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Zkracend informace o lécivém pfipravku: Ylpio 80 mg/2,5 mg tablety: Slozeni:
Telmisartanum 80 mg a indapamidum 2,5 mq v 1 tableté. Indikace: Substitucni
terapie esencialni hypertenze u dospélych pacientd, jejichz krevni tlak je
kontrolovan kombinaci telmisartanu a indapamidu podavanymi soucasné ve
stejnych davkach jako jsou v kombinaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
[éCive Latky, sulfonamidy nebo pomocné latky, tézka porucha funkce jater nebo
jaterni encefalopatie, tézka porucha funkce ledvin, hypokalemie, obstrukéni
poruchy Zzlucovych cest. Kontraindikace béhem druhého a tretiho trimestru
téhotenstvi. Soucasné uzivani telmisartanu s pfipravky obsahujicimi aliskiren je
kontraindikovano u pacientdi s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin
(GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Nezadouci u¢inky: Souvisejici s telmisartanem: Infekce
moCovych cest nebo hornich cest dychacich, hyperkalemie, synkopa, vertigo,
bradykardie, kasel, prdjem, dyspepsie, zvraceni, pruritus, zvySené pocen, kozni
vyrazka, myalgie, poskozeni ledvin véetné akutniho rendlniho selhani, bolesti
na hrudi, astenie, zvydeni hladiny kreatininu v krvi. Souvisejici s indapamidem:
Hypokalemie, inava, zavraté, bolest hlavy, parestezie, nauzea, zvraceni, zacpa, sucho
v Ustech, hypersenzitivni reakce, makulopapularni vyrazky, purpura, fotosenzitivita.
Interakce: Kombinace telmisartanu s digoxinem mdze zvySit hladinu digoxinu.
Telmisartan mdze vyvolat hyperkalemii. Riziko se zvySuje pfi kombinaci s dalSimi
latkami vyvolavajicimi hyperkalemii (napr. kalium Setfici diuretika, ACE inhibitory,
NSAID, heparin, cyklosporin, takrolimus a trimethoprim). Kombinace, které nejsou
doporuceny: Podani s draslik Setficimi diuretiky nebo pripravky obsahujicimi draslik
(napf. spironolakton, amilorid, triamteren, nahrazky soli obsahujici draslik). Pri
nezbytnosti soucasného podavani je nutno Casto kontrolovat kalemii, pfipadné
EKG. Pripravek mze zvySovat plazmatickou koncentraci lithia. Kombinace vyZadujici

(> 3 g/den) mohou snizovat antihypertenzni Gcinek. Pfi oslabené funkci ledvin
mize kombinace telmisartanu a pripravkd blokujicich cyklooxygenazu vést az
k akutnimu selhani ledvin. U dehydratovanych pacientd hrozi riziko akutniho
rendlniho selhani. Pfedchozi Lé¢ba vysokymi davkami diuretik vede k riziku
hypotenze po zahdjeni lécby telmisartanem. Kombinace s LCivy vyvolavajicimi
torsade de pointes (napr. antiarytmika, néktera antipsychotika, bepridil, erythromycin
i.v., pentamidin, moxifloxacin, vinkamin i.v.) zvy3uje riziko ventrikularnich arytmii,
vlww pointes. Je tedy tieba sledovat a korigovat hypokalemii a monitorovat
elektrolyty a EKG. Doporuuje se pouzivat Latky, u kterych pfi hypokalemii nehrozi
riziko torsade de pointes. Jind léCiva zplsobujici pokles hladiny drasliku (napf. iv.
amfotericin B, kortikosteroidy, tetrakosaktid, stimulujici laxativa) zvySuji riziko
hypokalemie (kalemie se ma sledovat a korigovat). Hypokalemie predisponuje
k toxickym Gcinkim digitalisu a pfi soucasné lécbé se doporucuje monitorovani
kalemie a EKG. ZvySené opatrnosti je tfeba rovnéz dbat pfi kombinaci s ACE
inhibitory (zejména v pocatcich lécby a pfi depleci sodiku nebo pfi méstnavém
srdecnim selhani) a je tfeba brdt v Gvahu, Ze se nedoporuCuje dualni blokada
RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitor(l ACE, blokdtord receptord
pro angiotenzin |l nebo aliskirenu. Dale je tfeba dbat zvySené opatrnosti pri
kombinaci s baklofenem a alopurinolem. Kombinace, jez je nutno vzit v tvahu:
Jiné antihypertenzni L&y, imipraminova antidepresiva, neuroleptika, baklofen
a amifostin mohou zvysit antihypertenzni Ucinek. Ortostaticka hypotenze mize
byt potencovana alkoholem, barbiturdty, narkotiky nebo antidepresivy. Opatrnosti
je dale tfeba pfi kombinaci s metforminem (riziko laktatové aciddzy), jodovanymi
kontrastnimi  Latkami, vapnikem, cyklosporinem, takrolimem a kortikosteroidy.
Upozomeéni: Lécba nesmi byt zahajena béhem téhotenstvi. Jestlize je zjiSténo
tehotenstvi, musi byt [écba pripravkem ihned ukoncena. Pacientdim s oboustrannou
stendzou rendlni arterie nebo se stendzou arterie zasobujici jedinou funkéni
ledvinu hrozi béhem Lécby zvySené riziko tézké hypotenze a renalni nedostate¢nost.
Thiazid(m podobna diuretika jsou plné G¢inna pouze pfi normalni nebo minimalné
snizené funkci ledvin. U pacientd s poruchou rendlnich funkei uzivajicich
telmisartan se doporucuje sledovani kalemie a kreatininemie. U pacientd
s primarim aldosteronismem se lécba telmisartanem nedoporucuje. Je tfeba
vénovat zvysenou pozornost pacientlim trpicim stendzami aortalni nebo mitralni
chlopné nebo obstrukeni hypertrofickou kardiomyopatii. Pravidelné sledovani
hladiny glukézy v krvi je dulezité u diabetiki. U pacientd, jejichz cévni tonus
a renalni funkce zaviseji prevazné na aktivité RAAS (napf. u pacientl se zavaznym
méstnavym srdecnim selhanim nebo u pacient s privodnim onemocnénim
ledvin, vcetné stendzy renalni arterie), méize byt [écba spojena s akutni hypotenzi,
hyperazotémii, oligurii nebo vzacnéji i s akutnim selhanim ledvin. U pacientl
s poklesem intravaskularniho objemu nebo koncentrace sodiku (napf. v dlsledku
diuretické terapie, omezovani soli v dieté, prdjmd nebo zvraceni) se zejména po
prvni davce telmisartanu/indapamidu mize objevit symptomaticka hypotenze.
Natrémii je nutno stanovit pfed zahajenim Lécby a pravidelné kontrolovat, Castéji
u starsich pacientli a u pacientdi s cirhdzou jater. U rizikovych pacientd z hlediska
hyperkalemie se doporucuje kalemii monitorovat. Je tfeba zabranit vzniku
hypokalemie, zejména u vysoce rizikovych skupin pacientd, tj. u starsich pacientd,
podvyzivenych pacientd a/nebo nemocnych osob, uzivajicich fadu lékd soucasné,
u cirhotikd s otoky a ascitem, u pacienti s onemocnénim koronamich tepen,
pacientdi se srdecnim selhanim a osob s dlouhym QT intervalem.V téchto pfipadech
Je tfeba Castéji kontrolovat a korigovat kalemi, stejné jako u pacientd uzivajicich
srdecni glykosidy nebo latky zpisobuiici torsade de pointes. Pripravek miize zplsobit
prechodné zvyseni hladin vapniku v plazmé. Skutecna hyperkalcemie mize byt
vysledkem nerozpoznané hyperparatyredzy. U nemocnych se zvyenou hladinou
kyseliny mocové hrozi zachvat dny. Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidii mohou
zplsobit idiosynkratickou reakci vedouci k choroidalni efuzi s defektem zorného
pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavfenym Ghlem. Pfi nadmérném
snizeni krevniho tlaku u pacientdi s ischemickou kardiopatii nebo s ischemickou
chorobou srdecni méZe dojit k infarktu myokardu nebo k cévni mozkové prihodé.
Davkovani a zpisob podani: Doporuend davka je jedna tableta denné. Pri tézké
poruse funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min), u hemodialyzovanych
pacientli a pfi tézké poruse funkce jater je pripravek kontraindikovan. U pacientd
s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater je nutnd Uprava davkovani
a davka telmisartanu nema prekrocit 40 mg telmisartanu denné. Tablety se uzivaji
pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle s trochou tekutiny. Zvlatni opatfeni pro
uchovavani: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Bal 30 tablet po 80 mg/2,5 mg. Datum revize textu: 18. 3. 2022.
S podrobnéjsimi informacemi o pfipravku se seznamte v SPC. Pripravek je vazan
na lékafsky predpis a je hrazen z prostfedkd zdravotniho pojisténi. Vijrobce
a drzitel rozhodnuti o registraci: PROMED.CS Praha a.s., Telcska 377/1, Michle,
140 00 Praha 4, Ceska republika.
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