Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tezeo HCT, 80 mg + 25 mg, tabletki
Telmisartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 lek Tezeo HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezeo HCT
Jak stosowac¢ lek Tezeo HCT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tezeo HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Tezeo HCT jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, telmisartan
1 hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie substancje wspomagaja kontrole zbyt wysokiego ci§nienia
tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw nazywanych blokerami receptora angiotensyny I1.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang przez organizm, powodujgca zwezenie naczyn
krwiono$nych, co prowadzi do podwyzszenia ci$nienia tgtniczego. Telmisartan blokuje
dziatanie angiotensyny II, dzigki czemu naczynia krwiono$ne rozkurczajg si¢, a ciSnienie
tetnicze ulega obnizeniu.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych tiazydowymi lekami moczopednymi, ktore
powoduja zwickszenie wydalania moczu, prowadzac do obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie tetnicze moze powodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych

w wielu narzadach, co czasami moze prowadzi¢ do zawatu serca, niewydolnosci serca lub nerek,
udaru mozgu lub utraty wzroku. Zwykle przed wystapieniem wymienionych powiklan nie obserwuje
si¢ wezesniej zadnych objawdéw wynikajacych z podwyzszonego cisnienia krwi. Z tego wzgledu
wazne jest, aby regularnie mierzy¢ ci$nienie tetnicze krwi, w celu sprawdzenia czy znajduje si¢ ono
w prawidtowym zakresie wartoS$ci.

Tezeo HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (samoistnego nadci$nienia
tetniczego) u 0sob dorostych, u ktorych cisnienie t¢tnicze nie jest odpowiednio kontrolowane przez
Tezeo HCT 80 mg + 12,5 mg lub u pacjentow, ktorzy wezesniej byli skutecznie leczeni za pomoca
telmisartanu i hydrochlorotiazydu podawanych oddzielnie.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezeo HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Tezeo 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 (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Tezeo HCT we wczesnym
okresie ciazy, patrz punkt dotyczacy cigzy),

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia dotyczace watroby, takie jak zastdj zotci lub
zwezenie drog zolciowych (utrudnienie odpltywu zolci z watroby i pecherzyka zotciowego) lub
jakakolwiek inna ci¢zka choroba watroby,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub bezmocz (mniej niz 100 ml moczu na
dobg),

jesli lekarz stwierdzi wystgpowanie zbyt matego stgzenia potasu lub za duzego stezenia wapnia
we krwi pacjenta, ktdre nie ulegaja poprawie na skutek leczenia,

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tezeo HCT nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty jakiekolwiek z ponizszych stanéw lub chordb:

za niskie cis$nienie t¢tnicze (niedocisnienie), ktérego prawdopodobienstwo jest wigksze, jesli
pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobo6r soli z powodu
stosowania lekow moczopednych (diuretykéw), diety z ograniczeniem soli, biegunki,
wymiotow lub hemofiltracji,

choroba nerek lub stan po przeszczepieniu nerki,

zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jednej lub obu nerek),

choroba watroby,

choroba serca,

cukrzyca,

dna moczanowa,

zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie, ktoremu towarzysza
zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej),

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

substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac rzadkie reakcje powodujace
ograniczenie widzenia i b6l oczu. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej
btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniowka a twardowka)
lub zwigkszonego cisnienia w galce ocznej, ktore moga sie pojawi¢ w ciggu kilku godzin do
kilku tygodni od przyjecia leku Tezeo HCT. Nieleczone moga prowadzi¢ do trwalego
zaburzenia wzroku,

jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztos$liwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku
Tezeo HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem UV,



Przed rozpoczgciem stosowania leku Tezeo HCT nalezy poinformowa¢ lekarza:

. 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 czynno$ci nerek zwigzane z cukrzycag.
= aliskiren.
Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tezeo HCT”.

o przyjmowaniu digoksyny,

. jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Tezeo HCT u pacjenta wystapi cigzka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy (lub mogla zajs¢
w cigze). Nie zaleca si¢ stosowania leku Tezeo HCT we wczesnym okresie cigzy. Nie stosowaé go po
3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze znaczaco zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt

dotyczacy ciazy).

Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej

w organizmie. Typowe objawy zaburzenia gospodarki wodnej lub elektrolitowej obejmuja suchos¢
btony §luzowej w jamie ustnej, ostabienie, letarg, senno$¢, niepokdj, bole lub skurcze miegsni,
nudnosci (mdtosci), wymioty, zmeczenie migsni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej
niz 100 uderzen na minute). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy
poinformowac lekarza.

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

W przypadku planowanego zabiegu operacyjnego lub znieczulenia, nalezy poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku Tezeo HCT.

Lek Tezeo HCT moze mniej skutecznie obnizaé ci$nienie tgtnicze u 0sob rasy czarnej.

Jesli po przyjeciu leku Tezeo HCT u pacjenta wystapi bol brzucha, nudnos$ci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzj¢ o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Tezeo HCT.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tezeo HCT u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

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

Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki tych lekéw lub o podjeciu innych §rodkéw ostroznosci. W
niektorych przypadkach konieczne moze by¢ przerwanie stosowania ktorego$ z tych lekow. Dotyczy
to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem Tezeo HCT nizej wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektorych rodzajow depresji,

- leki, ktére zmniejszaja stezenie potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak inne leki moczopgdne
(diuretyki), leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy), kortykosteroidy (np. prednizon), ACTH
(hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek przeciwgrzybiczy), karbenoksolon
(stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), sl sodowa penicyliny G (antybiotyk), kwas
salicylowy oraz jego pochodne,



- jodowy $rodek kontrastowy stosowany do badania obrazowego,

- leki, ktére moga zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE), cyklosporyna (lek immunosupresyjny) i inne leki, takie jak heparyna sodowa (lek
przeciwzakrzepowy),

- leki, na ktore wptywajg zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe (np.
digoksyna) lub leki stosowane w celu kontroli rytmu serca (np. chinidyna, dyzopyramid,
amiodaron, sotalol), leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chlorpromazyna, lewomepromazyna) i 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 migsnie takie jak tubokuraryna,

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D,

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

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, a takze w leczeniu i zapobieganiu pewnych
choréb wirusowych),

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

- jezeli pacjent stosuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem
»Kiedy nie stosowac leku Tezeo HCT” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”),

- digoksyna.

Lek Tezeo HCT moze nasila¢ dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze innych lekow stosowanych

w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub lekow, ktére moga wywola¢ zmniejszenie cisnienia krwi
(np. baklofen, amifostyna). Ponadto na obnizenie ci$nienia krwi mogg dodatkowo wptywac: alkohol,
barbiturany, narkotyki lub leki przeciwdepresyjne. Objawem zbyt niskiego cisnienia krwi u pacjenta
moga by¢ zawroty gtowy przy wstawaniu. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
koniecznosci dostosowania dawki innych lekow przyjmowanych podczas stosowania leku

Tezeo HCT.

Dziatanie leku Tezeo HCT moze by¢ ostabione podczas przyjmowania lekéw z grupy NLPZ
(niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen).

Stosowanie leku Tezeo HCT z jedzeniem i alkoholem

Lek Tezeo HCT mozna przyjmowac z pozywieniem lub niezaleznie od positkow. Nalezy unikac
spozywania alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ cisnienie
krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotow gtowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Tezeo HCT przed planowang ciaza lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Tezeo HCT.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tezeo HCT w okresie cigzy. Nie stosowac go po 3. miesigcu cigzy,
poniewaz moze znaczaco zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.



Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tezeo HCT podczas karmienia piersig. Lekarz moze zastosowac¢ inne
leczenie u pacjentek zglaszajacych che¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Tezeo HCT mogg odczuwac zawroty gtowy, zemdle¢ lub mie¢
uczucie wirowania. W przypadku wystgpienia takich dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzié
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Tezeo HCT zawiera sorbitol (E420) i sod
- Lek zawiera 348,3 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw lub
dziedziczna nietolerancje¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tezeo HCT

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

Zalecana dawka leku Tezeo HCT to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowacé tabletke
codziennie o tej samej porze. Lek Tezeo HCT mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Tabletki
nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda lub innym napojem bezalkoholowym. Wazne jest, aby lek
Tezeo HCT przyjmowac codziennie, chyba, ze lekarz prowadzacy zaleci inaczej.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby, zazwyczaj stosowana dawka nie powinna by¢ wigksza
niz 40 mg telmisartanu raz na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tezeo HCT

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek, moga pojawic si¢ takie oznaki, jak niskie
cisnienie krwi i przyspieszenie akcji serca. Zgtaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca,
zawrotow glowy, wymiotéw, pogorszenia czynno$ci nerek, w tym niewydolnos$ci nerek. Z powodu
zawarto$ci hydrochlorotiazydu moze takze wystapi¢ wyraznie niskie ci§nienie krwi i niskie stezenia
potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnosci, sennosci i skurczow migsni i (Iub) nieregularne
bicie serca zwiazane z jednoczesnym stosowaniem lekow, takich jak glikozydy naparstnicy oraz
niektorych lekéw antyarytmicznych. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta
albo z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medyczne;.

Pominiecie zastosowania leku Tezeo HCT

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ pominigta dawke natychmiast po przypomnieniu
sobie, a nastgpnie kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie z ustalonym schematem. Jesli tabletka nie
zostanie przyjeta danego dnia, nalezy przyjac¢ kolejna dawke nastgpnego dnia. Nie stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ 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 objawoéw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem:

- Posocznica* (czgsto nazywana ,,zatruciem krwi”, jest cigzkim zakazeniem, z reakcjg zapalng
catego organizmu),

- Nagly obrzgk skory i bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy),

- Tworzenie si¢ pecherzy i zluszczanie si¢ zewnetrznej warstwy naskorka (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
albo bardzo rzadko (w przypadku toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka; moga wystapic
do 1 na 10 000 pacjentow),), ale sa bardzo ciezkie. W takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie
tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, moga
zakonczy¢ si¢ zgonem. Obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania posocznicy u 0sob
przyjmujacych telmisartan w monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii
lekiem Tezeo HCT.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Tezeo HCT:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osdb):
e zawroty glowy.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb):
zmniejszone stezenie potasu we krwi,

lek,

omdlenie (zastabniecie),

uczucie mrowienia i pieczenia (parestezje),

uczucie wirowania (zawroty gltowy),

przyspieszone tetno (czestoskurcz),

zaburzenia rytmu serca,

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

nagly spadek ci$nienia krwi podczas wstawania,
skrocenie oddechu (dusznosc),

biegunka,

suchos¢ btony §luzowej w jamie ustnej,

wzdecia,

bol plecow,

skurcze migsni,

bol migsni,

zaburzenia erekcji (niezdolno$¢ do osiggnigcia i utrzymania wzwodu),
bol w klatce piersiowe;,

zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):
e zapalenie pluc (zapalenie oskrzeli),

bol gardta,

zapalenie zatok,

zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego,

male stezenie sodu,




uczucie smutku (depresja),

trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢),

zaburzenia snu,

zaburzenia widzenia,

niewyrazne widzenie,

trudno$ci w oddychaniu,

bol brzucha,

zaparcia,

wzdecia (niestrawnos¢),

nudno$ci (wymioty),

zapalenie btony $luzowej zotadka,

zaburzenia czynno$ci watroby (wystepuja czesciej u pacjentdéw pochodzenia japonskiego),
zaczerwienienie skory (rumien),

reakcje alergiczne, takie jak swiad lub wysypka,

zwigkszona potliwos¢,

pokrzywka,

bdl stawow i bol konczyn (bdl nodg),

skurcze migs$ni,

aktywacja lub zaostrzenie tocznia uktadowego rumieniowatego (choroba, w ktorej uktad
odpornosciowy atakuje wtasny organizm powodujac bol stawow, wysypki skorne i goraczke),
objawy grypopodobne,

bal,

zwigkszone stezenie kreatyniny, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

lub fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Dziatania niepozadane zglaszane dla jednego ze sktadnikow moga wystapi¢ rowniez podczas terapii
ztozonym produktem leczniczym o ustalonej dawce telmisartanu z hydrochlorotiazydem, nawet jesli
nie stwierdzono ich podczas badan klinicznych tej kombinacji.

Telmisartan
U pacjentéw przyjmujacych sam telmisartan, obserwowano nastepujace dodatkowe dziatania
niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

zakazenia gornych drog oddechowych (np. bdl gardla, zapalenie zatok, przezigbienie),
zakazenia uktadu moczowego,

zapalenie pecherza moczowego,

niedobor krwinek czerwonych — niedokrwisto$¢ (anemia),

duze stezenie potasu,

nadmiernie zwolniona czynnos$¢ serca (bradykardia),

kaszel,

zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek,

ostabienie.

Rzadko (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢),

zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych (eozynofilia),

cigzkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna),
male stezenie cukru we krwi (u pacjentow z cukrzyca),

sennosc¢,

dolegliwosci ze strony zotadka,

wyprysk (zaburzenie skory),

wysypka polekowa,

toksyczna wysypka skorna,

bol $ciggien (objawy imitujace zapalenie $ciggien),
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e zmniejszone stezenie hemoglobiny (biatko krwi).

Bardzo rzadko moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 0séb):
e postepujgce bliznowacenie tkanki ptucnej (Sroddmigzszowa choroba ptuc)**.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e obrzek naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow wystepowal obrzek w
jelicie z takimi objawami jak bol brzucha, nudno$ci, wymioty 1 biegunka.

* Zdarzenie to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z obecnie nieznanym mechanizmem.

** Zglaszano przypadki postepujacego bliznowacenia tkanki ptucnej podczas przyjmowania
telmisartanu. Nie ustalono jednak, czy jest to spowodowane stosowaniem telmisartanu.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéow przyjmujacych sam hydrochlorotiazyd obserwowano nastepujace dodatkowe dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e podwyzszone stezenie thuszczow we krwi.

Czgsto (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci,
e male stezenie magnezu we krwi,
e zmniejszony apetyt.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
e ostra niewydolno$¢ nerek.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):

e mala liczba ptytek krwi (matoplytkowosc¢), przez co wzrasta ryzyko wystgpienia krwawien lub
siniakow (niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na skorze lub w innych tkankach,
spowodowane przez krwawienie),
duze stezenie wapnia we krwi,
duze stgzenie cukru we krwi,
bol glowy,
dyskomfort w jamie brzuszne;j,
zazoblcenie skory lub oczu (zo6ttaczka),
nadmiar substancji zolciowych we krwi (zastdj zotci),
reakcje nadwrazliwosci na §wiatlo,
niekontrolowane st¢zenie glukozy we krwi u pacjentdw z rozpoznang cukrzyca,
obecnos$¢ cukrow w moczu (glukozuria).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentdw):
e nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek (niedokrwistos¢ hemolityczna),

niezdolnos¢ szpiku kostnego do prawidtowego funkcjonowania,

zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, agranulocytoza),

ciezkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwosc),

wzrost pH ze wzgledu na mate stgzenie chlorkow we krwi (zaburzenie rownowagi kwasowo-

zasadowej, alkaloza hipochloremiczna),

e ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka duszno$¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

e zapalenie trzustki,

e zespot toczniopodobny (choroba nasladujaca toczen rumieniowaty uktadowy, w ktorym
organizm jest atakowany przez wlasny uktad odpornosciowy),




e zapalenie naczyn krwionos$nych (martwicze zapalenie naczyn).

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e zapalenie §linianek,

o nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),

e zmnigjszenie liczby krwinek (niedokrwistos¢ aplastyczna)

e ostabienie widzenia oraz bol oczu (mozliwe objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej
btonie otaczajgcej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczynidwka a
twardowka — lub jaskry z zamknigtym katem przesaczania),

e zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwiono$nych skory, nadwrazliwo$¢ na swiatto
stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory, pojawianie si¢ pgcherzy na wargach, oczach i
ustach, nadmierne tuszczenie si¢ skory, gorgczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego),

e ostabienie,

e zaburzenia czynnosci nerek,

e w odosobnionych przypadkach wystgpowaty niskie stgzenia sodu, ktorym towarzyszyty
objawy dotyczace mdzgu lub nerwdw (nudnosci, postgpujgca dezorientacja, brak
zainteresowan lub energii).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tezeo HCT
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po:
Termin waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tezeo HCT

Substancjami czynnymi leku sa: telmisartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: sorbitol, sodu wodorotlenek, powidon 25 oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tezeo HCT i co zawiera opakowanie
Tezeo HCT, 80 mg + 25 mg tabletki: to biatawe do zottawych, owalne, obustronnie wypukte tabletki,
z wyttoczeniem ,,82” po jednej stronie, o0 wymiarach 16 mm dlugo$ci i 8 mm szerokosci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zawarto$§¢ opakowania
Blistry z OPA/Aluminium/PVC-Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 28, 56 lub 84 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska

Wytwérca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., District 3, 032266 Bucharest, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025
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