Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tolutris, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki
Tolutris, 80 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki

Tolutris, 80 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki
Tolutris, 80 mg + 10 mg + 25 mg, tabletki

telmisartanum + amlodipinum + 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 jag ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Tolutris i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolutris
Jak stosowac lek Tolutris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tolutris

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I R e

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

Tabletka Tolutris zawiera trzy substancje czynne: telmisartan, amlodyping i hydrochlorotiazyd.
Wszystkie te substancje pomagaja kontrolowa¢ podwyzszone cisnienie tgtnicze.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny IL.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, powodujaca zwezenie naczyn
krwiono$nych, tym samym podwyzszajacg cisnienie tgtnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny I, w zwigzku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzajg si¢, a ciSnienie tgtnicze
obniza.

- Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia, ktorych dziatanie
polega na rozkurczeniu i poszerzeniu naczyn krwionos$nych, dzieki czemu krew latwiej przez
nie przeptywa.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy substancji nazywanych tiazydowymi lekami
moczopednymi, zwieksza wydalanie moczu, co prowadzi do obniZenia ci$nienia tetniczego.

Tolutris jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (samoistnego nadci$nienia
tetniczego) u pacjentow, u ktérych ci$nienie tetnicze jest kontrolowane w odpowiedni sposéb po
zastosowaniu jednocze$nie wszystkich substancji czynnych w takich samych dawkach, jak w leku
ztozonym, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolutris

Kiedy nie stosowac leku Tolutris



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 leki pochodne sulfonamidow.

Jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub inne leki z grupy antagonistow wapnia.

Po trzecim miesiacu cigzy. (Ré6wniez nalezy unika¢ stosowania leku Tolutris we wezesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”).

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, taka jak zastoj zolci lub zwezenie drog
z0tciowych (zaburzenia odptywu Zolci z watroby 1 pecherzyka zotciowego) lub jakakolwiek
inna ci¢zka choroba watroby.

Jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek.

Jesli lekarz stwierdzi wystgpowanie matego stezenia potasu lub duzego stezenia wapnia we
krwi, ktore nie ulegajg poprawie na skutek leczenia.

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

Jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie tetnicze (cigzkie niedocisnienie).

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie zastawki aorty) lub
wstrzas kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ do organizmu
odpowiednigj ilo$ci krwi).

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po ostrym zawale serca.

Jezeli ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute, przed zazyciem leku Tolutris.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tolutris nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja lub wystepowaly ktorekolwiek z ponizszych stanéw lub chorob:

niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie), ktorego prawdopodobienstwo wystapienia jest
wicksze, jesli pacjent jest odwodniony (z nadmierng utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
soli, z powodu stosowania lekow moczopednych (tabletek odwadniajacych), diety ubogosolne;j,
biegunki, wymiotow lub hemodializy;

znaczne zwigkszenie ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy);

choroba nerek lub przeszczep nerki;

zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych jednej czynnej nerki lub obu
nerek);

choroba watroby;

problemy dotyczace serca, w tym niewydolnos$¢ serca i niedawno przebyty zawat serca;
cukrzyca;

dna moczanowa;

zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody 1 soli w organizmie tacznie z zaburzeniem
rownowagi elektrolitowe;j);

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

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 przyjmowania
leku Tolutris nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem
UV.

substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowa¢ rzadkie reakcje powodujace
ograniczenie widzenia 1 bol oczu. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynione;j
btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a twardowka)
lub zwigkszonego cisnienia w galtce ocznej, ktore moga sie pojawi¢ w ciggu kilku godzin do
kilku tygodni od przyjecia leku Tolutris. Nieleczone mogg prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
wzroku. Jesli wczesniej wystapito uczulenie na penicyling lub sulfonamidy, pacjent moze by¢
bardziej narazony na rozwaj tej choroby.

jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z



oddychaniem lub dotyczace ptuc (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach).
Jesli po przyjeciu leku Tolutris u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnosci z
oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i konieczne jest zwickszenie dawki.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tolutris nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje:

- digoksyne,

- 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 szczegolnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzycag.

- aliskiren.

Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi elektrolitow w organizmie.
Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej to: suchos¢ btony sluzowej w
jamie ustnej, ostabienie, letarg, sennosc¢, niepokoj, bole lub skurcze miesniowe, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zmeczenie mig¢sni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 uderzen na
minute). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy poinformowaé
lekarza.

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

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Tolutris.

Tolutris moze mniej skutecznie obnizac ci$nienie tgtnicze u 0sob rasy czarne;.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnosc¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach.
Patrz takze informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Tolutris”.

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

Lek Tolutris 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 $rodkdw ostroznosci. W niektorych przypadkach

konieczne moze by¢ odstawienie ktoregos z lekow. Dotyczy to zwtaszcza jednoczesnego
przyjmowania razem z lekiem Tolutris nizej wymienionych lekow:

- preparaty litu, stosowane w leczeniu niektdrych rodzajéw depres;ji;

- leki zwigzane z wystepowaniem malego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), tak jak inne
leki moczopedne (tabletki odwadniajace), leki przeczyszczajace (np. olej rycynowy),
kortykosteroidy (np. prednizon), ACTH (hormon adrenokortykotropowy), amfoterycyna (lek
przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej), sol sodowa
penicyliny G (antybiotyk), kwas salicylowy oraz jego pochodne;

- leki mogace podwyzszaé stezenie potasu we krwi, np. leki moczopedne oszczedzajace potas,
suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, inhibitory ACE, cyklosporyna (lek
immunosupresyjny) i inne produkty lecznicze, np. heparyna sodowa (lek przeciwzakrzepowy);

- leki, na ktoére wptywaja zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe
(np. digoksyna) czy tez leki regulujace czgstos¢ akcji serca (np. chinidyna, dyzopyramid,
amiodaron, sotalol), leki uzywane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chlorpromazyna, lewomepromazyna) oraz 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);

- cholestyramina, kolestypol lub symwastatyna, leki obnizajgce stgzenie thuszczow we krwi;

- leki podwyzszajace cisnienie krwi, takie jak noradrenalina;

- leki zwiotczajgce migénie, takie jak tubokuraryna;

- suplementy wapnia i (lub) witaminy D;

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

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

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

- przyjmowanie inhibitora ACE lub aliskirenu (patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy
nie stosowac leku Tolutris” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazenia
wirusem HIV);

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych);

- ziele dziurawca;

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

- dantrolen (wlew stosowany w ci¢zkich zaburzeniach temperatury ciata);

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki hamujace uktad odpornosciowy
pacjenta).

Tolutris moze nasila¢ dziatanie obnizajace ci$nienie krwi innych lekéw stosowanych w leczeniu
nadci$nienia lub lekow, ktére moga wywotaé¢ zmniejszenie ciSnienia krwi (np. baklofen, amifostyna).
Ponadto niskie cisnienie krwi mogg dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany, opioidowe leki
przeciwbolowe lub leki przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy przy wstawaniu. W razie
koniecznosci dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas przyjmowania leku Tolutris,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dziatanie leku Tolutris moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu).

Tolutris z jedzeniem i alkoholem

Lek Tolutris mozna przyjmowac¢ z pokarmem lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ ci$nienie
krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotow gtowy lub omdlenia.

Pacjenci stosujacy lek Tolutris nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutéw, poniewaz
mogg one spowodowac zwigkszenie stgzenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w
rezultacie moze wywolaé nieprzewidziane nasilenie dziatania leku Tolutris, obnizajgcego ci$nienie
tetnicze.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Tolutris przed planowang cigzg Iub natychmiast po stwierdzeniu cigzy i
zaleci inny lek zamiast leku Tolutris. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tolutris podczas cigzy i nie
wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest
stosowany po trzecim miesigcu cigzy.



Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Tolutris podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybrac¢ inne leczenie w trakcie
karmienia piersig. Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tolutris moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn. Jesli lek
powoduje nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bdl glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obslugiwa¢ maszyn; nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Tolutris zawiera laktoze i séd

Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tolutris

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Tolutris to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej
samej porze kazdego dnia.

Tolutris mozna przyjmowac przed positkiem Iub po positku. Tabletki nalezy potknaé¢ popijajac woda
lub napojem bezalkoholowym. Wazne jest, aby lek Tolutris przyjmowac¢ kazdego dnia, dopoki lekarz
nie zaleci inaczej. Nie nalezy stosowac leku Tolutris z sokiem grejpfrutowym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tolutris

Jezeli przez pomyltke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, moga pojawi¢ si¢ takie objawy, jak
niskie ci$nienie krwi i przyspieszenie akcji serca. Zgtaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca,
swiattowstretu, zawrotdw glowy, wymiotdw, pogorszenia czynnosci nerek, w tym niewydolnosci
nerek. W przypadku bardzo znacznego obnizenia ciSnienia moze wystapi¢ wstrzas. Skora staje si¢
wowczas chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomno$¢. W razie przyjecia zbyt wielu
tabletek leku Tolutris, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Z powodu zawartos$ci hydrochlorotiazydu moze takze wystapi¢ wyraznie niskie ci$nienie krwi i mate
stezenia potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnos$ci, sennosci i skurczow migsni i (lub)
nieregularne bicie serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow, takich jak glikozydy
naparstnicy oraz niektorych lekéw antyarytmicznych. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem lub farmaceutg albo z najblizszym szpitalnym oddzialem doraznej pomocy medyczne;j.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzek phuc).

Pominiecie zastosowania leku Tolutris

Nalezy zachowac¢ spokdj. Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien zazy¢ go niezwlocznie
po przypomnieniu sobie, tego samego dnia. Jezeli tabletka nie zostanie przyj¢ta jednego dnia, nalezy
przyjac¢ zwykle stosowang dawke nastgpnego dnia. Vie nalezy stosowaé dawki podwodjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tolutris
Lekarz poinformuje pacjenta o czasie leczenia. Jesli pacjent zaprzestanie stosowania leku zanim zaleci
to lekarz, moze nastgpi¢ nawrot choroby.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
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¢ ci¢zkie i wymagajq natychmiastowej pomocy
medycznej:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujgcych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé

si¢ z lekarzem:

- posocznica (cze¢sto nazywana zatruciem krwi, bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng
catego organizmu, ktoéra moze zakonczy¢ si¢ zgonem) (moze wystapic¢ u nie wigcej niz u 1 na
1000 pacjentow);

- cigzkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata,
silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie si¢ i obrzek skory, zapalenie blony §luzowe;j
(zespot Stevensa-Johnsona, ztuszczajace zapalenie skory) (moze wystapic u nie wigcej niz
u 1 na 10 000 pacjentéw);

- obrzek powiek, twarzy lub warg (obrzgk Quinckego) (moze wystapi¢ u nie wiecej nizu 1 na
10 000 pacjentow);

- tworzenie si¢ pecherzy i ztuszczanie si¢ zewnetrznej warstwy skory (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

- zawal serca, zaburzenia rytmu serca (moze wystapic¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktére moze spowodowac¢ silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow,
z towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem (moze wystgpi¢ u nie wiecej nizu 1 na
10 000 pacjentow).

Mozliwe dzialania niepozadane leku Tolutris:

Bardzo czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
Zatrzymanie ptynow w organizmie (obrzek).

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentdw):

Zawroty gtowy, zle samopoczucie (nudnos$ci), mate stezenie magnezu we krwi, bol gtowy, sennosé¢
(szczegolnie na poczatku leczenia), kolatanie serca (§wiadomos¢ rytmu serca), dusznose,
zaczerwienienie twarzy, bol brzucha, zmiana rytmu wyprdéznien, biegunka, zaparcia, niestrawnos$c,
zmgczenie, ostabienie, zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, obrzgk kostek, kurcze migsni.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow):
Zmnigjszenie lub zwigkszenie stezenia potasu we krwi, lek, omdlenia, uczucie mrowienia i drgtwienia
(parestezje), uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego), przyspieszone tetno
(czestoskurcz), zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi, nagte obnizenie ci§nienia
tetniczego krwi podczas wstawania, sucho$¢ bton §luzowych w jamie ustnej, bol plecéw, bol migsni,
zaburzenia erekcji (niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji), bol w klatce piersiowej,
zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi, zakazenie gornych drég oddechowych (np. bol
gardfa, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia drog moczowych, niedobor czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢), spowolnienie akcji serca (bradykardia), zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra
niewydolno$¢ nerek, kaszel, zmiany nastroju, depresja, bezsenno$¢, drzenie, zaburzenia smaku, brak
odczuwania bolu, szumy uszne, kichanie i (Iub) katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa),
wymioty, utrata wlosdw, wzmozona potliwosc, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia na skorze, zaburzenia w oddawaniu moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w
nocy, zwigkszona cze¢stos¢ oddawania moczu, dyskomfort lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn, bol,
zte samopoczucie, bol stawow, zwickszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow):




Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), gardta, i (lub) zatok, aktywacja lub zaostrzenie tocznia
rumieniowatego uktadowego (choroba, w ktorej organizm jest atakowany przez wlasny system
odpornosciowy co powoduje bol stawow, wysypki skorne i goraczke), wzdgcia (niestrawno$c),
zapalenie btony §luzowej zotadka, nieprawidtowa czynno$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentow
pochodzenia japonskiego), zaczerwienienie skory (rumien), reakcje alergiczne, takie jak $wiad lub
wysypka, pokrzywka, objawy grypopodobne, mate st¢zenie sodu, zwigkszone stezenie kreatyniny,
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszenie
liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢), zwickszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia), cigzkie
reakcje alergiczne (np. nadwrazliwosc¢, ostra reakcja anafilaktyczna/wstrzas, osutka polekowa), mate
stezenia cukru we krwi (u pacjentdow z cukrzycg), podraznienie zotadka, wyprysk (egzema),
zwyrodnienie stawOw, zapalenie $ciggien, zmniejszone st¢zenie hemoglobiny (biatka krwi), duze
stezenie wapnia we krwi, dezorientacja.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

Postepujace bliznowacenie pecherzykow ptucnych (Srodmiagzszowa choroba ptuc)*, wzrost pH
(zaktocona rownowaga kwasowo-zasadowa) ze wzgledu na mate st¢zenie chlorkéw we krwi, ostra
niewydolno$¢ oddechowa (objawy to: cigzka dusznos¢, goraczka, ostabienie i splatanie), zmniejszona
liczba biatych krwinek, duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), zaburzenia nerwow, ktdére moga
powodowac ostabienie, obrzgk dzigset, nieprawidtowa czynnos¢ watroby (zapalenie watroby),
z6Mtaczka, zwigkszenie napigcia migsniowego, zapalenie naczyn krwiono$nych, cz¢sto z wysypka
skorna, nadwrazliwos¢ na swiatto, zaburzenia obejmujace sztywnos¢, drzenie i (lub) trudnosci w
poruszaniu

* Zglaszano przypadki srodmiazszowej choroby ptuc pozostajace w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zapalenie $linianek, nowotwory zlosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),
zmniejszenie lub utrata apetytu, niepokdj, zawroty gtowy, ograniczenie widzenia i bol oczu
(prawdopodobnie objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko -
nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniéwka a twardowka lub ostrej krétkowzrocznosci
lub ostrej jaskry z zamknigtym katem przesgczania, zespot o typie tocznia (choroba nasladujaca toczen
rumieniowaty uktadowy, w ktorym organizm jest atakowany przez wlasny uktad odpornosciowy),
obecnos¢ glukozy w moczu (cukromocz), goraczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, duze
stezenie cholesterolu we krwi, zmniejszona objetos¢ krwi, wzrost stezenia glukozy we krwi, trudnos$ci
w kontrolowaniu st¢zenia glukozy we krwi/moczu u pacjentow z rozpoznang cukrzyca, lub thuszczu
we krwi, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami

w czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Tolutris


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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zawnetrznym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

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

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tolutris

Substancjami czynnymi leku sg telmisartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

Tolutris, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu)

i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Tolutris, 80 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu)

i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Tolutris, 80 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny

bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Tolutris, 80 mg + 10 mg + 25 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu, 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny

bezylanu) i 25 mg hydrochlorotiazydu.
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: powidon K30, sodu wodorotlenek, laktoza
jednowodna, meglumina, krospowidon, celuloza mikrokrystaliczna, sodu stearylofumaran,
skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, zelaza tlenek zotty (E 172) (tylko w tabletkach 40 mg + 5 mg + 12,5 mg,
80 mg + 10 mg + 12,5 mg oraz 80 mg + 10 mg + 25 mg) i zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko
w tabletkach 80 mg + 5 mg + 12,5 mg oraz 80 mg + 10 mg + 12,5 mg). Patrz punkt 2 ,,.Lek
Tolutris zawiera laktoze i sod”.

Jak wyglada lek Tolutris i co zawiera opakowanie
Tolutris, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki:

okragte, obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna warstwa tabletki jest biata lub prawie
biata, oznaczona symbolem ,,L1”. Druga warstwa tabletki jest brgzowozolta, marmurkowa.
Wymiary tabletki: §rednica okoto 10 mm.

Tolutris, 80 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki:

owalne, obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna warstwa tabletki jest biata lub prawie
biata, oznaczona symbolem ,,L.2”. Druga warstwa tabletki jest rozowa, marmurkowa.

Wymiary tabletki: okoto 18 mm x 9 mm.

Tolutris, 80 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki:

owalne, obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna warstwa tabletki jest biata lub prawie
biala, oznaczona symbolem ,,L.3”. Druga warstwa tabletki jest pomaranczowa, marmurkowa.
Wymiary tabletki: okoto 18 mm x 9 mm.

Tolutris, 80 mg + 10 mg + 25 mg, tabletki:

owalne, obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna warstwa tabletki jest biata lub prawie
biata, oznaczona symbolem ,,.4”. Druga warstwa tabletki jest brazowozolta, marmurkowa.
Wymiary tabletki: okoto 18 mm x 9 mm.

Lek Tolutris jest dostepny w opakowaniach zawierajacych:



- 28, 30, 56, 60, 84 lub 90 tabletek, w blistrach w tekturowym pudetku.
- 28, 56 lub 84 tabletki, w blistrach kalendarzykowych w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria, Chorwacja, Estonia, Lotwa, Portugalia Tolutris
Litwa, Stowenia Tolvecom
Republika Czeska, Stowacja, Wegry Tolvecamo

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.03.2024
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