoscia serca Nalezy
zachowac ostroznosc podczas leczenia pacjentow z niewydolnoscia serca. W trakcie \ﬂugntermlnnwy(h badari kontrolowanych placebo z udziatem pacjentow
2 cigzka niewydolnoscia serca (Klasy IIl i IV wg NYHA), w grupie ji wigcej 6w obrzeku ptuc niz w grupie placebo.

wapnia, w tym nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga one zwiekszac ryzyko
wystapienia w przyszfosci incydentow sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby U pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby okres péttrwania iny ulega wydtuzeniu, a wartos¢ AUC zwi iu. Nie ustalono zaleceri odnosnie do dawkowania. Stosowanie amlodypiny
nalezy wiec rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki, zachowujac ostroznos¢ zaréwno na poczatku leczenia, jak i podczas zwiekszania dawki. U pacjentéw
zcigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy powoli dostosowywac dawke oraz zapewni¢ odpowiednia kontrole. Pacjenci w podesztym wieku U pacjentow

dziatania za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobjczych, Al. Jerozullmsk\e 181( 02-222 Warszawa, tel. (22)4921 301, fax: (22) 49 21309, e-mail: ndi@urpl.
gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez i F Objawy Na podstawie danych farmakologicznych,
gtéwne objawy przedawkowania kandesartanu to objawowe niedocisnienie tetnicze i zawroty glowy. W pojedynczych przypadkach przedawkowania (do
672 mq kandesartanu cyleksetylu) powrét pacjentéw do zdrowia odbywat sig bez powikfari. Doswiadczenia dotyczace celowego przedawkowania amlodypiny
u ludzi 53 ograniczone. Dostepne dane sugeruja, ze znaczne ie moze p ¢ nadmierne ie naczyn ych z odruchowa
tachykardia. Zgtaszano wystepowanie znacznego oraz dopodobnie dtug qo niedociénienia uktad d do wstrzasu zakoriczonego
zgonem. Leczenie Klinicznie znaczace niedocisnienie spowodowane przedawkowaniem produktu leczniczego (amlo(ur wymaga aktywnego podtrzymywania
ukfadu sercowo-naczyniowego, w tym Scistego monitorowania czynnosci serca i phuc, utozenia pacjenta w pozyji lezacej z uniesionymi koriczynami oraz

w podeszlym wieku nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ia dawki. Pacjendi z i czynnosci nerek U pacjentéw z niewydolnoscia nerek
amlodypina moze by¢ stosowana w zazwyczaj zalecanych dawkach. Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie s3 zalezne od stopnia niewydolnosci nerek.
Amlodypiny nie mozna usuna¢ za pomoca dializy. Camlocor zawiera laktoze i sod. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub wehfaniania glukozy-galaktozy nie powinni ¢ tego produktu leczniczego. Ten produkt Ie(zmczy zawiera mme] niz 1 mmol
sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze produkt leczniczy praktycznie nie zawiera :odu j z mnyml i i inne rodzaje
interakji Interakcje zwiazane z kandesartanem W kllmczny(h hadanlach substancje: hydrochlorotiazyd,
warfaryne, digoksyne, doustne Srodki antyk yine (tj. I | nifedyping i enarapryl. Nie zaobserwowano
Klinicznie istotnych interakeji farmakokinetycznych z tymi innymi lekami. Jednoczesne podawanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas, suplementéw
potasu, substytutow soli kuchennej zawierajacych potas lub innych lekow, ktére moga zwiekszyc stezenie potasu (np. heparyny) moze prowadzic do zwiekszenia
stezenia potasu w surowicy krwi. Nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy krwi. Podczas jednoczesnego podawania soli litu i inhibitoréw ACE
obserwowano przemijajace zwiekszenie stezenia litu w surowicy krwi i nasilenie jego toksycznosci. Podobne dziatanie moze wystapi¢ podczas jednoczesnego
podawania z AlIRAs. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania litu i kandesartanu. Jednak jesli jest to niezbedne, zalecana jest regulama kontrola stezenia litu
w surowicy. Podczas jednoczesnego ia AlRAs i ych lekow przedi (NLPZ) (4. ywnych i C0X-2, kwasu
acetylosalicylowego w dawce >3 g na dobe i nieselektywnych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) moze wystapi¢ ostabienie dziatania
przeciwnadcisnieniowego. Podobnie jak w przypadku inhibitoréw ACE, jednoczesne stosowanie AllRAs i NLPZ moze zwigkszac ryzyko pogorszenia czynnosci
nerek, w tym ciezkiej niewydolnosci nerek, oraz prowadzic do zwiekszenia stezenia potasu w surowicy krwi, zwlaszcza u pacjentow z wezesniej stwierdzonymi
zaburzeniami czynnosci nerek. Skojarzenie to nalezy stosowac ostroznie, zwhaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenta nalezy odpowiednio nawodni¢
i rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i nastgpme nkvesowo Dane 2 badania klinicznego wykazaly, ze podwajna

blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego ACE, receptora angi Il lub
aliskirenu jest zwiazana z wieksza czestosci wystepowama zdarzen niepozadanych, takich jak: niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek
(w tym ostra niewydolnos¢ nerek) w pord iem leku z grupy ukfadu RAA w ii. Interakcje zwiazane z amlodyping
Wotyw innych produktow leczniczych nn amlﬂdmmglnhlbnory (YP3A4: Jednoczesne ie amlodypiny z silnymi lub i inhibi i (YP3A4

(inhibitory proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy, takie jak erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub diltiazem) mogto powodowac zwigkszenie,
nawet znaczne, stezenia amlodypiny w osoczu, powodujace zwiekszenie ryzyka niedocisnienia. Znaczenie liniczne tych zmian farmakokinetycznych moze by¢
wigksze u pacjentow w podesztym wieku. Moze by konieczna kontrola kliniczna oraz dostosowanie dawki. Klarytromycyna: Klarytromycyna jest inhibitorem
CYP3A4. U pacjentéw przyjmujacych klarytromycyne i amlodyping istnieje zwiekszone ryzyko niedocisnienia tetniczego. Podczas jednoczesnego stosowania
amlodypiny i klarytromycyny zaleca sie Scisty obserwacje pacjentow. Leki indukujqce (YP3A4 Stosowanie amlodyplny jednoczesnie ze znanymi induktorami
CYP3A4 moze zmieniac jej stezenie w osoczu. Dlatego tez, zardwno podczas dypiny razem z i CYP3A4, a szczegdlnie z silnymi
induktorami CYP3A4 (np. ryfampicyna, ziele dziurawca), jak i po jego zakoriczeniu, nalezy kontrolowac cisnienie krwi i rozwazyc koniecznos¢ modyfikacji dawki.
Nie nalezy stosowac iny z grejp lub z sokiem ym, poniewaz u niektdrych pacjentéw moze sie zwiekszyc biodostepnos¢ amlodypiny,
skutkujac nasileniem dziatania obnizajacego ciénienie tetnicze. Dantrolen (infuzja): U zwierzat po podaniu werapamilu i dozylnym podaniu dantrolenu
obserwowano prowadzq(e do $mierci migotanie komor i zapas¢ krazeniowa, powiazane z hiperkaliemia. Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii zaleca sie unikanie
jednoczesnego wapnia, takich jak u pacjentow podatnych na hipertermie zlosllwq iw Ieczemu hipertermii ztosliwej.

Wplyw amlodypiny na inne produkty lecznicze Dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze amlodypiny sumuje sie z dziak p innych lekow

ia objetosci yniowej i ilosci odd moczu. W przywrdceniu napiecia naczyri krwionosnychi cisnienia tetniczego pomocne moze
by¢ podanie leku zwezajacego naczynia krwionosne, jesli nie ma przeciwwskazan do jego zastosowania. Dozylne podanie glukonianu wapnia moze by¢
korzystne w celu odwrdcenia skutkow blokady kanatéw wapniowych. W niektorych przypadkach korzystne moze by¢ ptukanie zotadka. U zdrowych ochotnikéw
zastosowanie wegla aktywnego do 2 godzin po podaniu 10 mg amlodypi jszato wchtanianie amlodypiny. Usunigcie zarwno kandesartanu, jak
i podczas hemodializy jest mato dopodobne. DANE FARMA(EUTV(ZNE Wykaz substandji pomocniczych Celuloza mikrokrystaliczna (typ
102); Skrobia zelowana, kukurydziana; Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); Magnezu stearynian; Krzemionka koloidalna bezwodna; Laktoza jednowodna;
Skrobia kukurydziana; Hydroksypropyloceluloza, typ EF; Makrogol 8000; Karmeloza wapniowa; Zelaza tlenek z6tty (E 172) — tabletki 8 mg + 5 mg oraz 16 mg +
10 mg; Zelaza tlenek czerwony (E 172) — tabletki 16 mq -+ 5 mg oraz 16 mg + 10 mg. Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. Okres waznosci 2 lata.
Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania Nie przechowywac w temperaturze powyzej 300C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiattem i wilgocia. Rodzaj i zawartos¢ op. jia Blister OPA i PVC w ym pudetku. Wielkosci
opakowari: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 7 x 1,10 1,14 x 1,28 x 1,30 X 1,50 X 1,56 x 1,60 X 1,90 X 1,98 X 1lub 100 x 1 tabletka. Nie
wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania Bez szczegdlnych wymagari. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. NUMERY POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU Camlocor, 8 mg + 5 mg, tabletki: 24633 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Camlocor, 16 mq + 5 mg, tabletki: 24634 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych. Camlocor, 16 mg + 10 mg, tabletki: 25684 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 8 mg + 5 mg
16 mg + 5 mg: Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.03.2018 r. 16 mg + 5 mg: Data wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 19.12.2019 r. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.12.2019 r. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte. Lek pefnopfatny, wydawany ze 100% odpfatnoscia.

CAMLOCOR_MK_P_REKL_2020

XlIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, numer KRS: 0000025060,
NIP: 526-10-31-829, numer REGON: 010164219, kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt

Szczegétowe informacje dostepne na zyczenie:

(T4 KRKN

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa
Tel. (22) 573 75 00, Faks (22) 573 75 64; E-mail: info.pl@krka.biz; www.krkapolska.pl
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I I r l telmisartan/amlodypina
40/5,40/10, 80/5, 80/10 mg

Najlepszy sartan w inteligentnym potaczeniu* -
teraz refundowany!'%34

4,82

4,82 8,07 =t

www.krkapolska.pl
* Obniza ci$nienie krwi odpowiednio do wartosci wyjsciowych.
** Odptatnos¢ dla pacjenta na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 01.03.2020.
1. Costa FV: Telmisartan - standing out in crowded contest? High Blood Press Cariovasc Prev 2006; 13 (3): 85-94. 2. Neutel JM, Mancia G, Black HR, Dahlof B, Defeo H, Ley L, Vinisko R; '
TEAMSTA Severe HTN Study Investigators: Single-pill combination of telmisartarvamlodipine in patients with severe hypertension: results from the TEAMSTA severe HTN study. J Clin ( ‘ I<RI<R
Hypertens (Greenwich) 2012; 14: 206-215. 3. ChPL Teldipin z dnia 03.05.2018. 4. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych ‘
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 marca 2020.
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SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO TELDIPIN*
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Teldipin, 40 mg + 5 mg, tabletki; Teldipin, 40 mg + 10 mg, tabletki; Teldipin, 80 mg + 5 mg, tabletki; Teldipin, 80 mg + 10 mg,

interakdji amlodypina nie wptywata na wiasciwosci farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny lub warfaryny. Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje Ciaza Nie
zale(a sie stosowania produktu leczniczego Teldipin w pierwszym trymestrze ciazy. Stosowanie produktu leczniczego Teldipin w drugim i trzecim trymestrze ciazy jest

tabletki. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Teldipin, 40 mg + 5 ma, tabletki Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu (Telmi i5mg p ze wzgledu na zawartos¢ telmisartanu. Telmisartan Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania telmisartanu u kobiet w ciazy. Badania
(Amlodipinum) (w postaci bezylanu). Teldipin, 40 mg + 10 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 40 mg telmi (Telmi 110 mg amlodypi na zZwi wykazaty toksyczny wptyw na proces rozmnazania sie. Dane epidemiologiczne dotyczace dziatania teratogennego po narazeniu na
(Amlodipinum) (w postaci amlodypiny bezylanu). Teldipin, 80 mg + 5 mg, tabletli Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu (Telmisartanum) i 5 mg a'"|0‘1‘19'")’ inhibitory ACE podczas pierwszego trymestru ciazy nie s jednoznaczne; jednakze nie mozna wykluczy¢ niewielkiego zwiekszenia ryzyka. Chociaz brak danych
(Amlodipinum) (w postaci bezylanu). Teldipin, 80 mg + 10 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 80 mg telmi ( il0mg z h badari epidemiologicznych dotyczacych ryzyka zwi z istow receptora angi II, podobne ryzyko moze

(Amlodipinum) (w postaci amlodypiny bezylanu). Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Teldipin, 40 mg + 5 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 57 mg laktozy
(w postaci laktozy jednowodnej) i 146,54 mg sorbitolu. Teldipin, 0 mg + 10 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 57 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej)
146,54 mg sorbitolu. Teldipin, 80 mq + 5 mq, tabletki Kazda tabletka zawiera 114 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej) i 293,08 mg sorbitolu. Teldipin, 80 mg
+10mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 114 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej) i 293,08 mg sorbitolu. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka: 40 mg + 5 mg:
owalne, lekko obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tableti. Jedna strona tabletki jest brazowozotta, marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie biatej
2z nadrukowanym znakiem ,,K3". Wymiary tabletki: 16 mm x 8,5 mm. 40 mg + 10 mg: owalne, lekko obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna strona
tabletki jest brazowoz6tta, marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie biatej z nadrukowanym znakiem , K2". Wymiary tabletki: 16 mm x 8,5 mm. 80 mg.
+5mg: owalne, lekko obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna strona tabletki jest brazowozétta, marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie
biatej. Wymiary tabletki: 18 mm x 9 mm. 80 mg + 10 mg: owalne, lekko ie wypukfe, tabletki. Jedna strona tabletki jest brazowozotta,
marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie biatej z nadrukowanym znakiem , K1”. Wymiary tabletki: 18 mm x 9 mm. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Teldipin jest wskazany w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u pacjentow, u ktorych cisnienie
tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie zfozonym.
Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Zalecana dawka produktu leczniczego Teldipin to jedna tabletka na dobe. Nie nalezy stosowac produktu ztozonego
podczas rozpoczynania leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia produktem ztozonym Teldipin, cisnienie tetnicze musi by¢ odpowiednio kontrolowane podczas
jednoczesnego podawania ustalonych dawek poszczegdlnych substancji czynnych. Dawke produktu leczniczego Teldipin nalezy ustalic na podstawie dawek
poszczegélnych substandji czynnych, przyjmowanych w momencie rozpoczecia podawania produktu ztozonego. Maksymalna dawka dobowa amlodypiny to 10 mg,
a telmisartanu 80 mg. Specjalne grupy pacjentdw Pacjenci w podesztym wieku U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki, jednak nalezy
zachowac ostroznos¢ x zwiekszania dawki. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami aynnoscl nerek nie ma kometmosq
dostosowania dawki. Istniejq ograniczone dane dotyczace pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub p ii. Poniewaz

wystepowac rowniez dla tej grupy lekéw. Jesli k ja leczenia i receptora Il nie jest konieczna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy
zastosowac inne leki przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w okresie ciazy. W przypadku potwierdzenia ciazy, antagonistow
receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast odstawic i, jesli jest to konieczne, zastosowac leczenie alternatywne. Wiadomo, Ze stosowanie antagonistéw receptora
angiotensyny Il podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy ma toksyczny wptyw na rozwdj ptodu (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, opdznienie kostnienia
czaszki) oraz noworodka $¢ nerek, niedocisnienie, hij iemia). W przypadku, gdy narazenie na antagonistow receptora angiotensyny |l miato miejsce od
druglego \vymesuu ciazy, zaleca sie wykonanie ultrasonograficznego badania czaszki i czynnosci nerek ptodu. Nalezy Scisle obserwowac noworodki, ktdrych matki
istow receptora angi I, w zwiazku z mozliwoscia wystapienia niedocisnienia. Amlodypina Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania
amlodypiny podczas ciazy u ludzi. W badaniach na zwierzetach obserwowano toksyczny wptyw na reprodukcje podczas podawania duzych dawek (patrz punkt 5.3).
Karmienie piersia Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Teldipin w czasie karmienia piersia. Zaleca sie podawanie innych lekw, o lepszym profilu
bezpieczeristwa stosowania podczas karmienia piersia, w szczegdlnosci w przypadku karmienia noworodka lub wezesniaka. Nie ma dostepnych informadji dotyczacych
stosowania telmisartanu podczas karmienia piersia. Amlodypina przenika do mleka ludzkiego. Oszacowano, ze odsetek dawki, jaki przyjmuje niemowle od karmiacej
qo piersia matki, miesci sie w przedziale migdzykwartylowym od 3% do 7%, przy czym wartosc maksymalna wynosi 15%. Wptyw amlodypiny na organizm niemowlat
nie jest znany. Plodnos¢ Telmisartan W badaniach przedklinicznych nie zadnego wptywu na ptodnos¢ samcw i samic. Amlodypina
U niektérych pacjentow leczonych antagonistami wapnia zaobserwowano odwracalne zmiany biochemiczne w gtowkach plemnikow. Dane kliniczne dolyczqce
potencjalnego dziatania amlodypiny na ptodnosc s niewystarczajace. W jednym badaniu d na szczurach dziafania niepozad:
zwquane 2 plodnoscia u samcow (patrz punkt 5.3). Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pnjazdow i obstugiwania maszyn Teldipin wywiera niewielki lub
wptyw na zdolnos¢ pojazdow i iwania maszyn. Podczas pojazdéw lub jiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage,
e w przypadku stosowania lekéw przeciwnadcisnieniowych, takich jak Teldipin moga czasami wystapic zawroty gfowy i sennosc. Jesli u pacjentow przyjmujacych

i telmisartanu nie mozna usuna¢ podczas dializy, nalezy zachowa¢ ostroznos¢. Zaburzenia czynnosci wglroby Produkt leczniczy Teldipin jest przeciwwskazany
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dotychczas nie ustalono zaleceri dotyczacych dawkowania u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania. W tej grupie pacjentow dawka telmisartanu nie moze by¢ wieksza niz 40 mg
raz na dobg. Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci skojarzenia telmisartanu z amlodyping u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania Produkt leczniczy Teldipin mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw. Zaleca sie popijanie tabletek woda.
Przeciwwskazania - Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza; - Drugi i trzeci trymestr ciazy; - Niedroznos¢ drog zotciowych;
- Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; - Cigzkie niedocisnienie; - Wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny); - Zwezenie drogi odptywu z lewej komory (np. zwezenie
zastawki aorty duzego stopnia); iznie niestabilna ni $¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca; - Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Teldipin z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspétczynnik przesaczania
klebuszkowego, GFR <60 mi/min/1,73 m?). Specjalne zenia i $rodki nosd dotyczace ia Ciaza Nie nalezy rozpoczynac leczenia
antagonistami receptora angiotensyny Il (AIIRA) podczas ciazy. Jesli podawanie AlIRA nie jest konieczne, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac leki
przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania podczas ciazy. W przypadku potwierdzenia ciazy, leczenie AlIRA nalezy natychmiast przerwac
i, jesli zachodzi taka koniecznos¢, zastosowac inny lek. Zaburzenia czynnosci watroby Poniewa telmisartan jest eliminowany gtéwnie z z6tcia, produktu leczniczego
Teldipin nie wolno stosowac u pacjentdw z zastojem z6tci, niedroznoscia drdg zotciowych lub ciezka niewydolnoscia watroby. U tych pacjentow mozna spodziewac sie
zmniejszonego Klirensu watrobowego telmisartanu. U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby okres pdttrwania amlodypiny ulega wydtuzeniu, a wartos¢ AUC
2zwigkszeniu. Nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Dlatego tez produkt leczniczy Teldipin mozna stosowac wytacznie u pacjentow z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek, zachowujac ostroznosc. Nadcisnienie na(zynlowo nerkowe Istnienie zwigkszone ryzyko ciezkiego niedociénienia
tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekow wplywajacych na uktad reni Idosteron pacjentom z zwezeniem tetnic
nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i stan po przeszczepieniu nerki Podczas stosowania skojarzenia

z amlodypina u pacjentow z jiami czynnosci nerek zaleca sie monitorowanie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy krwi. Brak danych
dotyczacych smsowanla skojarzenia telmisartanu z amlodyping u pacjentdw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Amlodypina i telmisartan nie podlegaja
dializie. Zmni ie_objetosci krwi krazacej U pacjentow ze zmniej objetoscig niowa i (lub) zmniej stezeniem sodu w wyniku
intensywnego leczenia moczopednego, stosowania diety z matg iloscia soli, biegunki lub wymiotow moze wystapic objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegolnle po

lod wystapia zawroty gk:wy, bol glowy, zmeczenie lub nudnosci, zdolnos¢ reagowania moze by zaburzona. Nalezy zachowac ostroznos¢, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Dziatania ni ie profilu bezpieczenistwa Telmisartan Cigzkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku to
reakqja anafilaktyczna i obrzek naczymoruchowy (moga wystapic rzadko, >1/10000 do <1/1000) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. W kontrolowanych badaniach
7 udziatem pacjentow z nadciénieniem, catkowita czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podczas podawania telmisartanu byta zazwyczaj porownywalna
2 grupa placebo (41,4% vs 43,9%). Czestos¢ wystepowania dziatai niepozadanych me byla zalezna od dawki i nie wykazywata zwiazku z ptcia, wiekiem czy rasa
pacjentow. Profil bezpieczeristwa telmisartanu pacjentom w celu zmni ch $ci z przyczyn yniowych jest zgodny z profilem
hezple(zenslwa slosowama u paqen\ow z nadcls’nieniem Wymlemone ponizej dziatania niepoiqdane zg!aszane byly podczas konuu\owanych badari kllm(znych

nlepuzqdane, z pawodu ktdrych przerwano leczenie, zgtaszane podczas 3 dﬁugalevmlncwy(h badari klinicznych z udziatem 21642 pacjentéw leczonych telmisartanem
w celu zmni $ci z przyazyn zyniowych przez okres do 6 lat. dypina Do najczesciej dziatari niepozadanych zwiazanych
zleczeniem naleza: sennosc, zawroty gtowy, bél glowy, kofatanie serca, nagte zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy, bél brzucha, nudnosi, obrzek okolicy kostek,
obrzek oraz zmeczenie. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z czestosci ich wystepowania wedtug
nastepujacej konwengji: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000J bardzo rzadko
(<1/10000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie o okreslonej czestosci dziatania niepozad

zostaty przedstawione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakazenie ukiadu moczowego, w tym zapalenie pecherza,
zakazenie gémych drég h, w tym zapalenie gardta i zapalenie zatok Telmisartan: niezbyt czesto. Posocznica, w tym zakoriczona zgonem' Telmisartan:
rzadko. ia krwi i uktadu chh Niedokrwistos¢ Telmisartan: niezbyt czesto. azynoﬁh Telmisartan: rzadko. Matoptytkowos¢ Amladypma bardzo

rzadko, Telmisartan: rzadko. Leukopenia bardzo rzadko. i ukladu Reakdja anafilaktyczna, ¢ Telmisartan:
rzadko. Reakgje alergiczne dypina: bardzo rzadko. i i odzywi Hiperkaliemia Telmisartan: niezbyt czgsto. Hipoglikemia

U pag jentow z cukrzyca) Telmisartan: rzadko. Hiperglikemia bardzo rzadko. Depresja, bezsennos¢ niezbyt czesto;

: niezbyt czesto. Zmiany nastroju (w tym niepokoj) ina: niezbyt czesto. Niepokoj Telmisartan: rzadko. Dezorientacja Amlodypina: rzadko.
Zaburzenia uktadu nerwowego Sennos¢ Amlodypina: czesto, Telmisartan: rzadko. Zawroty glowy pochodzenia oérodkowego, bél glowy (zwtaszcza na poczatku
leczenia) Amlodypina: czgsto. Drzenie, zaburzenia smaku, niedoczulica, parestezja Amlodypina: niezbyt czesto. Omdlenie Amlodypina: niezbyt czesto, Telmisartan:
niezbyt czesto. Hipertonia, neuropatia obwodowa ina: bardzo rzadko. Zaburzenia pozapiramidowe ina: nieznana. ia oka Zaburzenia

podaniu pierwszej dawki. Zaburzenia te nalezy wyréwnac przed podaniem produktu ztozonego. objetosc yniowa i (lub)

stezenie sodu nalezy wyréwna¢ przed padamem skojarzenia (elmlsananu z amlodypina. Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) Istnieja
dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibi konwertazy (ACE), istow receptora angi 11 (AIIRA) lub aliskirenu zwigksza ryzyko
niedocisnienia, hiperkaliemii oraz; zahurzema aynnoxcl nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA
poprzez jednoczesne i istow receptora angi 11 lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jESI

ibitoréw ACE,

‘widzenia (w tym podwojne widzenie) czesto, Telmisartan: rzadko. ucha i btednika Szum uszny dypina: niezbyt czesto. Zawroty glowy
pochodzenia btednikowego Telmisartan: nlezbyl aesto. ia serca Kofatanie serca ina: niezbyt czesto. Bradykardia Amlodypina: niezbyt czesto,

i : niezbyt czesto. Tachykardi : 1zadko. Zaburzenia Tyt serca (w tym tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw) Amlodypina: niezbyt
zesto. Zawat miesnia_sercowego Amlodypina: bardzo rzadko. iowe Nagle zaczerwienienie skory, zwlaszza twarzy agsto.
w Amlodypina: niezbyt czesto, Te/mlxarmn mezbyl azesto’. Niedocidnienie ortostatyazne Telmisartan: niezbyt czgsto. Zapalenie naczyd

absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie
oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowq nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz

h ina: bardzo rzadko. ia ukfadu klatki piersiowej i $r6 ia Dusznosc aesto, Telmisartan: niezbyt

receptora 1. Inne stany zwiazane z iem ukfadu renir ldosteron U pacjentow, u ktdrych napiecie Scian naczyri i czynnosc nerek
zalezq gtéwnie od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z cizkq zastoinowa niewydolnoscia serca lub z choroba nerek, w tym ze zwezeniem
tetnicy nerkowej) podawanie lekéw wptywajacych na ten ukfad, takich jak telmisartan, byto zwiazane z ostrym niedocisnieniem, hiperazotemia, oliquria oraz, rzadko,
z ostra niewydolnoscia nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewainie nie reaguja na leczenie lekami
przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Tak wiec stosowanie telmisartanu w tych przypadkach nie jest zalecane.
ZLwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych
naczynia krwionosne nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej, lub kardiomiopatia przerostowa ze
zwezeniem drogi odptywu. Niewydolnos¢ serca Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z niewydolnoscig serca. W dfugoterminowym badaniu
kontrolowanym placebo, z udziatem pacjentéw z cigzka niewydolnoscia serca (Klasy Ill i IV wg NYHA), w grupie otrzymujacej amlodypine wystepowato wiecej
przypadkow obrzeku ptuc niz w grupie przyjmujacej placebo (patrz punkt 5.1). Nalezy zachowa ostroznosc stosujac antagonistéw wapnia, w tym amlodypine,
u pacjentdw 2 zastoinowa niewydolnosda serca, poniewaz moze wystpié 2wiekszone ryzyko incydentéw sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Paend  ckizycg

azesto. Zapalenie blony <luzowej nosa Amlodypina: niezbyt czesto. Kaszel Amlodypina: niezbyt czesto, Telmisartan: niezbyt czesto. Srédmiazszowa choroba phuc

i : bardzo rzadko®. ia zotadka i jelit Zmiana rytmu wypréznien (w tym biegunka i zaparcie), nudnosci Amlodypina: czesto. Bol brzucha
niestrawnos¢ Amlodypina: czesto, Telmisartan: niezbyt czesto. Biequnka, wzdecia 7 oddawaniem wiatrow Telmisartan: niezbyt czesto. Wymioty Amlodypina: niezbyt
«zesto, Telmisartan: niezbyt czesto. Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej Aml niezbyt czesto, Telmisartan: rzadko. Dolegliwosci zotadkowe, zaburzenia smaku

: rzadko. Zapalenie trzustki, zapalenie btony Sluzowej 7ofadka, rozrost dziaset dypina: bardzo rzadko. ia watroby i drég zétdi
Zapalenie watroby Amlodypina: bardzo rzado. M azynnos¢ ia czynnosci watroby Telmisartan: rzadko®. Z6ttaczka Amlodypina: bardzo
rzadko. Zwi ie aktywnosci enzymow bardzo rzadko*. ia skory i tkanki j Pokizywka Amlodypina: niezbyt
gsto, Telmis : 1zadko. tysienie, plamica, ienia skory, osutka ina: niezbyt czesto. Swiad, wysypka Amlodypi byt czgsto, Telmi : niezbyt
zesto. Nadmierna potliwos¢ ina: niezbyt czesto, Telmi :niezbyt czesto. Rumieri wi iowy, zluszczajace zapalenie skry, zespét Ste -Johnsona,

obrzek Quinckego, nadwrazliwosc na $wiatto Amlodypina: bardzo rzadko. Wyprysk, rumien, wykwity skorne, wykwity skorne na podtozu toksycznym Telmisartan:
rzadko. Obrzek naczyni y Amlodypina: bardzo rzadko, Telmis : rzadko. Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka. Amlodypina: nieznana. Zaburzenia
migéniowo-szkieletowe i tkanki facznej Obrzek okolicy kostek, kurcze miesni ina: czgsto. Bol miesni Amlodypina: niezbyt czesto, Telmisartan: niezbyt

leczeni insuling lub lekami przeciwcukrzycowymi Poniewaz podczas stosowania telmisartanu moze wystapic hipoglikemia u tych pacjentow, nalezy
sigzeme g\ukozy we krwi; moze by¢ konieczne dostoscwame dawki insuliny lub lekéw przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia Stosowanie lekéw wptywajacych na uktad

Idosteron moze iemie. U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z mewydolnosclq nerek pacjemcw z cukrzyq,
pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych inne leki mogace zwiekszac stezenie potasu i (lub) pacjentéw ze wspdfistniejacymi iemia moze

azesto. Bol plecow niezbyt czesto, : niezbyt czesto. Bol stawow niezbyt czesto, : rzadko. Kurcze migsni Telmisartan:
niezbyt czesto. B6l koriczyn, bdl Sciegna (objawy jak w przypadku zapalenia $ciegna) Telmisartan: rzadko. ianerekidré ych Zaburzenia czynnosci
nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek Telmisartan: niezbyt czesto. Zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, zwiekszenie czestosci oddawania moczu

doprowadzi¢ do zgonu. Przed rozwazeniem jednoczesnego stosowania lekéw wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron nalezy ocenic stosunek korzysci
do ryzyka. Gtéwne czynniki ryzyka hiperkaliemii, ktdre nalezy wzlqc pod uwage to: - Cukrzyca, zaburzenie czynnosci nerek, wiek (>70 lat). - Jednoczesne sicsowame

niezbyt (zes[u. ukfadu i piersi Impotencja, ginekomastia Amlodypina: niezbyt czesto. Zaburzenia ogélne i stany
W miejscu podania Obrzek. bardzo czesto. Zmeczenie dypina: czesto. Astenia ina: czgsto, Telmisartan: niezbyt czesto. B6l w Klatce piersiowe]
Amladypma n|ezby\ aesto, Telmisartan: niezbyt czesto. Zte samopoczucie, bol niezbyt czesto. Objawy gr dobne Telmisartan: rzadko. Badania

jednego lub kilku innych lekow wptywajacych na uktad reni Idosteron i (lub) potasu. Leki lub grupy lekéw, ktére moga
hiperkaliemie to: zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, antagonisci receptorow angi I,

i masy (Iala ie masy ciata niezbyt czesto. Zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi Te/mlxarmn niezbyt czesto.

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym wybidrcze inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) i trimetoprim. -

Wystepujace jednoczesnie zaburzenia, w szczegdlnosc ienie, ostra ja przewlektej ni ci serca, kwasica metaboliczna, pogorszenie
czynnosci nerek (np. choroby zakazne), liza komérkowa (np. ostre niedokrwienie korficzyny, rabdomioliza, rczlegty uraz) u paqemcw 2 grupy duzego ryzyka zaleca sie
Sciste kontrolowanie stezenia potasu w surowicy krwi. Réznice etniczne Podobnie jak w iudoi ACE, iinni antagonisc

receptora angiotensyny |l wyraznie mniej skutecznie obnizaja cisnienie tetnicze u osob rasy czamej niz u oséb innych ras, prawdopodobnie z powodu czgstszego
wystepowania zmniejszonej aktywnosci reniny w populacji pacjentéw rasy czamej z nadcisnieniem tetniczym. Inne Podobnie jak w przypadku innych lekéw
przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego u pacjentow z zaburzeniami ukrwienia serca lub mézgu moze spowodowac zawat serca lub udar
mdzqu. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w leczeniu przetomu nadcisnieniowego. Nalezy zachowac ostroznosc podczas zwigkszania
dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Laktoza Produkt leczniczy Teldipin zawiera laktoze. U pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng ni ja galaktozy,

ie stezenia e stezenia kwasu moczowego we krwi, jie aktywnosci enzymow h, e aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi Telmisartan: rzadko. *w wiekszosci przypadkéw udpowmdajqce zhu\eslane Opis wybranych dnalan niepozadanych Posocznica
W badaniu PROFESS u pacjentow przyjmujacych telmisartan zaobserwowano wieksza czestos¢ posocznicy w do grupy placebo. Zjawisko to
moze byc lub zwiazane z i ktary nie zostat jeszcze poznany (patrz punkt 5.1). Niedocisnienie tetnicze To dziatanie niepozadane czesto
powato u pacjentéw z cisnieniem tetniczym, ktérzy otrzymywali telmisartanem w celu zmniejszenia zachcruwalnus(l Z pryayn sercowo-
naczyniowych oprocz leczenia. i ynnos¢ ia czynnosci watroby Wiekszos¢ 6 aynnosd
wamby/zaburzen aynnosci wamby zgtoszonych w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu wystapita u pacjentéw z Japonii. U Japoriczykow istnieje wigksze
ystapienia tych dziatan niepoz h. Srédmiazszowa choroba ptuc Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki Srédmiazszowej

thorcby pluc pozusla]qte w zwigzku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwiazku przyczynowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar

niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego. Sorbitol Produkt leczniczy Teldipin
zawiera sorbitol. U pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerangja fruktozy nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego. Interakeje z innymi
produktami Ie(znlayml i inne rodzaje interakdji /memk(le 2wigzane 7 telmi Digoksyna Podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i digoksyny
wosoczu (49%) i stezenia (20%). Podczas rozpoczynania, dostosowywania dawki
i koriczenia leczenia telmisartanem nalezy monitorowac s(gzenle digoksyny w celu utrzymania w zakresie terapeutycznym. Tak inne leki wptywajace na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron, telmisartan moze wywoty iemie. Ryzyko hi iemii moze sig zwiekszy¢ w przypadku leczenia skojarzonego z innymi lekami,
ktére moga rowniez powodowat hiperkaliemig: zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, antagonisci

bser mediany

h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu Iecznlczego Osuby na\ezq:e do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Dep zadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jevuzollmsk\e 181( 02 ZZZ Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@
urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez I Dane dotyczace ia u ludzi s3
ograniczone. Objawy Najbardziej istotne objawy przedawkowania telmisartanu to niedocisnienie i tachykardia; opisywano rowmez bvadykavdlg, 7awroty g#owy,
zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi oraz ostr niewydolnos¢ nerek. Dostepne dane sugeruja, ze znaczne dypiny moze d
nadmierne rozszerzenie naczy1i obwodowych oraz tachykardie odruchowa. Zgtaszano ie Znacznego oraz ie dfugotrwatego niedocisnienia
ukfadowego, w tym wstrzasu zakoriczonego zgonem. Leczenie Nalezy monitorowac parametry zyciowe pacjenta oraz zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.
Postepowanie zalezy od czasu, jaki uptynat od przyjecia leku i nasilenia objawdw. Zaleca sie wywotanie wymiotéw i (lub) wykonanie ptukania zotadka. W leczeniu

receptorow angi 11, ni i Iekl (NLPZ, w tym wybidrcze inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub
takrolimus) i tri i i iemii ione jest od ych czynnikow ryzyka. Ryzyko zwigksza sie w przypadku wymlemonego
powyzej lec Ryzyko jest sz skojarzeniu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas oraz podczas stosowania

kuchennej zawierajacymi potas. Skojarzenie, przyktadowo, z inhibitorami ACE lub NLPZ powoduje mniejsze ryzyko, pod warunkiem, ze Scisle przestrzegane s3 Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Jednoczesne stosowanie niezalecane Leki_moczopedne oszczedzajace potas lub potasu A isci receptora

ia telmisartanu, jak i amlodypiny pomocny moze sie okazac wegiel aktywny. Nalezy czesto kontrolowac stezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy.
Jesli wystapi niedociénienie, pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji na plecach oraz szybko i¢ niedobory wodn i Srodek zwezajacy naczynia krwionosne
maze byc pomocny w przywrdceniu napiecia Scian naczyn krwwnosny(h i (|5n|ema tetniczego, pod warunk\em ZE nie ma przeciwwskazari do jego uzycia. Dazylne

angiotensyny II, np. telmisartan, ostabiajq utrate potasu wywotanq lekami moczopednymi. Leki moczopedne oszczedzajace potas, np. eplerenon,
triamteren lub amiloryd, suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas moga ¢ znaczne zwi e stezenia potasu w surowicy. Jesli
jednoczesne stosowanie wymienionych powyzej lekow jest kometznez powodu ndokumen(cwanej hipokaliemii, nalezy zachowac ostroznosc i czgsto oznaczac stezenie

potasn w surowicy. Lit W przypadku Jednotzesneqo stosowania z inhibi i lub z i receptora Il, w tym

bserwowans jie stezenia litu w surowicy i zwn}kszenle jego toksycznosci. Jesli jednoczesne stosowanie tych lekéw jest
konieczne, nalezy czesto kontrolowac stezenie litu w surowicy. stosowanie ia ostroznosci Ni i leki i NLPZ
(np. kwas acetylosalicylowy w dawkach o dziataniu przeciwzapalnym, inhibitory COX-2 i niewybidrcze NLPZ) mogq ostabiac dziatanie

q wapnia moz ¢ odwrdcic skutki blokady kanatow wapniowych. Poniewaz i 2 biatkami osocza, dlatego
hemudlallzy nie przyniesie korzysci. Usuniecie telmisartanu poprzez hemodialize jest rowniez niemozliwe. DANE FARMACEUTYCZNE Wykaz substangji
pomocniczych Sodu wodorotlenek, Powidon K30, Meglumina, Laktoza jednowodna, Sorbitol, Zelaza tlenek zotty (E 172), Magnezu stearynian, Sodu stearylofumaran,
Mannitol, Krzemionka koloidalna bezwodna, Kwas stearynowy. Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. Okres waznosci 40 mg + 5 mg, 40 mg + 10 mg oraz
80 mg+ 10 mg 2 lata; 80 mg + 5 mg 18 miesiecy. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania Nie przechowywal w temperaturze pawyze} 30"(
Przechowywac w oryginalnym opakuwamu w celu ochrony przed $wiattem. Rodzaj i zawartos¢ ia Blister z folii OPA i

antagonistéw receptora angiotensyny II. U niektérych pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku
z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne podanie antagonistow receptora angiotensyny Il i lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze powodowac dalsze
zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, ktdra jest zwykle stanem odwracalnym. Dlatego takie skojarzenie lekow powinno byc stosowane z duza
ostroznoscia, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawodnic oraz nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ monitorowania czynnosci nerek po
rozpoczeciu leczenia skojarzonego, a péniej okresowo. Ramipryl W jednym badaniu jednoczesne podawanie telmisartanu i ramiprylu powodowato nawet 2,5-krotne
2wigkszenie AUC,_,, i C_ ramiprylu i ramiprylatu. Znaczenie kliniczne tej obserwaji nie jest znane. Leki moczopedne (diuretyki tiazydowe lub petlowe) Wezesniejsze
leczenie duzymi dawkami lekow moczopednych, takich jak furosemid (diuretyk petlowy) i hydrochlorotiazyd (diuretyk tiazydowy) moze wywota¢ zmniejszenie
objetosci krwi i powodowac ryzyko niedocisnienia w momencie rozpoczecia leczenia telmisartanem. Nalezy wzigé pod uwage podczas jednoczesnego stosowania Inne
leki prze(lwnadclsnlemowe Dane z badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego
ACE, istow receptora angi 1l lub aliskirenu jest zquana ZW|¢kszq (zeslusuq wystepowania zdarze niepozadanych, takich
jak: niedocisnienie, hiperkaliemi ia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolnos¢ nerek) w iem leku z grupy istow uktadu
RAA w monoterapii. Na podstawie wiasciwosci farmakologicznych nastepujacych lekow — baklofen, amifostyna, mozna sie spodziewac, ze nasila one dziatanie
hlpolensyjne wszyslk\ch lekow przeawnadclsmenlowych wym telmisartanu. Ponadto niedociénienie ortostatyczne moze nasili¢ si¢ w zwiazku z piciem alkoholu,
6 OpIOIdOWI|Ek0W przec idy (podawane 0gd jowo) Ostabienie dziatania przeawnadasmenlowego
ing Wplyw ry CYP3A4 Jednoc iny z silnymi lub umi;

CYP3A4 (inhibitory proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy, takie jak erytromycyna lub klarytromycyna; werapamil lub diltiazem) moze powodowac zwigkszenie,
W tym znaczne, narazenia na amlodypine skutkujace zwi ryzykiem niedocisnienia tetniczego. Znaczenie kliniczne tych zmian w farmakokinetyce moze by¢
wigksze u pacjentow w podeszlym wieku. Dlatego konieczna moze by¢ odpowiednia kontrola kliniczna oraz dostosowanie dawki. Induktory CYP3A4 Stosowanie
amlodypiny jednoczesnie ze znanymi induktorami CYP3A4 moze zmieniac jej stezenie w osoczu. Dlatego tez, zarowno podczas stosowania amlodypiny razem
zinduktorami CYP3A4, a szczegdlnie z silnymi induktorami CYP3A4 (np. ryfampicyna, ziele dziurawca), jak i pc Jego zakoriczeniu, nalezy kontrolowac ciénienie krwi
i rozwazy¢ koniecznos¢ modyfikacji dawki. Grejpfrut i sok grejpfrutowy Nie nalezy stosowaé lub z sokiem grej ym, poniewaz
u niektdrych pacjentow moze wystapi¢ zwiekszenie biodostepnosci amlodypiny, skutkujace nasileniem d1|a0ama obnizajacego ciénienie tetnicze. Dantrolen (we
wlewie) U zwierzat po podaniu werapamilu i dozylnym podaniu dantrolenu obserwowano migotanie komar zakoriczone zgonem i zapasc krazeniowa, w powiazaniu
2 hiperkaliemia. Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii zaleca sie unikanie jednoczesnego podawania antagonistow wapnia, takich jak amlodypina, u pacjentow
podatnych na hipertermie ztosliwg i w leczeniu hipertermii ztosliwej. Wptyw amlodypiny na inne leki Takrolimus W przypadku jednoczesnego podawania amlodypiny
istnieje ryzyko zwiekszonego stezenia takrolimusu we krwi, jednakze mechanizm farmakokinetyczny tej interakgji nie jest w petni poznany. Aby uniknac toksycznego
dziatania takrolimusu, podawanie amlodypiny pacjentom leczonym i wymaga moni ia stezenia i we krwi i, w razie koniecznosdi,
dostosowania dawki takrolimusu. Klarytromycyna Klarytromycyna jest inhibitorem CYP3AA4. Istnieje zwigkszone ryzyko niedocisnienia u pacjentow otrzymujacych
klarytromycyne i amlodyping. Jesli amlodypina jest podawana jednoczesnie z klarytromycyna, zalecana jest Scista obserwacja pacjenta. Cyklosporyna Nie
przeprowadzono badan interakeji pomiedzy cyklosporyng i amlodyplnq u zdrowych ochotnikow ani w jakiejkolwiek innej populadji, z wyjatkiem pacjentéw po
przeszczepieniu nerki, u ktorych zZmienne zwi stezenia cyklosporyny ($rednio 0%~40%). U pacjentow po przeszczepieniu nerki,
stosujacych amlodyping, nalezy kontrolowac stezenie cyklosporyny, a w razie koniecznosci zmniejszyc jej dawke. Symwastatyna Jednoczesne W|elokro|ne podawanie
amlodypiny w dawce 10 mg z symwastatyna w dawce 80 mg prowadzito do zwit ia narazenia na 077% w

stosowanej w monoterapii. U pacjentéw przyjmujacych amlodyping nalezy zmniejszy¢ dawke symwastatyny do 20 mg na dobe. W badaniach kllmcznych dotyczacych

Interakcje zwigzan

w ym pudetku. 0 : 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 i 98 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Speqalne Srodki
ostroznosci dotyczace usuwania i produktu | d Brak specjalnych zaleceri dotyczacych usuwania. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. NUMERY
POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 40 mg -+ 5 mg: pozwolenie nr 24127; 40 mg + 10 mg: pozwolenie nr 24128; 80 mg + 5 mg: pozwolenie nr 24129; 80 mg
+10 mg: pozwolenie nr 24130. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA Data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.2017 r. Dla Teldipin 40/5 mg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24127, UR/RD/0470/17 z dnia 2017-
07-20 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Dla Teldipin 40/10 mg pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 24128, UR/RD/0471/17 z dnia 2017-07-20 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych. Dla Teldipin 80/5 mg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24129, UR/RD/0472/17 z dnia 2017-07-20 wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobjczych. Dla Teldipin 80/10 mg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24130, UR/
RD/0473/17 z dnia 2017-07-20 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw BiobGjczych. DATA
ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 19.07.2019 r. CENA URZEDOWA DETALICZNA
| MAKSVMALNA KWOTA DOPLATY PRZEZ PA(JEMTA ZGODNIE Z: *Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw
go oraz wyrobw medycznych na dzien 1 marca 2020 r. Cena detaliczna* 14,23 zt dla Teldipin
40 mg/S mg % 28 tabletek. Wysokos¢ doptaty swmdczemabmrty (cena dla pacjenta)* wynosi 4,82 zt 40 mg/5 mg x 28 tabletek. Cena detaliczna® 14,23 zt dla Teldipin
40mg/10 mg x 28 tabletek. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 4,82 240 mg/10 mq x 28 tabletek. Cena detaliczna* 26,89 zt dla Teldipin
80 mg/5 mg x 28 tabletek. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 8,07 zt 80 mg/5 mg x 28 tabletek. Cena detaliczna* 26,89 zt dla Teldipin
80 mg/10 mg x 28 tabletek. Wysokos¢ dopfaty Swiadczeniobiorcy (cena dla pajenta)* wynosi 8,07 zt 80 mg/10 mg x 28 tabletek. Szczegdtowe informacje o tym
produkcie leczniczym s3 dostepne na stronie intemetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii
dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte. *Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Xill Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, numer KRS: 0000025060,
NIP: 526-10-31-829, numer REGON: 010164219, kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt

Szczegbtowe informacje dostepne na zyczenie:
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KRKA-POLSKA Sp.z 0.0,, ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa
Tel. (22) 57375 00, Faks (22) 573 75 64, E-mail: info.pl@krka.biz; www.krkapolska.pl
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