Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tolurindo, 40 mg + 1,5 mg, tabletki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu
Tolurindo, 80 mg + 1,5 mg, tabletki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu

Telmisartanum + Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Tolurindo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolurindo
Jak przyjmowac lek Tolurindo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tolurindo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

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

Lek Tolurindo tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu zawieraja dwie substancje czynne
telmisartani indapamid.

Telmisartan nalezy do grupy lekéw, okreslanych jako antagonisci receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang przez organizm, ktéra powoduje zwezenie naczyn
krwiono$nych, co prowadzi do zwiekszenia ci$nienia tetniczego krwi. Telmisartan hamuje dzialanie
angiotensyny 11, dzigki czemu naczynia krwionos$ne sie rozkurczaja, a ci$nienie tetnicze krwi ulega
obnizeniu.

Indapamid nalezy do lekéw moczopednych, ktore sg stosowane w celu usuwania wody z organizmu.
Jednakze indapamid rozni si¢ od innych lekoéw moczopednych, gdyz powoduje on tylko nieznaczne
zwickszenie ilo$ci wytwarzanego moczu. Ponadto indapamid rozszerza naczynia krwionoséne, dzigki
czemu krew latwiej przez nie przeptywa. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi.

Ten lek jest stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego krwi (nadcisnienia tgtniczego)
u 0sob dorostych.

Nieleczone wysokie ci$nienie tetnicze krwi moze powodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych w
ro6znych narzadach, co niekiedy moze prowadzi¢ do zawatu serca, niewydolnos$ci serca lub nerek,
udaru lub utraty wzroku. Zwykle przed pojawieniem si¢ powyzszych powiktan nie obserwuje si¢
zadnych objawow wysokiego ci$nienia tetniczego krwi. Z tego wzgledu wazne jest, aby regularnie
mierzy¢ ci$nienie tetnicze krwi, zeby sprawdzi¢, czy miesci si¢ ono w zakresie wartosci
prawidlowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolurindo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tolurindo



- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan, indapamid, inne sulfonamidy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy dluzej niz 3 miesigce. (Ro6wniez nalezy unikac stosowania leku
Tolurindo we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Ciaza”);

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zastdj zotci lub
zwezenie drogi jej odptywu (problemy z odplywem zo6lci z watroby 1 pgcherzyka zoélciowego)
lub jakakolwiek inna cig¢zka choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystegpuje encefalopatia watrobowa (zaburzenie czynnosci mézgu wywolane
chorobg watroby);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuje za male stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tolurindo nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u pacjenta

wystepuja lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych stanéw lub chorob:

- choroba nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

- zwgzenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych zaopatrujacych jedng lub obydwie
nerki);

- choroba watroby;

- zaburzenia dotyczace serca;

- zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie, ktoremu towarzysza
zaburzenia rownowagi roznych sktadnikow mineralnych we krwi);

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie tgtnicze), ktorego prawdopodobienstwo jest
wigksze, jesli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
soli z powodu stosowania lekow moczopednych (diuretykow), diety z ograniczeniem soli,
biegunki lub wymiotow;

- zwigkszone stezenie potasu we krwi;

- cukrzyca;

- dna moczanowa.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tolurindo nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE, ang. Angiotensin Converting Enzyme) (na
przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli pacjent ma zaburzenia
czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ciSnienie tgtnicze krwi oraz stezenie

elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze podpunkt ,.Kiedy

nie przyjmowac leku Tolurindo”.

- jesli pacjent przyjmuje digoksyne;

- jesli u pacjenta wystapi pogorszenie widzenia lub bdl oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢
ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczyniowkowy) lub zwigkszonego ci$nienia w
oku, moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Tolurindo. Nieleczone
objawy moga prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Jesli pacjent miat wcze$niej uczulenie na
penicyline lub sulfonamidy, istnieje wigksze ryzyko wystapienia tych zaburzen.

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace migsni, w tym bol, tkliwo$¢, ostabienie lub kurcze migs$ni

- jesli u pacjenta ma zostac przeprowadzone badanie oceniajgce czynnos¢ przytarczyc.

Jesli po przyjeciu leku Tolurindo u pacjenta wystapi bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowi¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Tolurindo.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Tolurindo we wczesnym okresie cigzy oraz nie wolno go przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy
dtuzej niz 3 miesigce, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz
punkt ,,Cigza”).

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
przyjmowaniu leku Tolurindo.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na $wiatto.
Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi oceniajacych stezenie elektrolitow.

Lek Tolurindo moze mniej skutecznie obniza¢ ci$nienie tetnicze krwi u 0sob rasy czarne;.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktérakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej, lub ma pytania
albo watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tolurindo u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Tolurindo 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 srodkow ostroznosci. W niektorych przypadkach
konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania ktoregos z lekow. Dotyczy to zwlaszcza
jednoczesnego przyjmowania z lekiem Tolurindo nizej wymienionych lekow:

- leki zawierajace lit, stosowane w leczeniu niektorych rodzajow depresji; ze wzgledu na ryzyko
zwickszonego stezenia litu we krwi;

- leki, ktoére moga zwickszaé stezenie potasu we krwi, takie jak substytuty soli zawierajace potas,
leki moczopedne oszczedzajace potas (niektore diuretyki np.: amiloryd, spironolakton,
triamteren), inhibitory ACE (stosowane w leczeniu nadci$nienia i niewydolnosci serca),
antagoni$ci receptora angiotensyny II, NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. kwas
acetylosalicylowy lub ibuprofen), heparyna, leki immunosupresyjne (np. cyklosporyna lub
takrolimus) oraz antybiotyk o nazwie trimetoprym;

- diuretyki (leki moczopedne), zwlaszcza przyjmowane w duzych dawkach razem z lekiem
Tolurindo, poniewaz moga prowadzi¢ do nadmiernej utraty wody z organizmu i obnizenia
ci$nienia tetniczego krwi (niedocisnienia tgtniczego);

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Tolurindo” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

- inne leki przeciwnadci$nieniowe;

- digoksyna;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, preparaty naparstnicy, bretylium);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokoj, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki (takie
jak amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol));

- beprydyl (stosowany w leczeniu choroby niedokrwiennej serca, powodujacej bol w klatce
piersiowej);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zmniejszonych ruchow przetyku i zotadka);

- difemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zotgdkowo-jelitowych);

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana we wstrzyknigciu);

- winkamina podawana we wstrzyknigciu (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen
poznawczych u pacjentow w podesztym wieku, w tym utraty pamigci);

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia phuc);



- leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny
(np. mizolastyna, astemizol, terfenadyna);

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknieciu (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych);

- kortykosteroidy, stosowane w leczeniu réznych choréb, w tym ciezkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawdw (podawane ogdélnoustrojowo);

- leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywno$ci migsni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych z
zastosowaniem promieni Roentgena);

- tabletki zawierajace wapn lub inne $rodki uzupetniajace niedobor wapnia;

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynnos¢ uktadu odporno$ciowego po
przeszczepieniu narzadow lub stosowane w leczeniu choréb z autoagresji lub cigzkich chorob
reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia).

Dziatanie leku Tolurindo moze by¢ zmniejszone, gdy pacjent przyjmuje leki z grupy NLPZ
(niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) lub kortykosteroidy.

Lek Tolurindo moze nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze krwi innych lekow stosowanych w
leczeniu nadci$nienia tetniczego lub lekow, ktore moga wywota¢ zmniejszenie ci$nienia tetniczego
krwi (np. baklofen, amifostyna). Ponadto, niskie ci$nienie tgtnicze moga dodatkowo zmniejszy¢:
alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy przy
wstawaniu. W razie koniecznosci dostosowania dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta
podczas przyjmowania leku Tolurindo nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Tolurindo z jedzeniem i piciem i alkoholem

Lek Tolurindo mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

Alkohol moze spowodowac wigksze obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i (lub) zwigkszy¢ ryzyko
zawrotow gltowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciagza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie przyjmowania leku Tolurindo przed planowana cigza lub natychmiast po stwierdzeniu
ciazy i zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Tolurindo. Przed planowana ciaza lub po
stwierdzeniu cigzy nalezy jak najszybciej zamieni¢ lek na inne leczenie. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Tolurindo we wczesnym okresie cigzy i1 nie wolno go przyjmowac po trzecim miesiacu ciazy,
poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Substancja czynna
przenika do mleka. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tolurindo podczas karmienia piersig. Lekarz moze
wybra¢ inne leczenie podczas karmienia piersig, zwlaszcza w przypadku karmienia noworodkow

1 wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, zwigzane z obnizaniem si¢ ci$nienia krwi, takie jak
zawroty glowy lub uczucie zmeczenia (patrz punkt 4). Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw lub obstugiwac
maszyn, jesli pacjent ma zawroty gtowy lub odczuwa zmeczenie.

4



Lek Tolurindo zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Tolurindo

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

Zalecana dawka leku Tolurindo to jedna tabletka na dobe, najlepiej rano. Nalezy starac si¢
przyjmowac lek Tolurindo codziennie o tej samej porze.

Lek Tolurindo mozna przyjmowa¢ podczas positku lub pomigdzy positkami. Tabletki nalezy potknaé
w cato$ci, popijajac woda lub innym ptynem, niezawierajacym alkoholu. Tabletek nie nalezy
rozgniata¢ lub zuc.

Wazne jest, aby lek Tolurindo przyjmowa¢ codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej. W przypadku
wrazenia, ze dzialanie leku Tolurindo jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Leczenie nadci$nienia tetniczego zazwyczaj jest dlugotrwate.

W przypadku zaburzen czynno$ci watroby, lekarz dostosuje odpowiednio dawke.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tolurindo

Jesli przez pomytke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceutg albo z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medycznej.
Bardzo duze dawki leku Tolurindo moga powodowa¢ nudno$ci, wymioty, mate ci$nienie tetnicze,
kurcze mig$ni, zawroty glowy, senno$¢, dezorientacje oraz zmiany ilo$ci moczu wytwarzanego w
nerkach.

Pominigcie przyjecia leku Tolurindo

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac¢ zaraz po przypomnieniu sobie, a nastgpnie
kontynuowac przyjmowanie leku jak do tej pory. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta w ciggu catego
dnia, nalezy przyjac¢ zwykle stosowang dawke nastgpnego dnia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Tolurindo

Poniewaz leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi trwa zazwyczaj do konca zycia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, ktére moga by¢
ciezkie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

- posocznica (czegsto nazywana ,,zatruciem krwi”, bedaca ciezkim zakazeniem z reakcja zapalna
catego organizmu), ktora mogta wystapic¢ przypadkowo lub moze by¢ zwigzana z nieznanym
obecnie mechanizmem (rzadko - moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob);

- nagly obrzek skory konczyn lub twarzy, obrzek warg lub jezyka, bton §luzowych gardta lub
drog oddechowych, co powoduje dusznosc¢ lub trudnosci w przetykaniu (obrzek
naczynioruchowy). (rzadko - moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow). Jesli



objawy te nie beda leczone, moga spowodowaé zgon.

cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory calego ciata, nasilone
swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon Sluzowych
(zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko - moga wystgpié
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (czgsto$¢ nieznana);

zapalenie trzustki, ktére moze powodowa¢ silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zle samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000
pacjentow);

choroba moézgu spowodowana przez chorobg watroby (encefalopatia watrobowa) (czgstos¢
nieznana);

zapalenie watroby (czesto$¢ nieznana);

ostabienie migséni, kurcze, tkliwos¢ lub bol migsni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad miesni (czesto$¢ nieznana).

Mozliwe dzialania niepozadane leku Tolurindo:

Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

reakcje alergiczne, gtownie dotyczace skory, takie jak wysypka, u oso6b sktonnych do
alergii i reakcji astmatycznych

czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka

mate stgzenie potasu we krwi

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oso6b):

zakazenia uktadu moczowego, zakazenia gornych drog oddechowych
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢)

trudnosci z zasypianiem

obnizenie nastroju (depresja)

omdlenie

uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia obwodowego)

wolna czynnos¢ serca (bradykardia)

niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie tetnicze), zawroty gtowy, zawroty glowy
podczas wstawania (niedoci$nienie ortostatyczne)

duszno$¢, kaszel

bol brzucha, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecia, wymioty
czerwone punkciki na skorze (plamica), $wiad, nadmierne pocenie si¢, wysypka
polekowa

bol plecow, kurcze migsni, bol migsni

zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolnos$¢ nerek

bol w klatce piersiowej, uczucie ostabienia

zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi

duze stgzenie potasu w osoczu

mate stgzenie sodu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego cisnienia
krwi

impotencja (niezdolnos¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji)

Rzadkie (moga wystgpi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 osob):

zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych (eozynofilia)

mata liczba ptytek krwi (matopltytkowosc)

cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

reakcja alergiczna (np. wysypka, $wiad, trudno$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech,
obrzek twarzy)

uczucie niepokoju

uczucie zmeczenia, bol glowy, mrowienie (parestezje)

sennos¢

zaburzenia widzenia



- szybka czynnos$¢ serca (tachykardia)

- nudnosci, zaparcie, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, niezyt zotadka, zaburzenia
smaku

- zaburzenia czynno$ci watroby (wystepuja czesciej u pacjentdw pochodzenia
japonskiego)

- wypryski (choroba skéry), zaczerwienienie skory, pokrzywka, ciezka wysypka
polekowa

- bol stawdw, bol konczyn, bol $ciggien

- objawy grypopodobne

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatka we krwi)

- zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego, substancji, ktora moze wywotaé dng
moczanowa lub spowodowac jej nasilenie (bolesno$¢ stawow)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej we krwi

- mate stgzenie cukru we krwi (u pacjentow z cukrzyca)

- mate stezenie chlorkéw we krwi

- mate stgzenie magnezu we krwi

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

- agranulocytoza, anemia aplastyczna, anemia hemolityczna

- zmnigjszenie liczby bialych krwinek, ktore moze powodowac goraczke, zaczerwienienie
gardta lub inne objawy grypopodobne (leukopenia)

- zaburzenia rytmu serca (powodujace kolatanie serca i uczucie bicia serca)

- przypadki postepujacego bliznowacenia tkanki ptucnej (Srodmigzszowa choroba phuc)
zglaszano podczas przyjmowania telmisartanu, jednak nie wiadomo, czy przyczyng byto
przyjmowanie telmisartanu

- duze stezenie wapnia we krwi

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- krotkowzroczno$e

- zamazane widzenie, zaburzenie widzenia

- pogorszenie widzenia lub bol oczu z powodu wysokiego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczynidowkowy) lub ostrej
jaskry zamknietego kata)

- nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG

- mozliwos$¢ nasilenia objawow tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj kolagenozy)

- reakcja uczuleniowa na §wiatlo (zmiana wygladu skory) po ekspozycji na
promieniowanie stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca

- obrzek naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow wystepowat
obrzek w jelicie z takimi objawami jak bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych 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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Tolurindo


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

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tolurindo

- Substancjami czynnymi leku sg telmisartan i indapamid.
Tolurindo, 40 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 40 mg telmisartanu i 1,5 mg
indapamidu.
Tolurindo, 80 mg + 1.5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 80 mg telmisartanu i 1,5 mg
indapamidu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, meglumina, sodu
wodorotlenek, powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, tlenek zelaza,
z60Mty (E 172), tlenek zelaza, czerwony (E 172), sodu stearylofumaran, magnezu stearynian,
hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna oraz karbomery. Patrz punkt 2 ,, Lek Tolurindo
zawiera laktozg 1 s6d”.

Jak wyglada lek Tolurindo i co zawiera opakowanie

Tolurindo, 40 mg + 1.5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Tabletki w ksztatcie kapsutki, dwuwarstwowe, obustronnie wypukle. Jedna warstwa tabletki jest
pomaranczowa, nakrapiana. Druga warstwa tabletki jest biata do brazowawozoltawobialej,
nakrapiana, z oznaczeniem TI1.

Wymiary tabletki: okoto 18 mm x 8 mm.

Tolurindo, 80 mg + 1.5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Tabletki w ksztatcie kapsutki, dwuwarstwowe, obustronnie wypukle. Jedna warstwa tabletki jest
brazowawozotta, nakrapiana. Druga warstwa tabletki jest biata do brazowawozottawobiate;,
nakrapiana, z oznaczeniem TI2.

Wymiary tabletki: okoto 18 mm x 8§ mm.

Lek Tolurindo dostepny jest w pudetku tekturowym zawierajacym:

- 10, 30, 60, 90 lub 100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, w blistrach.

- 14, 28, 56, 84 Iub 98 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, w blistrach, opakowanie
kalendarzowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwoérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:



Wegry Texolmid

Bulgaria Tonmuayo/Tolmiduo
Cypr, Litwa Tolmiduo

Rumunia Co-Tolura

Niemcy Telmicor-Inda
Estonia, Chorwacja, L.otwa, Polska, Portugalia Tolurindo

Stowacja, Stowenia Tolupind

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

tel. +48 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2026




