B. INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tolura 40 mg tabletter
telmisartan

Lzes hele denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Tolura til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Tolura
Sadan skal du tage Tolura

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tolura tilherer en type legemidler, der kaldes angiotensin II-receptorantagonister. Angiotensin II er
et naturligt stof i kroppen, som fér blodkarrene til at snevre ind. Nar blodkarrene snavrer ind, stiger
blodtrykket. Tolura blokerer angiotensin IIs virkning, s& blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.

Tolura bruges til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne. *Essentiel’
betyder, at der ikke er nogen anden sygdom, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet.

Hvis forhgjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skade pa blodkarrene i flere organer, som i nogen
tilfelde kan medfore hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfeelde eller blindhed. Der er normalt
ingen symptomer pé forhgjet blodtryk, for en skade sker. Derfor er det vigtigt, at f& malt blodtrykket
regelmessigt for at finde ud af, om det ligger i normalomradet.

Tolura bruges ogsa til at nedsztte risikoen for hjerte-kar-handelser og blodprop i hjernen hos
voksne, som har en forgget risiko. Den ggede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller
benene er nedsat eller blokeret, men kan ogsa skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i
hjernen, eller at man har fremskreden sukkersyge. Din leege kan informere dig, om du er i
risikogruppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tolura

Tag ikke Tolura

- hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tolura (angivet i
punkt 6).

- hvis du er gravid i andet eller tredje trimester. (Det er ogsa bedst at undga Tolura i de ferste 3
maneder af graviditeten — se afsnittet om graviditet).

- hvis du har alvorlige leverproblemer, sdsom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med
udskillelse af galde fra leveren og fra galdebleren) eller anden alvorlig leversygdom.

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende
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leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstaende tilstande, sa fortzel det til leegen eller pa apoteket for du tager
Tolura.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, hvis du har eller har haft nogen af nedenstdende sygdomme eller tilstande:

- nyresygdom eller du har faet en nyretransplantation.

- nedsat blodtilfersel til én eller til begge nyrer (nyrearteriestenose).

- leversygdom.

- hjerteproblemer.

- forhejede aldosteronverdier (vand- eller saltophobning i kroppen sammen med ubalance i
mineralsammensatningen).

- for lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du har vaeskemangel (stort vaesketab
fra kroppen) eller er i saltunderskud pa grund af behandling med vanddrivende medicin
(diuretika), pé saltfattig kost, har diarré eller kaster op.

- Har et hgjt kaliumindhold i blodet (de hyppigste arsager til dette er sukkersyge, nedsat
nyrefunktion, alder over 70 ar og kaliumtilskud eller medicin, der pavirker blodets indhold af
kalium).

- diabetes.

Kontakt leegen, for du tager Tolura:
- hvis du tager digoxin.
- hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
- en ACE-he&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har
nyrerproblemer i forbindelse med sukkersyge
- aliskiren.

Forteel det til leegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Tolura frarades i de forste 3
maneder af graviditeten og mé ikke tages i 4.-9. méned af graviditeten, da det kan medfere alvorlig
skade pa dit barn, hvis det anvendes i dette stadie (se afsnittet om graviditet).

Hvis du skal opereres eller bedeves, skal du fortzlle leegen, at du tager Tolura.
Tolura kan have en mindre blodtrykssenkende virkning hos sorte patienter.

Din lege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jeevne mellemrum.
Se ogsé information under overskriften ”Tag ikke Tolura”.

Bern og teenagere
Det frarades at anvende Tolura til barn og unge i alderen op til 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Tolura

Fortael det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt
pa recept. Det kan vare nedvendigt for din leege at ®ndre dosis af disse andre laegemidler eller tage
andre forholdsregler. I nogle tilfaelde skal du stoppe med at bruge et af leegemidlerne. Det gaelder
isar, hvis du tager medicin fra listen nedenfor sammen med Tolura:

- Medicin, som indeholder lithium til behandling af nogle typer depression.

- Medicin, som kan gge blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige salterstatninger,
kaliumbesparende vanddrivende medicin (visse diuretika) ACE-heemmere, angiotensin II-
receptorantagonister, ikke-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID ere som
acetylsalicylsyre og ibuprofen), heparin, l&egemidler der undertrykker immunsystemet (f.eks.
ciclosporin og tacrolimus) og antibiotika indeholdende trimethoprim.



- Vanddrivende medicin (diuretika), iseer i hgje doser sammen med Tolura, kan medfore
udpraeget tab af kropsvaeske og for lavt blodtryk (hypotension).

- Hvis du samtidig tager en ACE-heemmer eller aliskiren (se ogsé information under
overskrifterne ”Tag ikke Tolura” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

- Digoxin.

Den blodtrykssenkende virkning af Tolura kan blive nedsat, hvis du samtidig tager NSAID’ere
(ikke-steroide antiinflammatorisk medicin f.eks. acetylsalicylsyre eller ibuprofen) eller
kortikosteroider.

Tolura kan ege den blodtryksnedsattende virkning, bade af anden blodtryksseenkende medicin og af
medicin, der potentielt kan seenke blodtrykket (f.eks. baclofen eller amifostin).

Desuden kan alkohol, barbiturater, morfinlignende smertestillende medicin, og medicin mod
depression yderligere forvaerre et lavt blodtryk. Du kan opleve det som svimmelhed, nar du rejser
dig. Du skal derfor tale med din leege om eventuelt at fa @ndret doseringen af din medicin.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel det til leegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Din leege vil normalt rdde dig til at
stoppe behandling med Tolura, inden du bliver gravid, eller lige s& snart du opdager, at du er gravid,
og rade dig til at tage en anden medicin i stedet for Tolura. Tolura frarades i de ferste 3 maneder af
graviditeten og ma ikke tages i 4.-9. méned af graviditeten, da det kan medfere alvorlig skade for dit
barn, hvis det anvendes efter graviditetens 3. méned.

Amning
Forteel det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Tolura frarades til medre, der ammer,

og laegen kan vaelge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, isar hvis barnet er nyfadt
eller for tidlig fodt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle vil fole sig svimle eller blive traette, nar de tager Tolura. Ker ikke bil eller motorcykel eller
cykel, hvis du foler dig svimmel eller traet. Lad ogsa vaere med at arbejde med vaerktej eller
maskiner.

Tolura indeholder lactose og sorbitol (E420).
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder 149,8 mg sorbitol pr. tablet. Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis din
leege har fortalt dig at du har intolerance over for nogle sukkerarter eller hvis du er blevet
diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjaelden genetisk lidelse, hvor en person ikke
kan nedbryde fructose, skal du tale med din leege for du tager eller far dette legemiddel.

3. Sadan skal du tage Tolura

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Tolura er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmaessigt at tage tabletten pa
samme tidspunkt hver dag. Tolura kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes hel med
vand eller anden vaske uden alkohol. Det er vigtigt at du tager Tolura hver dag, sé leenge leegen ikke
har givet dig besked p& andet. Hvis du synes, at virkningen af Tolura er for sterk eller svag, sa sig
det til leegen eller pa apoteket.



Til behandling af forhgjet blodtryk er den saedvanlige dosis af Tolura til de fleste patienter én tablet a
40 mg dagligt til kontrol af blodtrykket i 24 timer. Nogle patienter far anbefalet en lavere dosis pa 20
mg eller en hgjere dosis pa 80 mg. Tolura-tabletter kan ikke deles, derfor er de uegnede til patienter,
der skal have en dosis pa 20 mg telmisartan. Der kan fés et tilsvarende produkt med samme aktive
stof til disse patienter. Tolura kan ogsa ordineres i kombination med diuretika (vanddrivende
medicin) sdsom hydrochlorthiazid, der har vist sig yderligere at age den blodtryksnedsattende
virkning af Tolura.

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-tilfalde er den seedvanlige dosis Tolura 80 mg én gang
dagligt. I den forste periode af den forebyggende behandling skal blodtrykket kontrolleres
regelmeessigt.

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg én gang dagligt.

Hyvis du har taget for meget Tolura tabletter
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du ved at uheld har taget for mange tabletter.

Hyvis du har glemt at tage Tolura

Ver ikke bekymret, hvis du glemmer at tage én tablet. Tag tabletten s snart du kommer i tanke om
det og fortset derefter som normalt. Hvis du en dag ikke far taget din tablet, skal du blot tage den
sedvanlige dosis naste dag. Tag ikke en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige og krzever omgaende lzegehjzelp:
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far nogle af felgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med beteendelsesreaktion i hele kroppen)
eller hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem). Disse bivirkninger er sjeldne (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og indtagelse af medicinen
skal stoppe og laege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet, kan de vere
dedelige.

Bivirkninger ved Tolura:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsette risikoen for hjerte-kar-
haendelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de gvre luftveje (som ondt i halsen, bihulebetendelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (anami), forhgjet kaliumindhold i blodet, besvaer med at falde i sevn,
tristhed (depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk
(hypotension) hos patienter i behandling for forhgjet blodtryk, svimmelhed nar man rejser sig op
(ortostatisk hypotension), stakdndethed, hoste, mavesmerter, diaré, maveubehag, oppustethed,
opkastning, klge, svedtendens, medicinudlest udslet, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter,
nedsat nyrefunktion herunder akut nyresvigt, brystsmerter, traecthedsfelelse og forhgjet
kreatininniveau i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):
Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med en betaendelsesreaktion i hele
kroppen, som kan fere til deden), eget antal hvide blodlegemer (eosinofili), for fa blodplader




(trombocytopeni), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfelsomhedsreaktioner
(sdsom udslet, klge, vejrtreekningsbesver, hvaesende dndedraet, haevelser 1 ansigtet og lavt blodtryk),
lave blodsukkerniveauer (hos sukkersygepatienter), nervesitet, sevnighed, nedsat syn, hurtig
hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagsforstyrrelser, unormal leverfunktion (japanske
patienter har sterre sandsynlighed for at f& denne bivirkning), hurtigt indsattende haevelse af hals og
slimhinder (angiogdem, som kan vaere dedelig), eksem, hudredme, naldefeber, alvorligt
medicinudlest udslet, ledsmerter, smerter i arme og ben, senesmerter, influenzalignende symptomer,
nedsat haemoglobin samt forhgjet urinsyre, forhgjede leverenzymer eller forhgjet kreatinkinase i
blodet.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere):
Tiltagende arveevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)**

*Observationen kan vere en tilfeldighed eller kan veaere relateret til en mekanisme, som pa
nuvarende tidspunkt ikke er kendt.

**Tilfeelde af tiltagende arvaeevsdannelse i lungerne er blevet rapporteret ved indtagelse af
telmisartan. Det er imidlertid ikke kendt, hvorvidt telmisartan var arsagen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&egemiddel.

S. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Tolura efter den udlgbsdato, der star pa asken og blisteren efter ’EXP”. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tolura indeholder:

- Det aktive stof er telmisartan. Hver tablet indeholder 40 mg telmisartan.

- De ovrige indholdsstoffer er povidon, meglumin, natriumhydroxid, lactosemonohydrat,
sorbitol (E420) og magnesiumstearat. Se punkt 2: ” Tolura indeholder lactose og sorbitol
(E420)”.

Udseende og pakningssterrelser
Tolura 40 mg tabletter er hvide til nasten hvide, hvelvede, ovale tabletter.

Tolura fas i blisterpakninger, der indeholder 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., Ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, Polen
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tel/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bbnarapus
KPKA boirapus EOO/]
Tem.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.0.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

E)ArGoa
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island

LYFIS ehf.

Simi: + 354 534 3500
Italia

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. zo.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaénia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: +386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501
Suomi/Finland



KRKA Farmaceutici Milano S.r.l. KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Kvmpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Latvija SIA KRKA Pharma Dublin, Ltd.

Tel: +371 6 733 86 10 Tel: +353 1413 3710

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2023

Du kan finde yderligere oplysninger om Tolura pa Det Europziske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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