B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Actelsar HCT, 40 mg+12,5 mg, tabletki
telmisartan + hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Actelsar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Actelsar HCT
Jak przyjmowaé Actelsar HCT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Actelsar HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Actelsar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Actelsar HCT jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, telmisartan
i hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie substancje wspomagajg kontrole wysokiego cisnienia
tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujgca zwezenie naczyn
krwionosnych, tym samym podwyzszajacg cisnienie tetnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny II, w zwigzku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢, a ciSnienie tgtnicze
obniza.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych tiazydowymi lekami moczopednymi,
zwigksza wydalanie moczu, co prowadzi do obnizenia ci$nienia tetniczego.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie tetnicze moze powodowaé uszkodzenie naczyn krwiono$nych

w narzadach, w niektorych przypadkach moze by¢ przyczyna powiktan, takich jak zawat serca,
niewydolno$¢ serca lub nerek, udar mozgu lub utrata wzroku. Najczgsciej przed pojawieniem si¢
powyzszych powiktan nie obserwuje si¢ wystepowania zadnych, objawow podwyzszonego cisnienia
krwi. Z tego wzgledu wazne jest, aby regularnie mierzy¢ cisnienie t¢tnicze krwi, zeby sprawdzac,
czy miesci si¢ ono w prawidtowym zakresie warto$ci.

Actelsar HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (samoistnego nadcisnienia
tetniczego) u osob dorostych, u ktérych ci$nienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane
przez telmisartan stosowany oddzielnie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Actelsar HCT
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Actelsar HCT

- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub inne pochodne sulfonamidow

- po trzecim miesigcu cigzy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Actelsar HCT we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, taka jak zast6j z6élci lub zwezenie drog
z6lciowych (zaburzenia odptywu z6lci z watroby 1 pecherzyka zotciowego) lub jakakolwiek
inna ci¢zka choroba watroby

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

- jesli lekarz stwierdzi wystepowanie matego stezenia potasu lub duzego stgzenia wapnia
we krwi, ktore nie ulegajg poprawie na skutek leczenia

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza
lub farmaceute, przed zazyciem leku Actelsar HCT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Actelsar HCT nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych stanow lub chorob:

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie), ktorego prawdopodobienstwo wystgpienia jest
wigksze, jesli pacjent jest odwodniony (z nadmierng utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
soli z powodu stosowania lekow moczopednych (tabletek odwadniajacych), diety ubogosolne;,
biegunki, wymiotéw lub hemodializy

- choroba nerek lub przeszczep nerki

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwiono$nych jednej nerki lub obu nerek)

- choroba watroby

- zaburzenia serca

- cukrzyca

- dna moczanowa

- zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie tacznie z zaburzeniem
rownowagi elektrolitowej)

- toczen rumieniowaty uktadowy (zwany rowniez ,,toczniem” lub ,,SLE”), choroba, w przebiegu
ktorej uktad odpornosciowy atakuje wlasny organizm

- substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac rzadkie reakcje powodujace
ograniczenie widzenia 1 bol oczu. Mogg to by¢ objawy zwigkszonego cisnienia w galtce ocznej,
ktore mogg si¢ pojawic¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Actelsar HCT.
Nieleczone moga prowadzi¢ do trwatych zaburzen widzenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Actelsar HCT nalezy omowicé to z lekarzem, jesli pacjent
przyjmuje:
- ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi:

— inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACE]) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnoS$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

— aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie

elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje pod

nagtéwkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Actelsar HCT”.
- digoksyne.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku

Actelsar HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowacé po trzecim miesiacu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).
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Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi elektrolitOw w organizmie.
Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej obejmuja sucho$¢ blony sluzowe;j
Ww jamie ustnej, ostabienie, letarg, sennos$¢, niepokdj, bole lub skurcze migsniowe, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zmgczenie migéni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 uderzen

na minutg). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy poinformowacé
lekarza.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o wystgpieniu nadwrazliwos$ci skdry na swiatlo stoneczne,
W postaci oparzen stonecznych (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pecherzy)
pojawiajacych si¢ szybciej niz zazwyczaj.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku Actelsar HCT.

Actelsar HCT moze mniej skutecznie obniza¢ ci$nienie tetnicze u 0sob rasy czarne;.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Actelsar HCT u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat nie jest zalecane.

Inne leki i Actelsar HCT

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ odstawienie ktorego$ z lekow. Dotyczy
to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Actelsar HCT nizej wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektoérych rodzajéw depres;i;

- leki zwigzane z wystepowaniem matego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak: inne
leki moczopedne (tabletki odwadniajace), leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy),
kortykosteroidy (np. prednizolon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), s6l sodowa
penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowy oraz jego pochodne;

- leki mogace podwyzszac stezenie potasu we krwi, np. leki moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, inhibitory ACE, cyklosporyna (lek
immunosupresyjny) i inne produkty lecznicze, np. heparyna sodowa (lek przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktore wptywaja zmiany st¢zenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe (np.
digoksyna) lub leki stosowane w kontrolowaniu rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol), leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektore antybiotyki (np.
sparfloksacyna, pentamidyna) lub pewne leki stosowane w terapii odczyndéw (reakcji)
alergicznych (np. terfenadyna);

- leki stosowane w cukrzycy (insulina lub leki doustne takie jak metformina);

- kolestyramina i kolestypol, leki obnizajace st¢zenie ttuszczow we krwi;

- leki podwyzszajace cisnienie krwi takie jak noradrenalina;

- leki zwiotczajace migénie takie jak tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D;

- leki o dziataniu antycholinergicznym (stosowane w leczeniu szeregu zaburzen, takich jak stany
skurczowe w obrebie przewodu pokarmowego, skurcze pgcherza moczowego, astma, choroba
lokomocyjna, skurcze migsni, choroba Parkinsona, oraz wspomagajaco przy znieczuleniu), takie
jak atropina 1 biperyden;

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, a takze w leczeniu lub profilaktyce
pewnych chordb wirusowych);

- pozostale leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, kortykosteroidy, leki przeciwbolowe (np.
niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ), leki stosowane w leczeniu nowotworow, dny
moczanowej lub zapalenia stawow;
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- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagléwkiem
,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Actelsar HCT” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’)
- digoksyna.

Actelsar HCT moze nasila¢ dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego krwi lub obnizajacych ci$nienie tgtnicze krwi (np. baklofen,
amifostyna). Co wigcej, alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki przeciwdepresyjne moga nasilac
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi. Pacjent moze odczuwac to jako zawroty glowy podczas zmiany pozycji
na stojacg. W razie potrzeby nalezy poradzi¢ si¢ lekarza celem dostosowania dawki innego leku
podczas przyjmowania leku Actelsar HCT.

Dziatanie leku Actelsar HCT moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu).

Stosowanie leku Actelsar HCT z jedzeniem i alkoholem

Lek Actelsar HCT mozna przyjmowac z pozywieniem lub niezaleznie od positkow.
Nalezy unika¢ alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ ci$nienie
krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotow glowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Actelsar HCT przed planowang ciaza lub natychmiast po stwierdzeniu
cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Actelsar HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku Actelsar HCT
podczas cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po 3 miesiacu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Lek Actelsar HCT
nie jest zalecany podczas karmienia piersia. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Niektorzy pacjenci przyjmujacy Actelsar HCT mogg odczuwaé zawroty gtowy lub zmeczenie.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é Actelsar HCT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac¢ tabletke o tej samej porze
kazdego dnia. Actelsar HCT mozna przyjmowac podczas positku lub pomig¢dzy positkami. Tabletki
nalezy potkna¢, popijajac wodg lub napojem bezalkoholowym. Wazne jest, aby lek Actelsar HCT
przyjmowac kazdego dnia, dopoki lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje wlasciwie, zwykta dawka nie powinna by¢ wicksza niz 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu na dobg.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Actelsar HCT

Jezeli przez pomylke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, moga pojawi¢ si¢ objawy takie jak
niskie ci$nienie krwi i przyspieszenie akcji serca. Zglaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca,
zawrotow glowy, wymiotow, pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Z powodu
zawartos$ci hydrochlorotiazydu moze takze wystgpi¢ wyraznie niskie ci$nienie krwi 1 niskie stezenia
potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnosci, sennosci i skurczow miesni, i (lub) nieregularne
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bicie serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow takich jak glikozydy naparstnicy lub
niektore leki antyarytmiczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg albo
z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medyczne;j.

Pominiecie przyjecia leku Actelsar HCT

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien zazy¢ go niezwtocznie po przypomnieniu sobie,
tego samego dnia. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta jednego dnia, nalezy przyja¢ zwykle stosowang
dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagaja natychmiastowej pomocy
medycznej:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem:

Posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi) bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng calego
organizmu, nagly obrzek skory i bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy); tworzenie si¢ pecherzy i
zhuszczanie si¢ zewngtrznej warstwy skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Powyzsze
dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw) albo z nieznang
czestoscig (w przypadku toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka), ale sg niezwykle
ciezkie, w takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0sob przyjmujacych telmisartan

W monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem Actelsar HCT.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Actelsar HCT:

Czgste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Zawroty glowy

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, lek, omdlenia, uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje),
uczucie wirowania, przyspieszone tetno (czgstoskurcz), zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie
tetnicze krwi, naglte obnizenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania, skrocenie oddechu
(dusznos¢), biegunka, suchos¢ bton sluzowych w jamie ustnej, wzdgcia, bol plecow, skurcze migsni,
bol migséni, zaburzenia erekcji (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji), bol w klatce
piersiowej, zwickszone st¢zenie kwasu moczowego we krwi.

Rzadkie (mogg wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego
(choroba, w ktorej organizm jest atakowany przez wlasny system odpornosciowy, co powoduje bol
stawow, wysypki skorne 1 goraczke), bol gardta, zapalenie zatok, uczucie smutku (depresja), trudnosci
w zasypianiu (bezsenno$¢), zaburzenia widzenia, trudno$ci w oddychaniu, bél brzucha, zaparcia,
wzdecia (niestrawno$¢), nudnosci (wymioty), zapalenie btony sluzowej zotadka, nieprawidtowa
czynno$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentdow pochodzenia japonskiego), zaczerwienienie skory
(rumien), reakcje alergiczne, takie jak $wigd lub wysypka, zwigkszona potliwo$¢, pokrzywka, bol
stawow 1 bdl konczyn, skurcze migéni, objawy grypopodobne, bdl, mate stezenie sodu, zwigkszone
stezenie kreatyniny, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej

we krwi.
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Dziatania niepozadane zglaszane dla jednego ze sktadnikow moga wystapi¢ rowniez podczas terapii
lekiem Actelsar HCT, nawet jesli nie stwierdzono ich podczas badan klinicznych produktu.

Telmisartan
U pacjentow przyjmujacych wylacznie telmisartan, obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zakazenie gornych drog oddechowych (np. bol gardla, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia
uktadu moczowego, za mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), duze stezenie potasu,
wolna czynnos¢ serca (bradykardia), zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek,
oslabienie, kaszel.

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢), zwiekszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), ciezka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna, wysypka
polekowa), mate stezenie glukozy we krwi (u pacjentdw z cukrzyca), niezyt zotadka, wyprysk
(zaburzenie skory), zwyrodnienie stawdw, zapalenie $ciggien, zmniejszone stezenie hemoglobiny
(biatka krwi), sennos$¢.

Bardzo rzadkie (moga wystapic¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie pecherzykow ptucnych (§rodmiazszowa choroba pluc)**

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze poznany.

**Zglaszano przypadki §rodmiagzszowej choroby phuc pozostajace w zwigzku czasowym
z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéw przyjmujacych wytacznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowo nastepujace
dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Nudnosci, mate stgzenie magnezu we krwi.

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Zmniejszenie liczby plytek krwi, przez co wzrasta ryzyko wystgpienia krwawien lub siniakéw
(niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na skorze lub w innych tkankach, spowodowane przez
krwawienie), duze st¢zenie wapnia we krwi, bol glowy.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Wazrost pH (zakt6cona rownowaga kwasowo-zasadowa) ze wzgledu na male stezenie chlorkow we
krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie $linianek, zmniejszenie liczby (lub nawet brak) krwinek, w tym mata liczba czerwonych

i bialych krwinek, cigzkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne),
zmniejszenie lub utrata apetytu, niepokdj, uczucie pustki w glowie, niewyrazne widzenie lub widzenie
na z6tto, ograniczenie widzenia i bol oczu (prawdopodobnie objawy ostrej krotkowzrocznosci lub
ostrej jaskry z zamknigtym katem przesaczania), zapalenie naczyn krwionosnych (martwicze zapalenie
naczyn), zapalenie trzustki, niezyt zotadka, zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), zespodt o typie
tocznia (choroba nasladujaca toczen rumieniowaty ukladowy, w ktéorym organizm jest atakowany
przez wtasny uktad odpornosciowy), zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwiono$nych

w skorze, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory,
powstawanie pgcherzy na wargach, oczach i ustach, tuszczenie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy
rumienia wielopostaciowego), oslabienie, zapalenie nerek lub zaburzenia czynnosci nerek, obecnosé
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glukozy w moczu (cukromocz), gorgczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, duze stezenie
cholesterolu we krwi, zmniejszona objetos¢ krwi, zwiekszone stgzenie glukozy we krwi, trudnosci w
utrzymaniu wiasciwego stezenia glukozy we krwi/moczu u pacjentdw z rozpoznang cukrzycg, lub
thuszczu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Actelsar HCT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze
lub etykiecie na butelce po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry z Aluminium/Aluminium i pojemnik z HDPE
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Blistry z Aluminium/PVC/PVDC
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Actelsar HCT

- Substancjami czynnymi leku sa: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian (E 470b), potasu wodorotlenek, meglumina,
powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna,
mannitol (E 421).

Jak wyglada lek Actelsar HCT i co zawiera opakowanie
Tabletki Actelsar HCT, 40 mg+12,5 mg sa biale lub prawie biate, obustronnie wypukte, owalne,
o wymiarach 6,55 x 13,6 mm, oznakowane ,,TH” po jednej stronie.

Wielkosci opakowan

Blistry Aluminium/Aluminium: 14, 28, 30, 56, 84, 90 i 98 tabletek
Blistry Aluminium/PVC/PVDC: 28, 56, 84, 90 i 98 tabletek
Pojemnik plastikowy: 30, 90 i 250 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia
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Wytworca
Actavis hf.

Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjérour, Islandia

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Actavis Group PTC ehf.
Island / Islande / Island

Bboarapus
AxrtaBuc EAJ]
Ten.: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Tel.: +49-89-558-9090

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti Filiaal
Tel: +372 661 0801

E)\LGda
Specifar ABEE
TnA: +30 210 5401500

Espaiia
Aurovitas Spain, S.A.U.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis Group PTC ehf.
Islande

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Actavis Ireland Limited
Tel: +353 (0)21 4619040
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Lietuva
UAB "Sicor Biotech"
Tel: +370 5 266 0203

Luxembourg/Luxemburg
Actavis Group PTC ehf.
Islande / Island

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta
Actavis Ltd.
Tel: +35621693533

Nederland
Aurobindo Pharma B.V.
Tel: +31 (0)35 542 99 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43(0)1 97007 0

Polska
Actavis Export Int. Ltd., Malta

Kontakt w Polsce:
Tel.: (+48 22) 512 29 00

Portugal
Aurovitas, Unipessoal, Lda
Tel: +351 214 185 104

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390



island
Actavis Group PTC ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Aurobindo Pharma (Italia) s.r.1.
Tel: +39 0296392601

Kvnpog

Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500
EALGda

Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu.
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Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +4212 572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 (0) 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: +44 1271 385257



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Actelsar HCT, 80 mg+12,5 mg, tabletki
telmisartan + hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Actelsar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Actelsar HCT
Jak przyjmowac¢ Actelsar HCT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Actelsar HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A o e

1. Co to jest Actelsar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Actelsar HCT jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, telmisartan
i hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie substancje wspomagajg kontrole wysokiego cisnienia
tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujgca zwezenie naczyn
krwionosnych, tym samym podwyzszajacg cisnienie tetnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny II, w zwigzku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢, a ci$nienie tgtnicze
obniza.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych tiazydowymi lekami moczopednymi,
zwigksza wydalanie moczu, co prowadzi do obnizenia ci$nienia tetniczego.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie tetnicze moze powodowaé uszkodzenie naczyn krwiono$nych

w narzadach, w niektorych przypadkach moze by¢ przyczyna powiktan, takich jak zawat serca,
niewydolno$¢ serca lub nerek, udar mozgu lub utrata wzroku. Najczgsciej przed pojawieniem si¢
powyzszych powiktan nie obserwuje si¢ wystepowania zadnych, objawow podwyzszonego cisnienia
krwi. Z tego wzgledu wazne jest, aby regularnie mierzy¢ ci$nienie tgtnicze krwi, zeby sprawdzac,
czy miesci si¢ ono w prawidtowym zakresie wartosci.

Actelsar HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (samoistnego nadcisnienia
tetniczego) u 0sob dorostych, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane
przez telmisartan stosowany oddzielnie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Actelsar HCT
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Actelsar HCT

- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub inne pochodne sulfonamidow

- po trzecim miesigcu cigzy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Actelsar HCT we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, taka jak zast6j z6élci lub zwezenie drog
z6lciowych (zaburzenia odptywu z6lci z watroby 1 pecherzyka zotciowego) lub jakakolwiek
inna ci¢zka choroba watroby

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

- jesli lekarz stwierdzi wystepowanie matego stezenia potasu lub duzego stg¢zenia wapnia
we krwi, ktore nie ulegajg poprawie na skutek leczenia

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza
lub farmaceute, przed zazyciem leku Actelsar HCT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Actelsar HCT nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta

wystepuja lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych stanow lub chorob:

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi (niedocisnienie), ktorego prawdopodobienstwo wystapienia jest
wigksze, jesli pacjent jest odwodniony (z nadmierng utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
soli z powodu stosowania lekow moczopednych (tabletek odwadniajacych), diety ubogosolnej,
biegunki, wymiotéw lub hemodializy

- choroba nerek lub przeszczep nerki

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jednej nerki lub obu nerek)

- choroba watroby

- zaburzenia serca

- cukrzyca

- dna moczanowa

- zwigkszone st¢zenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie tacznie z zaburzeniem
rownowagi elektrolitowej)

- toczen rumieniowaty uktadowy (zwany rowniez ,,toczniem” lub ,,SLE”), choroba, w przebiegu
ktorej uktad odpornosciowy atakuje wlasny organizm

- substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac¢ rzadkie reakcje powodujace
ograniczenie widzenia i bol oczu. Moga to by¢ objawy zwigkszonego cisnienia w galtce ocznej,
ktore mogg si¢ pojawic¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Actelsar HCT.
Nieleczone moga prowadzi¢ do trwatych zaburzen widzenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Actelsar HCT nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli pacjent
przyjmuje:
- ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi:

— inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACE]) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczego6lnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

— aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie

elektrolitoéw (np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu. Patrz takze informacje pod

nagtéwkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Actelsar HCT”.
- digoksyne.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku

Actelsar HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).
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Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi elektrolitOw w organizmie.
Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej obejmuja sucho$¢ btony sluzowe;j
Ww jamie ustnej, ostabienie, letarg, sennos$¢, niepokdj, bole lub skurcze migsniowe, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zmgczenie migs$ni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 uderzen

na minutg). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy poinformowacé
lekarza.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o wystapieniu nadwrazliwos$ci skory na swiatlo stoneczne,
W postaci oparzen stonecznych (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pecherzy)
pojawiajacych si¢ szybciej niz zazwyczaj.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku Actelsar HCT.

Actelsar HCT moze mniej skutecznie obniza¢ ci§nienie tetnicze u 0sob rasy czarne;.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Actelsar HCT u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat nie jest zalecane.

Inne leki i Actelsar HCT

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ odstawienie ktorego$ z lekow. Dotyczy
to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Actelsar HCT nizej wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektérych rodzajéw depres;i;

- leki zwigzane z wystepowaniem matego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak: inne
leki moczopedne (tabletki odwadniajace), leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy),
kortykosteroidy (np. prednizolon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), s6l sodowa
penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowy oraz jego pochodne;

- leki mogace podwyzszac stezenie potasu we krwi, np. leki moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, inhibitory ACE, cyklosporyna (lek
immunosupresyjny) i inne produkty lecznicze, np. heparyna sodowa (lek przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktore wptywaja zmiany st¢zenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe (np.
digoksyna) lub leki stosowane w kontrolowaniu rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol), leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektore antybiotyki (np.
sparfloksacyna, pentamidyna) lub pewne leki stosowane w terapii odczynow (reakcji)
alergicznych (np. terfenadyna);

- leki stosowane w cukrzycy (insulina lub leki doustne takie jak metformina);

- kolestyramina i kolestypol, leki obnizajace st¢zenie thuszczow we krwi;

- leki podwyzszajace cisnienie krwi takie jak noradrenalina;

- leki zwiotczajace migénie takie jak tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D;

- leki o dziataniu antycholinergicznym (stosowane w leczeniu szeregu zaburzen, takich jak stany
skurczowe w obrebie przewodu pokarmowego, skurcze pgcherza moczowego, astma, choroba
lokomocyjna, skurcze miesni, choroba Parkinsona, oraz wspomagajaco przy znieczuleniu), takie
jak atropina 1 biperyden;

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, a takze w leczeniu lub profilaktyce
pewnych chordb wirusowych);

- pozostale leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, kortykosteroidy, leki przeciwbolowe (np.
niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ), leki stosowane w leczeniu nowotworow, dny
moczanowej lub zapalenia stawow;
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- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagléwkiem
,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Actelsar HCT” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’)
- digoksyna.

Actelsar HCT moze nasila¢ dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego krwi lub obnizajacych ci$nienie t¢tnicze krwi (np. baklofen,
amifostyna). Co wigcej, alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki przeciwdepresyjne moga nasilac
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi. Pacjent moze odczuwac to jako zawroty glowy podczas zmiany pozycji
na stojacg. W razie potrzeby nalezy poradzi¢ si¢ lekarza celem dostosowania dawki innego leku
podczas przyjmowania leku Actelsar HCT.

Dziatanie leku Actelsar HCT moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu).

Stosowanie leku Actelsar HCT z jedzeniem i alkoholem

Lek Actelsar HCT mozna przyjmowac z pozywieniem lub niezaleznie od positkow.
Nalezy unika¢ alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ ci$nienie
krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotow gtowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Actelsar HCT przed planowang ciaza lub natychmiast po stwierdzeniu
cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Actelsar HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku Actelsar HCT
podczas cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po 3 miesigcu ciazy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Lek Actelsar HCT
nie jest zalecany podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybraé inne leczenie w trakcie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Niektorzy pacjenci przyjmujacy Actelsar HCT mogg odczuwaé zawroty gtowy lub zmeczenie.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é Actelsar HCT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac¢ tabletke o tej samej porze
kazdego dnia. Actelsar HCT mozna przyjmowac podczas positku lub pomig¢dzy positkami. Tabletki
nalezy potkna¢, popijajac wodg lub napojem bezalkoholowym. Wazne jest, aby lek Actelsar HCT
przyjmowac kazdego dnia, dopoki lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje wlasciwie, zwykta dawka nie powinna by¢ wicksza niz 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Actelsar HCT

Jezeli przez pomylke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, moga pojawi¢ si¢ objawy takie jak
niskie ci$nienie krwi i przyspieszenie akcji serca. Zgtaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca,
zawrotow glowy, wymiotow, pogorszenia czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Z powodu
zawartos$ci hydrochlorotiazydu moze takze wystgpi¢ wyraznie niskie ci$nienie krwi i niskie stezenia
potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnosci, sennosci i skurczow miesni, i (lub) nieregularne
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bicie serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekdw takich jak glikozydy naparstnicy lub
niektore leki antyarytmiczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg albo
z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medyczne;j.

Pominiecie przyjecia leku Actelsar HCT

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku, powinien zazy¢ go niezwtocznie po przypomnieniu sobie,
tego samego dnia. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta jednego dnia, nalezy przyja¢ zwykle stosowang
dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagaja natychmiastowej pomocy
medycznej:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem:

Posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi) bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng calego
organizmu, nagly obrzek skory i bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy); tworzenie si¢ pecherzy i
zhuszczanie si¢ zewnetrznej warstwy skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Powyzsze
dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw) albo z nieznang
czestoscia (w przypadku toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka), ale sg niezwykle
ciezkie, w takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0sob przyjmujacych telmisartan

W monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem Actelsar HCT.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Actelsar HCT:

Czgste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Zawroty glowy

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, lek, omdlenia, uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje),
uczucie wirowania, przyspieszone tetno (czgstoskurcz), zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie
tetnicze krwi, naglte obnizenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania, skrocenie oddechu
(dusznos¢), biegunka, suchos¢ bton sluzowych w jamie ustnej, wzdgcia, bol plecow, skurcze migsni,
bol migséni, zaburzenia erekcji (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji), bol w klatce
piersiowej, zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Rzadkie (mogg wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego
(choroba, w ktorej organizm jest atakowany przez wlasny system odpornosciowy, co powoduje bol
stawow, wysypki skorne 1 goraczke), bol gardta, zapalenie zatok, uczucie smutku (depresja), trudnosci
w zasypianiu (bezsenno$¢), zaburzenia widzenia, trudno$ci w oddychaniu, bél brzucha, zaparcia,
wzdecia (niestrawno$¢), nudnosci (wymioty), zapalenie btony sluzowej zotadka, nieprawidtowa
czynno$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentdow pochodzenia japonskiego), zaczerwienienie skory
(rumien), reakcje alergiczne, takie jak $wigd lub wysypka, zwigkszona potliwo$¢, pokrzywka, bol
stawow 1 bdl konczyn, skurcze migéni, objawy grypopodobne, bdl, mate stezenie sodu, zwigkszone
stezenie kreatyniny, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej

we krwi.
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Dziatania niepozadane zglaszane dla jednego ze sktadnikow moga wystapi¢ rowniez podczas terapii
lekiem Actelsar HCT, nawet jesli nie stwierdzono ich podczas badan klinicznych produktu.

Telmisartan
U pacjentow przyjmujacych wylacznie telmisartan, obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zakazenie gornych drog oddechowych (np. bol gardla, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia
uktadu moczowego, za mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), duze stezenie potasu,
wolna czynnos¢ serca (bradykardia), zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek,
ostabienie, kaszel.

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢), zwiekszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), ciezka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna, wysypka
polekowa), mate stezenie glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzyca), niezyt zotadka, wyprysk
(zaburzenie skory), zwyrodnienie stawdw, zapalenie $ciggien, zmniejszone stezenie hemoglobiny
(biatka krwi), sennos$¢.

Bardzo rzadkie (moga wystapic¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie pecherzykow ptucnych (§rodmiazszowa choroba pluc)**

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze poznany.

**Zglaszano przypadki §rodmiagzszowej choroby phuc pozostajace w zwigzku czasowym
z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéw przyjmujacych wytacznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowe nastepujace
dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Nudnosci, mate stg¢zenie magnezu we krwi.

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Zmniejszenie liczby plytek krwi, przez co wzrasta ryzyko wystgpienia krwawien lub siniakéw
(niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na skorze lub w innych tkankach, spowodowane przez
krwawienie), duze st¢zenie wapnia we krwi, bol glowy.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Wazrost pH (zaktécona rownowaga kwasowo-zasadowa) ze wzgledu na male stezenie chlorkow we
krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie $linianek, zmniejszenie liczby (lub nawet brak) krwinek, w tym mata liczba czerwonych
i bialych krwinek, cigzkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne),
zmniejszenie lub utrata apetytu, niepokdj, uczucie pustki w glowie, niewyrazne widzenie lub widzenie
na z6lto, ograniczenie widzenia i bol oczu (prawdopodobnie objawy ostrej krotkowzrocznosci

lub ostrej jaskry z zamknigtym katem przesgczania), zapalenie naczyn krwiono$nych (martwicze
zapalenie naczyn), zapalenie trzustki, niezyt zotadka, zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), zespot
o typie tocznia (choroba nasladujaca toczen rumieniowaty uktadowy, w ktorym organizm jest
atakowany przez wlasny uktad odpornosciowy), zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn
krwiono$nych w skorze, zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne, wysypka, zaczerwienienie
skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach i ustach, tuszczenie si¢ skory, gorgczka (mozliwe
objawy rumienia wielopostaciowego), oslabienie, zapalenie nerek lub zaburzenia czynnosci nerek,
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obecnos¢ glukozy w moczu (cukromocz), goraczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, duze
stezenie cholesterolu we krwi, zmniejszona obj¢tos¢ krwi, zwigkszone stezenie glukozy we krwi,
trudnosci w utrzymaniu wlasciwego stezenia glukozy we krwi/moczu u pacjentéw z rozpoznang
cukrzyca, lub thuszczu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Actelsar HCT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze
lub etykiecie na butelce po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry z Aluminium/Aluminium i pojemnik z HDPE
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Blistry z Aluminium/PVC/PVDC
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Actelsar HCT

- Substancjami czynnymi leku sa: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 80 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian (E 470b), potasu wodorotlenek, meglumina,
powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna,
mannitol (E 421).

Jak wyglada lek Actelsar HCT i co zawiera opakowanie
Tabletki Actelsar HCT, 80 mg+12,5 mg sg biate lub prawie biale, o ksztatcie kapsutki i wymiarach
9,0 x 17 mm, oznakowane ,,TH 12.5” po obydwu stronach.

Wielkosci opakowan

Blistry Aluminium/Aluminium: 14, 28 ,30, 56, 84, 90 i 98 tabletek
Blistry Aluminium/PVC/PVDC: 14, 28, 56, 84, 90 i 98 tabletek
Pojemnik plastikowy: 30, 90 i 250 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia
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Wytworca
Actavis hf.

Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjérour, Islandia

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Actavis Group PTC ehf.
Island / Islande / Island

Bboarapus
AxrtaBuc EAJ]
Ten.: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Tel.: +49-89-558-9090

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti Filiaal
Tel: +372 661 0801

E)\LGda
Specifar ABEE
TnA: +30 210 5401500

Espaiia
Aurovitas Spain, S.A.U.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis Group PTC ehf.
Islande

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Actavis Ireland Limited
Tel: +353 (0)21 4619040
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Lietuva
UAB "Sicor Biotech"
Tel: +370 5 266 0203

Luxembourg/Luxemburg
Actavis Group PTC ehf.
Islande / Island

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta
Actavis Ltd.
Tel: +35621693533

Nederland
Aurobindo Pharma B.V.
Tel: +31 (0)35 542 99 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43(0)1 97007 0

Polska
Actavis Export Int. Ltd., Malta

Kontakt w Polsce:
Tel.: (+48 22) 512 29 00

Portugal
Aurovitas, Unipessoal, Lda
Tel: +351 214 185 104

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390



island
Actavis Group PTC ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Aurobindo Pharma (Italia) s.r.1.
Tel: +39 0296392601

Kvnpog

Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500
EALGda

Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu.
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Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +4212 572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 (0) 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: +44 1271 385257



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Actelsar HCT, 80 mg+25 mg, tabletki
telmisartan + hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Actelsar HCT i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Actelsar HCT
Jak przyjmowacé Actelsar HCT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Actelsar HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e e

1. Co to jest Actelsar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Actelsar HCT jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, telmisartan
i hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie substancje wspomagajg kontrole wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, powodujgca zwezenie naczyn
krwionosnych, tym samym podwyzszajacg cisnienie tetnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny II, w zwigzku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢, a ci$nienie tgtnicze
obniza.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych tiazydowymi lekami moczopednymi,
zwigksza wydalanie moczu, co prowadzi do obnizenia ci$nienia tgtniczego.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie tetnicze moze powodowaé uszkodzenie naczyn krwiono$nych

w narzadach, w niektorych przypadkach moze by¢ przyczyna powiktan, takich jak zawat serca,
niewydolno$¢ serca lub nerek, udar mozgu lub utrata wzroku. Najczgsciej przed pojawieniem si¢
powyzszych powiktan nie obserwuje si¢ wystepowania zadnych, objawow podwyzszonego cisnienia
krwi. Z tego wzgledu wazne jest, aby regularnie mierzy¢ ci$nienie t¢tnicze krwi, zeby sprawdzac,
czy miesci si¢ ono w prawidtowym zakresie warto$ci.

Actelsar HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (samoistnego nadcisnienia
tetniczego) u osob dorostych, u ktérych ci$nienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane
przez telmisartan stosowany oddzielnie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Actelsar HCT
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Actelsar HCT

- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub inne pochodne sulfonamidow

- po trzecim miesigcu cigzy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Actelsar HCT we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, taka jak zast6j z6élci lub zwezenie drog
z6lciowych (zaburzenia odptywu z6lci z watroby 1 pecherzyka zotciowego) lub jakakolwiek
inna ci¢zka choroba watroby

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

- jesli lekarz stwierdzi wystepowanie matego stezenia potasu lub duzego st¢zenia wapnia
we krwi, ktore nie ulegajg poprawie na skutek leczenia

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza
lub farmaceute, przed zazyciem leku Actelsar HCT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Actelsar HCT nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych stanow lub chorob:

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie), ktorego prawdopodobienstwo wystgpienia jest
wigksze, jesli pacjent jest odwodniony (z nadmierng utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
soli z powodu stosowania lekow moczopednych (tabletek odwadniajacych), diety ubogosolne;,
biegunki, wymiotéw lub hemodializy

- choroba nerek lub przeszczep nerki

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwiono$nych jednej nerki lub obu nerek)

- choroba watroby

- zaburzenia serca

- cukrzyca

- dna moczanowa

- zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie tacznie z zaburzeniem
rownowagi elektrolitowej)

- toczen rumieniowaty uktadowy (zwany rowniez ,,toczniem” lub ,,SLE”), choroba, w przebiegu
ktorej uktad odpornosciowy atakuje wlasny organizm

- substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac rzadkie reakcje powodujace
ograniczenie widzenia 1 bol oczu. Mogg to by¢ objawy zwigkszonego cisnienia w galce ocznej,
ktore mogg si¢ pojawic¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Actelsar HCT.
Nieleczone moga prowadzi¢ do trwatych zaburzen widzenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Actelsar HCT nalezy omowicé to z lekarzem, jesli pacjent
przyjmuje:
- ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi:

— inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACE]) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnoS$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

— aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie

elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje pod

nagtéwkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Actelsar HCT”.
- digoksyne.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku

Actelsar HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).
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Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi elektrolitOw w organizmie.
Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej obejmuja sucho$¢ btony sluzowe;j
Ww jamie ustnej, ostabienie, letarg, sennos$¢, niepokdj, bole lub skurcze migsniowe, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zmgczenie migs$ni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 uderzen

na minutg). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy poinformowacé
lekarza.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o wystapieniu nadwrazliwos$ci skdry na swiatlo stoneczne,
W postaci oparzen stonecznych (np. zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pecherzy)
pojawiajacych si¢ szybciej niz zazwyczaj.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku Actelsar HCT.

Actelsar HCT moze mniej skutecznie obniza¢ ci$nienie tetnicze u 0sob rasy czarne;.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Actelsar HCT u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat nie jest zalecane.

Inne leki i Actelsar HCT

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ odstawienie ktorego$ z lekow. Dotyczy
to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Actelsar HCT nizej wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektoérych rodzajéw depres;i;

- leki zwigzane z wystepowaniem matego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak: inne
leki moczopedne (tabletki odwadniajace), leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy),
kortykosteroidy (np. prednizolon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), s6l sodowa
penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowy oraz jego pochodne;

- leki mogace podwyzszac stezenie potasu we krwi, np. leki moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, inhibitory ACE, cyklosporyna (lek
immunosupresyjny) i inne produkty lecznicze, np. heparyna sodowa (lek przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktore wptywaja zmiany st¢zenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe (np.
digoksyna) lub leki stosowane w kontrolowaniu rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol), leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektore antybiotyki (np.
sparfloksacyna, pentamidyna) lub pewne leki stosowane w terapii odczynow (reakcji)
alergicznych (np. terfenadyna);

- leki stosowane w cukrzycy (insulina lub leki doustne takie jak metformina);

- kolestyramina i kolestypol, leki obnizajace st¢zenie thuszczow we krwi;

- leki podwyzszajace cisnienie krwi takie jak noradrenalina;

- leki zwiotczajace migénie takie jak tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D;

- leki o dziataniu antycholinergicznym (stosowane w leczeniu szeregu zaburzen, takich jak stany
skurczowe w obrebie przewodu pokarmowego, skurcze pgcherza moczowego, astma, choroba
lokomocyjna, skurcze migsni, choroba Parkinsona, oraz wspomagajaco przy znieczuleniu), takie
jak atropina 1 biperyden;

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, a takze w leczeniu lub profilaktyce
pewnych chordb wirusowych);

- pozostale leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, kortykosteroidy, leki przeciwbolowe (np.
niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ), leki stosowane w leczeniu nowotworow, dny
moczanowej lub zapalenia stawow;

96



- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagléwkiem
,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Actelsar HCT” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’)
- digoksyna.

Actelsar HCT moze nasila¢ dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego krwi lub obnizajacych ci$nienie tgtnicze krwi (np. baklofen,
amifostyna). Co wigcej, alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki przeciwdepresyjne moga nasilac
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi. Pacjent moze odczuwac to jako zawroty glowy podczas zmiany pozycji
na stojacg. W razie potrzeby nalezy poradzi¢ si¢ lekarza celem dostosowania dawki innego leku
podczas przyjmowania leku Actelsar HCT.

Dziatanie leku Actelsar HCT moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu).

Stosowanie leku Actelsar HCT z jedzeniem i alkoholem

Lek Actelsar HCT mozna przyjmowac z pozywieniem lub niezaleznie od positkow.
Nalezy unika¢ alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ ci$nienie
krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotow gtowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Actelsar HCT przed planowang ciaza lub natychmiast po stwierdzeniu
cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Actelsar HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku Actelsar HCT
podczas cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po 3 miesigcu ciazy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Lek Actelsar HCT
nie jest zalecany podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybraé inne leczenie w trakcie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Niektorzy pacjenci przyjmujacy Actelsar HCT mogg odczuwaé zawroty gtowy lub zmeczenie.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é Actelsar HCT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac¢ tabletke o tej samej porze
kazdego dnia. Actelsar HCT mozna przyjmowac podczas positku lub pomig¢dzy positkami. Tabletki
nalezy potkna¢, popijajac wodg lub napojem bezalkoholowym. Wazne jest, aby lek Actelsar HCT
przyjmowac kazdego dnia, dopoki lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje wlasciwie, zwykta dawka nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg
telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Actelsar HCT

Jezeli przez pomylke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, moga pojawi¢ si¢ objawy takie jak
niskie ci$nienie krwi i przyspieszenie akcji serca. Zgtaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca,
zawrotow glowy, wymiotow, pogorszenia czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Z powodu
zawarto$ci hydrochlorotiazydu moze takze wystgpi¢ wyraznie niskie ci$nienie krwi i niskie stezenia
potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnosci, sennosci i skurczow miesni, i (lub) nieregularne
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bicie serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekdw takich jak glikozydy naparstnicy lub
niektore leki antyarytmiczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg albo
z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medyczne;j.

Pominiecie przyjecia leku Actelsar HCT

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku, powinien zazy¢ go niezwtocznie po przypomnieniu sobie,
tego samego dnia. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta jednego dnia, nalezy przyja¢ zwykle stosowang
dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagaja natychmiastowej pomocy
medycznej:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem:

Posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi) bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng calego
organizmu, nagly obrzek skory i bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy); tworzenie si¢ pecherzy i
zhuszczanie si¢ zewngtrznej warstwy skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Powyzsze
dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw) albo z nieznang
czestoscia (w przypadku toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka), ale sg niezwykle
ciezkie, w takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0sob przyjmujacych telmisartan

W monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem Actelsar HCT.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Actelsar HCT:

Czgste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Zawroty glowy

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, lek, omdlenia, uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje),
uczucie wirowania, przyspieszone tetno (czgstoskurcz), zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie
tetnicze krwi, naglte obnizenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania, skrocenie oddechu
(dusznos¢), biegunka, suchos¢ bton sluzowych w jamie ustnej, wzdgcia, bol plecow, skurcze migsni,
bol migséni, zaburzenia erekcji (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji), bol w klatce
piersiowej, zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Rzadkie (mogg wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego
(choroba, w ktorej organizm jest atakowany przez wlasny system odpornosciowy, co powoduje bol
stawow, wysypki skorne 1 goraczke), bol gardta, zapalenie zatok, uczucie smutku (depresja), trudnosci
w zasypianiu (bezsenno$¢), zaburzenia widzenia, trudno$ci w oddychaniu, bol brzucha, zaparecia,
wzdecia (niestrawno$¢), nudnosci (wymioty), zapalenie btony sluzowej zotadka, nieprawidlowa
czynno$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentow pochodzenia japonskiego), zaczerwienienie skory
(rumien), reakcje alergiczne, takie jak §wigd lub wysypka, zwigkszona potliwo$¢, pokrzywka, bol
stawow 1 bdl konczyn, skurcze migéni, objawy grypopodobne, bdl, mate stezenie sodu, zwigkszone
stezenie kreatyniny, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej

we krwi.
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Dziatania niepozadane zglaszane dla jednego ze sktadnikow moga wystapi¢ rowniez podczas terapii
lekiem Actelsar HCT, nawet jesli nie stwierdzono ich podczas badan klinicznych produktu.

Telmisartan
U pacjentow przyjmujacych wylacznie telmisartan, obserwowano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czeste (moga wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zakazenie gornych drog oddechowych (np. bol gardla, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia
uktadu moczowego, za mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), duze stezenie potasu,
wolna czynnos¢ serca (bradykardia), zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek,
ostabienie, kaszel.

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

Mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢), zwiekszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), ciezka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna, wysypka
polekowa), mate stezenie glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzyca), niezyt zotadka, wyprysk
(zaburzenie skory), zwyrodnienie stawdw, zapalenie $ciggien, zmniejszone stezenie hemoglobiny
(biatka krwi), sennos$¢.

Bardzo rzadkie (moga wystapic¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie pecherzykow ptucnych (§rodmiazszowa choroba pluc)**

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze poznany.

**Zglaszano przypadki §rodmiagzszowej choroby phuc pozostajace w zwigzku czasowym
z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéw przyjmujacych wytacznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowe nastepujace
dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
Nudnosci, mate stg¢zenie magnezu we krwi.

Rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Zmniejszenie liczby plytek krwi, przez co wzrasta ryzyko wystgpienia krwawien lub siniakéw
(niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na skorze lub w innych tkankach, spowodowane przez
krwawienie), duze st¢zenie wapnia we krwi, bol glowy.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
Wazrost pH (zakt6cona rownowaga kwasowo-zasadowa) ze wzgledu na male stezenie chlorkow we
krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie $linianek, zmniejszenie liczby (lub nawet brak) krwinek, w tym mata liczba czerwonych

i bialych krwinek, cigzkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwos$¢, reakcje anafilaktyczne),
zmniejszenie lub utrata apetytu, niepokoj, uczucie pustki w glowie, niewyrazne widzenie lub widzenie
na z6tto, ograniczenie widzenia i bol oczu (prawdopodobnie objawy ostrej krotkowzrocznosci lub
ostrej jaskry z zamknigtym katem przesaczania), zapalenie naczyn krwionosnych (martwicze zapalenie
naczyn), zapalenie trzustki, niezyt zotadka, zazotcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), zespodt o typie
tocznia (choroba nasladujgca toczen rumieniowaty ukladowy, w ktorym organizm jest atakowany
przez wtasny uktad odpornosciowy), zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwiono$nych

w skorze, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory,
powstawanie pgcherzy na wargach, oczach i ustach, tuszczenie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy
rumienia wielopostaciowego), oslabienie, zapalenie nerek lub zaburzenia czynnosci nerek, obecnosé¢
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glukozy w moczu (cukromocz), gorgczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, duze stezenie
cholesterolu we krwi, zmniejszona objetos¢ krwi, zwiekszone stgzenie glukozy we krwi, trudnosci w
utrzymaniu wiasciwego stezenia glukozy we krwi/moczu u pacjentdw z rozpoznang cukrzycg, lub
thuszczu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Actelsar HCT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze
lub etykiecie na butelce po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry z Aluminium/Aluminium i pojemnik z HDPE
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Blistry z Aluminium/PVC/PVDC
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Actelsar HCT

- Substancjami czynnymi leku sa: telmisartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 80 mg
telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian (E 470b), potasu wodorotlenek, meglumina,
powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna,
mannitol (E 421).

Jak wyglada lek Actelsar HCT i co zawiera opakowanie
Tabletki Actelsar HCT, 80 mg+25 mg sa biale lub prawie biate, obustronnie wypukte, owalne,
o wymiarach 9,0 x 17 mm, oznakowane ,,TH” po jednej stronie i ,,25” po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan

Blistry Aluminium/Aluminium: 14, 28, 30, 56, 84, 90 i 98 tabletek
Blistry Aluminium/PVC/PVDC: 28, 56, 84, 90 1 98 tabletek
Pojemnik plastikowy: 30, 90 i 250 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia
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Wytworca
Actavis hf.

Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjérour, Islandia

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Actavis Group PTC ehf.
IJsland / Islande / Island

Bboarapus
AxrtaBuc EAJ]
Ten.: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Tel.: +49-89-558-9090

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti Filiaal
Tel: +372 661 0801

E)\LGda
Specifar ABEE
TnA: +30 210 5401500

Espaiia
Aurovitas Spain, S.A.U.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis Group PTC ehf.
Islande

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 37 20 000

Ireland
Actavis Ireland Limited
Tel: +353 (0)21 4619040
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Lietuva
UAB "Sicor Biotech"
Tel: +370 5 266 0203

Luxembourg/Luxemburg
Actavis Group PTC ehf.
Islande / Island

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta
Actavis Ltd.
Tel: +35621693533

Nederland
Aurobindo Pharma B.V.
Tel: +31 (0)35 542 99 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43(0)1 97007 0

Polska
Actavis Export Int. Ltd., Malta

Kontakt w Polsce:
Tel.: (+48 22) 512 29 00

Portugal
Aurovitas, Unipessoal, Lda
Tel: +351 214 185 104

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390



island
Actavis Group PTC ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Aurobindo Pharma (Italia) s.r.1.
Tel: +39 0296392601

Kvnpog

Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500
EALGda

Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu.

102

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +4212 572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 (0) 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: +44 1271 385257



