B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Micardis 40 mg Tabletter
Telmisartan

Lids denna bipacksedel noggrant innan behandlingen pabérjas. Den innehéller viktig information om
din medicin. Kontakta din ldkare eller apoteket om du har ytterligare fragor. Kom ihag att likemedlet
endast dr avsett for personligt bruk och maéste skrivas ut av ldkare. Ge aldrig aldrig ditt lakemedel till
nagon som har liknande symtom.

Spara bipacksedeln, sa att du kan l4sa den pa nytt.

Lakemedlets namn dr Micardis 40 mg tabletter.

Fullstindig deklaration av aktivt innehallsiimne och hjilpimnenas art
Vad innehaller Micardis 40 mg tabletter?

Varje tablett innehaller det verksamma #mnet telmisartan. Ovriga innehéllsimnen: povidon,
meglumin, natriumhydroxid, magnesiumstearat och sorbitol.

Varje tablett innehéller 40 mg telmisartan.

Micardis 40 mg tabletter tillhandahélls i tryckforpackning med 14, 28, 56 eller 98 tabletter.

Farmakoterapeutisk grupp
Vad ar Micardis?

Micardis tillhdr en grupp ldkemedel, som kallas angiotensin-II-hd&mmare. Angiotensin II 4r ett kropps-
eget &mne som far blodkérlen att dras samman, vilket leder till att blodet far svérare att passera och
att blodtrycket stiger. Micardis himmar denna effekt av angiotensin 11, vilket leder till att blodkérlen
vidgas och blodtrycket sjunker.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Vem ansvarar for marknadsféringen av Micardis?

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare
Vem tillverkar Micardis?
Boehringer Ingelheim Pharma KG

D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Terapeutiska indikationer
Nar ska Micardis anvandas?

Micardis anvinds for att sdnka blodtrycket, s k essentiell hypertension.



Lakaren har matt ditt blodtryck och sett att det ligger hdgre dn normalt for din alder. Hogt blodtryck
som inte behandlas kan orsaka kérlskador i flera organ, som hjérta, njurar, hjdrna och égon. I vissa fall
kan detta leda till hjértattacker, hjartsvikt, njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck
inga symtom innan skadorna upptrader. Det dr darfor viktigt att méta blodtrycket for att ta reda pad om
det ligger normalt eller inte.

Hogt blodtryck kan behandlas och kontrolleras med likemedel som Micardis. Din ldkare kan &dven
foresla att du ska dndra din livsstil for att reducera blodtrycket (minska i1 vikt, undvika rokning,
minska alkoholintaget och minska mangden salt i kosten). Lakaren kan ocksa foresla regelbunden inte
alltfor anstrangande motion, t ex promenader eller simning.

Kontraindikationer
Nar ska Micardis inte anvandas?

Anvind inte Micardis om:

du ar 6verkénslig mot telmisartan eller ndgot annat &mne som ingér i Micardis tabletter
du &r gravid, tror du &r gravid eller planerar att bli gravid

du ammar

du har gallviagsobstruktion (problem med avflode av galla fran gallblasan)

du lider av en svér leversjukdom

du lider av en svar njursjukdom

Sékerhet och effekt av Micardis har ej visats vid behandling av barn eller vuxna upp till 18 &rs alder.

Sarskilda varningar vid anvindning
I vilka fall bor Micardis endast anvandas efter konsultation av lakare?

Tala om for din ldkare om du lider av en:
e njursjukdom eller har genomgatt en njurtransplantation
e leversjukdom

e Dbesvir av krikningar eller diarréer

e buksmartor

e hjirtproblem

o forhojda aldosteronhalter

Du ska ocksa tala om for ldkaren om:

e du haller diet med lagt saltintag

e du har en érftlig fruktos-intolerans

e du har hog kaliumhalt i blodet

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Kan Micardis anvandas tillsammans med andra lakemedel?

Tala om for din ldkare vilka lakemedel du anvédnder. Detta géller dven receptfria lakemedel.

Micardis interagerar vanligen inte med foda eller ldkemedel. Det dr dock viktigt att vara forsiktig (t ex

att ta blodprover) om du anvéinder kaliumtillskott, kaliumhaltiga salterséttningsmedel, kaliumsparande
lakemedel (vissa vattendrivande tabletter), ldkemedel som innehaller litium eller digoxin.



Graviditet och amning
Vad galler om du ar gravid eller ammar?

Micardis ska inte anvindas under graviditet eller amning (se Nér ska Micardis inte anvéndas?). Om du
planerar att bli gravid bor du forst byta till en annan 1amplig behandling.

Effekter pa formagan att fora fordon och hantera maskiner
Kan du kora bil eller hantera maskiner nar du anvander Micardis?

Det ér inte troligt att Micardis paverkar din formaga att framfora fordon eller hantera maskiner. Vid
behandling av hogt blodtryck kan dock yrsel och trotthet forekomma. 1 sddana fall bor du rddgora
med din ldkare innan du forsoker dig pa sddana aktiviteter.

Instruktioner for korrekt anvindning
Hur mycket MICARDIS ska jag anvanda och hur ofta ska jag anvanda det?

Micardis 40 mg tabletter dr endast avsedda for vuxna och ska inte ges till barn. Anvind ldkemedlet
enligt lakarens anvisning. Anviand Micardis varje dag sa ldnge liakaren forskriver det for att hélla blod-
trycket under kontroll. Fraga din ldkare eller apoteket om du &r oséker. Tabletterna ska svéljas ned
med ett glas vatten.

Normaldosen av Micardis dr for de flesta patienter en tablett 40 mg en ging dagligen for att kontrol-
lera blodtrycket under 24 timmar. Din ldkare kan dock rekommendera en ldgre dos, en halv 40 mg
tablett, eller en hogre dos, tvd 40 mg tabletter eller en 80 mg tablett. Alternativt kan telmisartan
anvandas tillsammans med ett urindrivande ldkemedel t ex hydroklorotiazid, som har visats ge
ytterligare blodtryckssénkande effekt tillsammans med telmisartan.

Hos patienter med leverproblem skall inte normaldosen 6verstiga 40 mg en géng dagligen.

Atgirder om en eller flera doser inte tagits
Vad ska du gora om du gldommer en dos?

Om du skulle gldomma att ta medicinen, ska dosen tas samma dag sé& snart du kommer ihdg det. Om du
glommer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nista dag. Du ska inte anvinda en extra tablett
for att kompensera.

Atgiirder vid 6verdosering
Vad skall du géra om du tagit for stor dos?

Det é&r viktigt att halla sig till dosen som skrivits ut av ldakaren. Om du tagit for stor dos ska du
omedelbart vinda dig till din ldkare eller ndirmaste akutmottagning.

Beskrivning av de biverkningar som kan upptrida vid normal anvindning
Vilka biverkningar kan Micardis orsaka?

De biverkningar Micardis orsakar dr vanligen milda och 6vergaende. Hos vissa patienter har foljande
biverkningar rapporterats:

e Benkramper, smérta t ex rygg-, brost-, muskel- och ledsméartor

e Forkylnings- eller influensa-liknande symtom, halsont, hosta

e Diarré, illaméaende, buksmaértor



e Magblddning. Detta har framforallt drabbat patienter som haft magsar, sér i tolvfingertarmen eller
andra magbesvir

o Huvudvirk, trotthet, yrsel, d&ngest, depression, sémnsvarigheter

o Urinvégsinfektion, bihdleinflammation, hudutslag, hjartklappning

Ett fall av ansiktssvullnad (angio6dem) har rapporterats.

Kontakta din ldkare om négon biverkan dr ihéllande eller besvédrande. Kontakta din ldkare eller

apoteket om du rakar ut for andra biverkningar &n de som anges ovan eller om du ar osdker pd
effekten av lakemedlet.

Utgangsdatum

Hur lange ska Micardis tabletter forvaras?

Micardis tabletter ska inte anvéndas efter det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.
Forvaringsbetingelser

Hur ska Micardis tabletter forvaras?

Tabletterna ska inte tas ur tryckforpackningen forrdn de ska anvéndas.

Forvaras oatkomligt for barn.

Datum for den sensaste 6versynen av bipacksedeln



For ytterligare information om detta likemedel, kontakta den lokala representanten for

innehavaren av godkinnandet

Belgique/Belgié/Belgien

n.v. Boehringer Ingelheim s.a.
Avenue Ariane, Arianelaan 16
B-1200 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel:. +322 77333 11

Fax: +32 2 773 33 00

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stradamvej 52

DK-2100 Kgbenhavn @

Tel: +45 39 15 88 88

Fax: +45 39 15 89 89

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma KG
Binger StraBe 173

D-55216 Ingelheim

Tel: +49 6132 77-0

Fax: +49 6132 72-0

Ellada

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
EXnvucoo 2

GR — 167 77 EXAnviko -Adnva
TnA: +30 1 89 06 300

dog: +30 1 89 83 207

Espaiia

Boehringer Ingelheim S.A.
Pablo Alcover, 33
E-08017 - Barcelona

Tel: +34 93 404-51-00
Fax: +34 93 204-28-50

France

Boehringer Ingelheim France S.A.R.L.

37-39, Rue Boissiére
F-75116 Paris

Tel: +33 1 44 34 65 65
Fax: +33 144 34 65 00

Ireland

Boehringer Ingelheim Ltd.
31 Sandyford Office Park
Blackthorn Road
Sandyford

IRL-Dublin 18

Tel: +353 1 295 9620
Fax: +353 1 295 9624

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini, 8

1-20 139 Milano

Tel: +39 02 535 51

Fax: +39 02 535 52 22

Luxembourg

n.v. Boehringer Ingelheim s.a.
Avenue Ariane, Arianelaan 16

B - 1200 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel: +322 77333 11

Fax: +322 773 33 00

Nederland

Boehringer Ingelheim b.v.
Berenkoog 28

NL-1822 BJ Alkmaar
Tel: +31 72 5 66 24 24
Fax: +3172564 19 34

Osterreich

Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80 105-0

Fax: +43 1 804 08 23

Portugal

Boehringer Ingelheim Lda.

Av. Antonio A. de Aguiar 104 - 1.°
P-1063 Lisboa Codex

Tel: +351 1 313 53 00

Fax: +351 13135303

Suomi/Finland

Panfarma Oy/Boehringer Ingelheim
Harmaaparrankuja 1

F1-02200 Espoo / Esbo

Tel: +358 9 429 98

Fax: +358 9 452 20 61

Sverige

Boehringer Ingelheim AB
Box 44

S-127 21 Skdrholmen
Tel: +46 8 721 21 00
Fax: +46 8 710 98 84

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.,
Ellesfield Avenue,
Bracknell, Berkshire,
RG12 8YS-UK

Tel: +44 1344 424 600
Fax: +44 1344 741 444



BIPACKSEDEL
Micardis 80 mg Tabletter
Telmisartan

Lids denna bipacksedel noggrant innan behandlingen pabérjas. Den innehéller viktig information om
din medicin. Kontakta din ldkare eller apoteket om du har ytterligare fragor. Kom ihag att likemedlet
endast dr avsett for personligt bruk och maéste skrivas ut av ldkare. Ge aldrig aldrig ditt lakemedel till
nagon som har liknande symtom.

Spara bipacksedeln, sa att du kan l4sa den pa nytt.

Likemedlets namn dr Micardis 80 mg tabletter.

Fullstindig deklaration av aktivt innehallsiimne och hjilpimnenas art
Vad innehaller Micardis 80 mg tabletter?

Varje tablett innehaller det verksamma #mnet telmisartan. Ovriga innehéllsimnen: povidon,
meglumin, natriumhydroxid, magnesiumstearat och sorbitol.

Varje tablett innehéller 80 mg telmisartan.

Micardis 80 mg tabletter tillhandahélls i tryckforpackning med 14, 28, 56 eller 98 tabletter.

Farmakoterapeutisk grupp
Vad ar Micardis ?

Micardis tillhdr en grupp ldkemedel, som kallas angiotensin-II-hd&mmare. Angiotensin II 4r ett kropps-
eget &mne som far blodkérlen att dras samman, vilket leder till att blodet far svérare att passera och
att blodtrycket stiger. Micardis himmar denna effekt av angiotensin 11, vilket leder till att blodkérlen
vidgas och blodtrycket sjunker.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Vem ansvarar for marknadsforingen av Micardis ?

Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare
Vem tillverkar Micardis ?
Boehringer Ingelheim Pharma KG

D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Terapeutiska indikationer
Nar ska Micardis anvandas?

Micardis anvinds for att sdnka blodtrycket, s k essentiell hypertension.



Lakaren har matt ditt blodtryck och sett att det ligger hdgre dn normalt for din alder. Hogt blodtryck
som inte behandlas kan orsaka kérlskador i flera organ, som hjérta, njurar, hjdrna och égon. I vissa fall
kan detta leda till hjértattacker, hjartsvikt, njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hogt blodtryck
inga symtom innan skadorna upptrader. Det dr darfor viktigt att méta blodtrycket for att ta reda pad om
det ligger normalt eller inte.

Hogt blodtryck kan behandlas och kontrolleras med likemedel som Micardis. Din ldkare kan &dven
foresla att du ska dndra din livsstil for att reducera blodtrycket (minska i1 vikt, undvika rokning,
minska alkoholintaget och minska mangden salt i kosten). Lakaren kan ocksa foresla regelbunden inte
alltfor anstrangande motion, t ex promenader eller simning.

Kontraindikationer
Nar ska Micardis inte anvandas?

Anvind inte Micardis om:

du ar 6verkénslig mot telmisartan eller ndgot annat &mne som ingér i Micardis tabletter
du &r gravid, tror du &r gravid eller planerar att bli gravid

du ammar

du har gallviagsobstruktion (problem med avflode av galla fran gallblasan)

du lider av en svér leversjukdom

du lider av en svar njursjukdom

Sékerhet och effekt av Micardis har ej visats vid behandling av barn eller vuxna upp till 18 &rs alder.

Sarskilda varningar vid anvindning
I vilka fall bor Micardis endast anvandas efter konsultation av lakare?

Tala om for din ldkare om du lider av en:
e njursjukdom eller har genomgatt en njurtransplantation
e leversjukdom

e Dbesvir av krikningar eller diarréer

e buksmartor

e hjirtproblem

e forhojda aldosteronhalter

Du ska ocksa tala om for ldkaren om:

e du haller diet med lagt saltintag

e du har en érftlig fruktos-intolerans

e du har hog kaliumhalt i blodet

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Kan Micardis anvandas tillsammans med andra lakemedel?

Tala om for din lakare vilka lakemedel du anvédnder. Detta géller dven receptfria lakemedel.

Micardis interagerar vanligen inte med foda eller ldkemedel. Det dr dock viktigt att vara forsiktig (t ex

att ta blodprover) om du anvéinder kaliumtillskott, kaliumhaltiga salterséttningsmedel, kaliumsparande
lakemedel (vissa vattendrivande tabletter), ldkemedel som innehaller litium eller digoxin.



Graviditet och amning
Vad galler om du ar gravid eller ammar?

Micardis ska inte anvindas under graviditet eller amning (se Nér ska Micardis inte anvéndas?). Om du
planerar att bli gravid bor du forst byta till en annan 1amplig behandling.

Effekter pa formagan att fora fordon och hantera maskiner
Kan du kora bil eller hantera maskiner nar du anvander Micardis?

Det ér inte troligt att Micardis paverkar din formaga att framfora fordon eller hantera maskiner. Vid
behandling av hogt blodtryck kan dock yrsel och trotthet forekomma. 1 sddana fall bor du rddgora
med din ldkare innan du forsoker dig pa sddana aktiviteter.

Instruktioner for korrekt anvindning
Hur mycket MICARDIS ska jag anvanda och hur ofta ska jag anvanda det?

Micardis 80 mg tabletter dr endast avsedda for vuxna och ska inte ges till barn. Anvind ldkemedlet
enligt lakarens anvisning. Anviand Micardis varje dag sa ldnge liakaren forskriver det for att hélla blod-
trycket under kontroll. Fraga din ldkare eller apoteket om du &r oséker. Tabletterna ska svéljas ned
med ett glas vatten.

Normaldosen av Micardis dr for de flesta patienter en tablett 40 mg en ging dagligen for att kontrol-
lera blodtrycket under 24 timmar. Din ldkare kan dock rekommendera en ldgre dos, en halv 40 mg
tablett, eller en hogre dos, tvd 40 mg tabletter eller en 80 mg tablett. Alternativt kan telmisartan
anvandas tillsammans med ett urindrivande ldkemedel t ex hydroklorotiazid, som har visats ge
ytterligare blodtryckssénkande effekt tillsammans med telmisartan.

Hos patienter med leverproblem skall inte normaldosen 6verstiga 40 mg en géng dagligen.

Atgirder om en eller flera doser inte tagits
Vad ska du gora om du gldommer en dos?

Om du skulle gldomma att ta medicinen, ska dosen tas samma dag sé& snart du kommer ihdg det. Om du
glommer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nista dag. Du ska inte anvinda en extra tablett
for att kompensera.

Atgiirder vid 6verdosering
Vad skall du géra om du tagit for stor dos?

Det é&r viktigt att halla sig till dosen som skrivits ut av ldakaren. Om du tagit for stor dos ska du
omedelbart vinda dig till din ldkare eller ndirmaste akutmottagning.

Beskrivning av de biverkningar som kan upptrida vid normal anvindning
Vilka biverkningar kan Micardis orsaka?

De biverkningar Micardis orsakar dr vanligen milda och 6vergaende. Hos vissa patienter har foljande
biverkningar rapporterats:

e Benkramper, smérta t ex rygg-, brost-, muskel- och ledsméartor

e Forkylnings- eller influensa-liknande symtom, halsont, hosta

e Diarré, illaméaende, buksmaértor



e Magblddning. Detta har framforallt drabbat patienter som haft magsar, sér i tolvfingertarmen eller
andra magbesvir

o Huvudvirk, trotthet, yrsel, d&ngest, depression, sémnsvarigheter

o Urinvégsinfektion, bihdleinflammation, hudutslag, hjartklappning

Ett fall av ansiktssvullnad (angio6dem) har rapporterats.

Kontakta din ldkare om négon biverkan dr ihéllande eller besvédrande. Kontakta din ldkare eller

apoteket om du rakar ut for andra biverkningar &n de som anges ovan eller om du ar osdker pd
effekten av lakemedlet.

Utgangsdatum

Hur lange ska Micardis tabletter forvaras?

Micardis tabletter ska inte anvéndas efter det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.
Forvaringsbetingelser

Hur ska Micardis tabletter forvaras?

Tabletterna ska inte tas ur tryckforpackningen forrdn de ska anvéndas.

Forvaras oatkomligt for barn.

Datum for den sensaste 6versynen av bipacksedeln
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For ytterligare information om detta likemedel, kontakta den lokala representanten for

innehavaren av godkinnandet

Belgique/Belgié/Belgien

n.v. Boehringer Ingelheim s.a.
Avenue Ariane, Arianelaan 16
B-1200 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel:. +322 77333 11

Fax: +322 773 3300

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stradamvej 52

DK-2100 Kgbenhavn @

Tel: +45 39 15 88 88

Fax: +45 39 15 89 89

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma KG
Binger StraBe 173

D-55216 Ingelheim

Tel: +49 6132 77-0

Fax: +49 6132 72-0

Ellada

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
EXnvucoo 2

GR — 167 77 EXAnviko -Adnva
TnA: +30 1 89 06 300

dog: +30 1 89 83 207

Espaiia

Boehringer Ingelheim S.A.
Pablo Alcover, 33
E-08017 - Barcelona

Tel: +34 93 404-51-00
Fax: +34 93 204-28-50

France

Boehringer Ingelheim France S.A.R.L.

37-39, Rue Boissiére
F-75116 Paris

Tel: +33 1 44 34 65 65
Fax: +33 144 34 65 00

Ireland

Boehringer Ingelheim Ltd.
31 Sandyford Office Park
Blackthorn Road
Sandyford

IRL-Dublin 18

Tel: +353 1 295 9620
Fax: +353 1 295 9624

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini, 8

1-20 139 Milano

Tel: +39 02 535 51

Fax: +39 02 535 52 22

Luxembourg

n.v. Boehringer Ingelheim s.a.
Avenue Ariane, Arianelaan 16

B - 1200 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel: +322 77333 11

Fax: +322 773 33 00

Nederland

Boehringer Ingelheim b.v.
Berenkoog 28

NL-1822 BJ Alkmaar
Tel: +31 72 5 66 24 24
Fax: +3172564 19 34

Osterreich

Boehringer Ingelheim Austria GmbH
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80 105-0

Fax: +43 1 804 08 23

Portugal

Boehringer Ingelheim Lda.

Av. Antonio A. de Aguiar 104 - 1.°
P-1063 Lisboa Codex

Tel: +351 1 313 53 00

Fax: +351 13135303

Suomi/Finland

Panfarma Oy/Boehringer Ingelheim
Harmaaparrankuja 1

F1-02200 Espoo / Esbo

Tel: +358 9 429 98

Fax: +358 9 452 20 61

Sverige

Boehringer Ingelheim AB
Box 44

S-127 21 Skdrholmen
Tel: +46 8 721 21 00
Fax: +46 8 710 98 84

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.,
Ellesfield Avenue,
Bracknell, Berkshire,
RG12 8YS-UK

Tel: +44 1344 424 600
Fax: +44 1344 741 444
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