Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.
Telmisartan Spirig HC®

Was ist Telmisartan Spirig HC und wann wird es angewendet?

Telmisartan Spirig HC gehdrt zu einer Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel, die Angiotensin-II-
Antagonisten (Typ AT¢) genannt werden, und enthalt den Wirkstoff Telmisartan.

Telmisartan Spirig HC wird zur Senkung eines erhohten Blutdrucks (Hypertonie) angewendet.

Telmisartan Spirig HC wird ebenfalls zur Vorbeugung von Herzinfarkt und Schlaganfall bei Patienten
angewendet, die bereits ein erhdhtes Risiko flir solche Ereignisse haben und/oder die an Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit) vom Typ 2 leiden. |hr Arzt kann lhnen Auskunft geben, ob Sie zu diesen Betroffenen
gehoren.

Telmisartan Spirig HC darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.
Wann darf Telmisartan Spirig HC nicht eingenommen werden?

Die Tablette solle immer zur gleichen Tageszeit (z.B. morgens) mit einer ausreichenden Menge an
Flissigkeit unzerkaut geschluckt werden. Sie konnen Telmisartan Spirig HC zu oder zwischen den
Mahlzeiten einnehmen.

Telmisartan Spirig HC darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Uberempfindlich oder allergisch sind
gegen Telmisartan oder einen anderen Tablettenbestandteil oder wenn Sie wegen einer seltenen
Erbkrankheit (Fruktose-Intoleranz) Sorbitol nicht vertragen.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Telmisartan Spirig HC nicht einnehmen.

Wenn Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger werden, missen Sie umgehend |hren
Arzt bzw. lhre Arztin verstandigen. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auch, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen. Dies ist deshalb wichtig, weil Arzneimittel mit dieser Art von Wirkung bei
Einnahme nach dem dritten Schwangerschaftsmonat schwere Schadigungen bei dem sich entwickelnden
Kind hervorrufen kénnen. Wenn Sie stillen darf Telmisartan Spirig HC ebenfalls nicht eingenommen
werden.

Weiter darf Telmisartan Spirig HC nicht angewendet werden bei starken Leberfunktionsstérungen, bei
Gallenstauung und wenn Sie an einer Gallenwegsobstruktion (Abflussstérungen der Gallenflissigkeit aus
der Gallenblase) leiden.

Falls friher anlasslich der Einnahme eines blutdrucksenkenden Arzneimittels Schwellungen im Gesicht, an
Lippen, Zunge oder im Rachen (Schluck- oder Atembeschwerden) auftraten, dirfen Sie Telmisartan Spirig
HC nicht einnehmen.

Falls Sie ein blutdrucksenkendes Arzneimittel mit dem Wirkstoff Aliskiren einnehmen und an Diabetes
mellitus (Typ 1 oder Typ 2) oder an eingeschrankter Nierenfunktion leiden.

Telmisartan Spirig HC darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden.
Wann ist bei der Einnahme von Telmisartan Spirig HC Vorsicht geboten?

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden oder Ihnen
eine Niere transplantiert wurde, wenn Sie an einer Lebererkrankung, Durchfall oder Erbrechen leiden,
wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben oder wenn Sie eine Erkrankung des Herzens haben.
Informieren Sie auch lhren Arzt bzw. |hre Arztin, wenn Sie eine salzarme Diat einhalten, hohe
Blutkaliumwerte haben und wenn Sie andere  Arzneimittel, insbesondere Diuretika
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(«Entwasserungstabletten»), andere Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks, Lithium oder Digoxin
einnehmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall nach der Einnahme von Telmisartan Spirig HC bemerken. Ihr Arzt oder lhre Arztin wird (iber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Telmisartan Spirig HC nicht
eigenmachtig.

Telmisartan Spirig HC kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer blutdrucksenkender Mittel verstarken.

Falls Telmisartan Spirig HC gleichzeitig mit nichtsteroidalen Schmerzmitteln (einschliesslich
Acetylsalicylsaure) eingenommen wird, sollte auf genligende Flissigkeitseinnahme geachtet und die
Nierenfunktion zu Beginn der Kombinationstherapie untersucht werden.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie mit einem ACE-Hemmer oder Aliskiren (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)
behandelt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Telmisartan Spirig HC Filmtabletten enthalten Lactose. Wenn Sie an der seltenen erblichen Galactose-
Intoleranz, dem Lapp-Lactase-Mangel oder einer Glucose-Galactose-Malabsorption leiden, sollten Sie
dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Aufgrund mdglicher Nebenwirkungen kann dieses Arzneimittel die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit
und Fahigkeit Maschinen zu bedienen beeintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden (Externa)!

Darf Telmisartan Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Telmisartan Spirig HC darf weder in der Schwangerschaft noch in der Stillzeit eingenommen werden. Wenn
Sie wahrend der Einnahme von Telmisartan Spirig HC schwanger werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt

bzw. lhre Arztin, der/die Uber eine Absetzung des Praparates entscheiden wird (siehe auch «Wann darf
Telmisartan Spirig HC nicht angewendet werden?»).

Wie verwenden Sie Telmisartan Spirig HC?

Die folgenden Angaben gelten fur Telmisartan Spirig HC Tabletten zu 40 mg oder 80 mg, soweit |hr Arzt
bzw. lhre Arztin es lhnen nicht anders verschrieben hat. Bitte beachten Sie diese Anweisungen,
anderenfalls wird Telmisartan Spirig HC bei lhnen nicht optimal wirken.

Behandlung der leichten bis mittelschweren Hypertonie

Die empfohlene Dosis ist einmal taglich 40 mg (1 Tablette zu 40 mg). Wird Ihr Blutdruck dadurch nicht
angemessen gesenkt, kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Dosis bis auf 80 mg taglich erhdhen (2 Tabletten zu
40 mg oder 1 Tablette zu 80 mg).

Vorbeugung von Herzinfarkt und Schlaganfall
Die empfohlene Dosis ist einmal taglich 80 mg.
Lebererkrankung

Bei Patientinnen und Patienten mit Lebererkrankungen (leicht bis mittelstark eingeschrankter
Leberfunktion) soll bei der Behandlung des Blutdrucks eine Tagesdosis von 40 mg nicht Uberschritten
werden. Zur Vorbeugung von Herzinfarkt und Schlaganfall bei Patientinnen und Patienten mit
Lebererkrankungen ist Telmisartan Spirig HC nicht geeignet.
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Die Tabletten sollen immer zur gleichen Tageszeit (z.B. morgens) mit einer ausreichenden Menge an
Flissigkeit geschluckt werden. Sie kénnen Telmisartan Spirig HC zu oder zwischen den Mabhilzeiten
einnehmen.

Im Falle einer Uberdosis benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder setzen Sie sich mit der
Notaufnahme des nachsten Krankenhauses in Verbindung.

Wenn Sie vergessen haben lhr Arzneimittel einzunehmen, sollten Sie, sobald Sie dies bemerken, die Dosis
am gleichen Tag zu sich nehmen. Ist dies nicht mehr moglich, nehmen Sie |hre verschriebene Dosis von
Telmisartan Spirig HC am nachsten Tag ein; nehmen Sie keine doppelte Dosis.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung.

Welche Nebenwirkungen kann Telmisartan Spirig HC haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Telmisartan Spirig HC auftreten:

Uber Falle von allergischen Reaktionen mit Schwellung der Lippen und/oder des Gesichtes
(angioneurotisches Odem), Jucken, Hautausschlag und Nesselausschlag (Urtikaria) wurde berichtet.
Sollten Sie solche Symptome bei sich versplren, so ist sofort der Arzt bzw. die Arztin zu benachrichtigen.

Ferner kénnen auch die folgenden Nebenwirkungen aufitreten, die unter Behandlung mit Telmisartan
beobachtet wurde:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

e Infektionen der oberen Atemwege einschliesslich Hals- und Nasennebenhéhlenentziindung sowie
Bronchitis;

e Harnwegsinfektionen,

e Blutarmut (Anamie) und andere Blutbildveranderungen,
e Kaliumiberschuss,

e Schlaflosigkeit,

e Depression,

e Gefuhl von Ohnmacht

e Schwindel,

e zu tiefer Blutdruck,

e Kurzatmigkeit,

e zu schneller Puls oder zu langsamer Puls,

e Bauchschmerzen,

e Durchfall,

e Blahungen,

e Erbrechen,

e Schwitzen,

e Hautrétungen,

e Hautreaktionen (Ausschlag, Juckreiz und ahnliches),

o Muskelschmerzen,

e Ricken-, Gelenk- und Beinschmerzen, Sehnenentziindung-ahnliche Symptome,

e Muskelkrampfe (Wadenkrampfe),
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e Beeintrachtigung der Nierenfunktion einschliesslich eines akuten Nierenversagens,
e Brustschmerzen,
e Schwache.
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)
¢ Infektionen bis hin zur Blutvergiftung (Sepsis),
e Uberempfindlichkeit,
o allergische Reaktion,
e Senkung der Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) (bei Diabetikern),
e Angstgeflhle,
e Sehstérungen,
o Mundtrockenheit,
¢ Magenbeschwerden,

e Funktionsstdérung der Leber (dussert sich in Symptomen wie Oberbauchschmerzen, Ubelkeit,
hellem Stuhl, dunklem Urin),

o Ekzem,

e grippeahnliche Symptome,

e Veranderung von gewissen Laborwerten.
Hé&ufigkeit nicht bekannt

Intestinales Angioddem (eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall wurde nach der Anwendung ahnlicher Arzneimittel berichtet).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Die Tabletten sollten bis zu ihrer Anwendung in der Folienpackung verbleiben.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser der Reichweite von Kindern lagern.
Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Telmisartan Spirig HC enthalten?
Wirkstoffe

1 Tablette zu 40 mg enthalt: Telmisartan 40 mg.
1 Tablette zu 80 mg enthalt: Telmisartan 80 mg.

Hilfsstoffe

Natriumhydroxid, Povidon K-25, Meglumin, Lactose-Monohydrat, Crospovidon Typ B, Magnesi-umstearat,
Eisenoxid gelb (E 172), Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400, Talkum.

Zulassungsnummer
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63077 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Telmisartan Spirig HC? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Telmisartan Spirig HC 40 mg: Packungen zu 28 und 98 Tabletten
Telmisartan Spirig HC 80 mg: Packungen zu 28 und 98 Tabletten
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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