Zkrdcené informace o éCivém pipravku Yipio 80 mg / 2,5 mg tablety:
Slozent: Telmisartanum 80 mg « indapamidum 25 mg v 1 tablefe. Indlku-
ce: Substitucnf terapie esencidlni hypertenze u dospélich pacientd, jejich
krevni tlak je kontrolovdn kombindcf telmisartanu a indapamidu podava
ngmi soucasné ve stejngch ddvkdch, Hakmsouvkombmctcw Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lecivé Ldtky, sul onarmdg nebo pomocné Ldtky, tézkd
porucha funkee jater nebo jaterni encefalopatie, tézkd porucha funkce
ledvin, hypokalemie, obstrukcnf poruchg zucovgch cest. Kontraindikace
béhem druhého a tietiho trimestru tehotenstvi. L&cha pfipravkem se béhem
kojenf nedoporucuje. Soucasné uzivéni telmisartanu s pripravky obsahu-
jicimi aliskiren je kontraindikovdno u pacientd s diabetes mellitus nebo
poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/173 m2). NeZddouct uclnkg Souvi-
sejicl s telmisartanem: Infekce mocovgch cest nebo hornich cest d{chacich,
hyperkalemie, synkopa, vertigo, bradykardie, kasel, prdjem, dyspepsie,
zvracen, prumus 2vgsené pocenf, koZni vyrdzka, mgat ie, poskozenf led-
vin véetné akutniho rendiniho se . bolesti na hrudi, asteme 2vgsent
hladmg kreatininu v Krvi. Souvisej mdaam/dem ngokalem\e anava,
zdvraté, bolest hlavy, parestezie, nauzea, zvracent, zcpa, sucho v Ustech,
hgpersenzw ivni reakce, makulopapuldmf vyrdzky, purpura, fot osenzmtha
Interakce: Kombinace telmisartanu s digoxinem mize zvgsit hladinu
digoxinu. Telmisartan mdze vyvolat hyperkalemii. Riziko se zvgswe pii
kombinaci s dalSimi ldtkami vyvoldvajicimi hyperkalemii (napf. kalium Se-
tifcf diuretika, ACE inhibitory, NSAID, heparin, cgklosporm takrolimus a tri-
methoprim). Kombinace, které nejsou doporuceny: Poddnf s draslik Setficimi
diuretiky nebo prpravky obsahujicimi draslik (napf. spironolakton, amilorid,
triamteren, ndhrazky soli obsahujicf draslik). Pfi nezbytnosti soucasnﬁho
podctvam Je nutno Casto kontrolovat kalemii, piipadné EKG. Prfpravek muze
zvySovat “plazmatickou koncent r(1C| lithia. Kombinace vyZadujici zvySenou
0patrnost: t: Nesteroidni” protizdnétlivé éky (NSAID) a kyselina salicylovd
( 3 glden) mohou snizovat antihypertenzni Gcinek. Pfi oslabené funkci
ledvin muze kombinace telmisartanu a pripravk( blokujicich cyklooxy-
gendzu vést az k akutnimu selhdnf ledvin, U dehydmtovangch pacientd
hrozf riziko akutniho rendlniho selhdnf. Predchozl ECha vgsokgm\ ddv-
kami diuretik vede k riziku hypotenze po zahdjeni [échy telmisartanem.
Kombinace s léCivy vgvolavcywcwml torsade de pointes (napf. antiarytmika,
nékterd antipsychotika, bepridil, ergthrom%cm 1V, pen tamidin, moxifloxa-
cin, vinkamin 1.v.) Z\/QSUJ e riziko ventrikuldmich arytmif, 2IGSHE torsade
de pomtes Je tedy treba sledovat a korigovat hypokalemii a monitorovat
elektrolyty a EKG. Doporucuje se pouzivat dtky, u kterdch pii hypokale-
mii nehrozi riziko torsade de pointes. Jind (éciva zplsobujici pokles hladiny
drasliku (napf. i.v. amfotericin B, kortikosteroidy, tetrakosaktid, stimulujict
laxativa) zvysujf riziko hypokalemie (kalemie se md sbﬁdovut a korigovat),
Hypokalemie predisponuje k toxickgm Gcinkim digitalisu a pfi soucasné
écbé se doporucuje monitorovdn( kalemie a EKG. ZvgSené opatrmosti je
tfeba rovnéz dbdt pri kombinaci s ACE inhibitory (zejména v pocdtcich Léc-
by a pfi depleci sodiku nebo_pfi méstnavém srdecnim selhdni) a je tfeba
brdt v Gvahu, Ze se nedoporucuje dudin blokdda RAAS pomocw kombmova
ného uzivani inhibitord ACE, blokdtor( mceptoru pro angiotenzin I nebo
aliskirenu. Ddle je tfeba dbat 2vgsené opatmosti pii kombinaci s baklo-
fenem a alopurinolem. Kombinace, jeZ je nutno vzit v dvehu: Jiné antlhgper
tenznf (éky, i \m\prammovct antidepresiva, neurotept\kct baklofen a amifostin
mohou zvisit antlhgpertenzm Ucinek. Ortostatickd hypotenze mlze byt
potencovcma alkoholem, barbiturdty, narkotiky nebo antidepresivy. Opatr-
nosti je ddle tfeba pfi kombinaci s metforminem (riziko lakidtové acidézy),
jodovangmi kontrastnimi dtkami, vépnikem, cyklosporinem, takrolimem
a kortikosteroidy. Upozornem Lécha nesmi byt zahdjena béhem tého-
tenstyl. Jestlize Je zjisténo téhotenstvi, musf byt lecba pifpravkem ihned
ukoncena. Pacientim s oboustrannou stendzou rendlni arterie nebo se
stendzou arterie zdsobujicf jedinou funkCnf ledvinu hrozf béhem lécby zvy-
Sené riziko tézké hypotenze a rendlnf nedostatecnost. Thiaziddm podobnd
d\uret\kaJsou plné Ucinnd pouze pfi normdlni nebo minimdlné snizené
funkei ledvin. U pacientd s poruchou rendlnich funkef uzivajicich telmi-
sartan se doporucuie sledovanf kalemie a kreatininemie. U pacientd s pri-
mdrmim aldosteronismem se (é¢ba telmisartanem nedoporucuje, Je treba
vénovat zvgsenou pozornost pacientdm trpicim stendzami ortdlni nebo
mitrdlnf chlopne nebo obstrukenf hypertrofickou kardiomyopatif. Pravidel-
né sledovdnf hladiny glukdzy v krvi'je dileZité u diabetikd. U pacientd, |
jichz cévn tonus a rendlnf funkee zviseji prevdzné na aktivite RAAS (nap
U pacientd se zdvaingm mesmavgm srdecnim selhdnim nebo u paci
spruvodmm onemocnénim ledvin, véetné stendzy rendlnf arterie), mdze
byt lécba spOJena s akutni hgpotenzw hgperazotemu oligurif nebo vzdc-
néji i s akutnim selhdnim ledvin. U pacientd s poklesem intravaskuldmi-
ho objemu nebo koncentrace sodiku (napf. v dusledku diuretické terapie,
omezovdni soli v dieté, prdjmi nebo zvraceni) se zejména po prvni ddvce
elm\sartcmu/mdapam\du muze objevit symptomatickd hypotenze. Natre-
mii je nutno stanovit pfed zahdjenim L€y a pravidelné kontrolovat, custej
u starsich pacientd a u pacientd s_cirhdzou jater. U rizikovgch pacientt
2 hlediska hyperkalemie se doporucuje kalemii monitorovat. Je treba za-
brdnit vzniku hypokalemie, zejména u vgsoce rizikovch skupin pacientd,
tj. u starsich pacientd, podvyZivengch pacientd a/nebo nemocngch 0s0b,
uzivajicich fadu (ékd soucasné, u cirhotiki s otok% a ascitem, u p(tcwentu
s onemocnénim korondrnich tepen, pacientd se srdecnim se lhdnim a osob
s dlouhgm QT intervalem. V téchto prlpadechJe tfeba Castéji kontrolovat
a l\ongovct kalemii, stejné jako u pacientd uzivajicich srdecni glykosidy
nebo Latky zplsobujic torsade de pointes. Pripravek mdze zplsobit prechod-
né zv%sem hladin vdpniku v plazmé. Skutecnd hyperkalcemie mize bt
%steckom nerozpoznané hyperparatyredzy. U nemocnych se zvgsenou
hladinou kyseliny mocové hrozf zdchvat dny. Sulfonamidy nebo derivdty
sulfonamidu mohou zplsobit idiosynkratickou reakei vedouct k choroiddins
efuzi s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu gaukomu
s uzavengm Ghlem. PFi nadmémem snizenf krevniho tlaku u pacientd s is-
chemickou kardiopatif nebo s ischemickou chorobou srdecni mdze dojit
K infarktu myokardu nebo k cévni mozkové pithodé. Ddvkovdni o zplisob
rodam Doporucend ddvka je jedna tableta denné. PFi tézké poruse funkce
edvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min), u hemodialyzovangch paci-
en U a pfi tézke poruse funkce jater je pripravek kontraindikovdn, U paci-
U's lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce jater je nutnd Uprava
davkovam ka telmisartanu nemaprekrocn 40 mg telmisartanu denné.
Tablety se ji pred jidlem, behem%\d anebo po Jidle s trochou tekutiny.
2vldstni opatfeni pro uchovdvdni: Uc ovdvejte v puvodmm obalu, aby byl

pripravek chranén pred svétlem. Baleni: 30 nebo 100 tablet po 80 mg (tel-
misartanum) / 2,5 mg (indapamidum). Datum revize textu: 30. 8. 2022.S po-
drobnﬂjstmw informacemi o pipravku se seznamte v SPC. Pr\pravek Je yazan
na ekctrskg predpis a je hrazen z prost tredk(l zdravotniho pojistént. Vjrobee
a dritel rozhodnuti o, reglstruu PROMEDCS Praha a.s, Telcskd 3771,
Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.
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