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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Micardis 40 mg Tabletten

Telmisartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

i

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Micardis und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Micardis beachten?
3. Wig ist Micardis einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Micardis aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Micardis und wofiir wird es angewendet?

Micardis gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonis-
ten bezeichnet werden. Angiotensin Il ist eine Substanz, die in Ihrem Korper gebildet wird und
die BlutgeféBe enger werden lasst. Dies erhoht Ihren Blutdruck. Micardis blockiert die Wirkung
von Angiotensin I, sodass die BlutgeféBe entspannt werden und Ihr Blutdruck sinkt.

Micardis wird zur Behandlung von Bluthochdruck (essentielle Hypertonie) bei Erwachsenen
verwendet. ,Essentiell” bedeutet, dass der Bluthochdruck nicht durch eine andere Erkrankung
verursacht wird.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen Organen zu einer Schadigung der Blutge-
faBe flinren. Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nierenversagen, Schlaganfall oder
Erblindung fiihren. Da Bluthochdruck vor Eintritt einer Schéadigung gewdhnlich keine Sympto-
me verursacht, ist eine regelmaBige Messung des Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob
dieser im Normalbereich liegt.

Micardis wird ebenfalls zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Herzinfarkt oder
Schlaganfall) bei Erwachsenen mit bestehendem Risiko eingesetzt, d. h. bei Patienten mit ein-
geschrankter Durchblutung des Herzens oder der Beine oder bei Patienten, die einen Schlag-
anfall hatten oder die an einem Hochrisiko Diabetes mellitus leiden. Ihr Arzt kann Ihnen sagen,
ob bei Ihnen ein hohes Risiko fir solche Ereignisse besteht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Micardis beachten?
Micardis darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

 wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind (es ist jedoch besser, Micardis in der Friih-
schwangerschaft zu meiden - siehe Abschnitt Schwangerschaft);

¢ wenn Sie an schweren Leberfunktionsstorungen wie Cholestase oder einer Gallengangsobs-
truktion (Abflussstérung der Gallenfllissigkeit aus der Leber und der Gallenblase) oder einer
sonstigen schweren Lebererkrankung leiden;

 wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit Rasilez
behandelt werden.

Falls eine der vorgenannten Bedingungen bei Ihnen zutrifft, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker vor Beginn der Einnahme von Micardis mit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Umsténde oder Erkrankun-
gen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

* Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

 Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer oder beiden Nieren fuhrenden BlutgefaBe);
e | ebererkrankung;

 Herzbeschwerden;

e erhohte Aldosteronspiegel (Wasser und Salzretention im Korper, einhergehend mit einem
Ungleichgewicht von verschiedenen Mineralstoffen im Blut);

* niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung (iberméBiger Fllissigkeitsverlust des
Korpers), Salzmangel infolge einer Diuretikabehandlung (,Entwésserungstabletten), salzar-
mer Kost, Durchfall oder Erbrechen auftreten kann;

e erhohte Kaliumspiegel im Blut;

e Diabetes mellitus.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Micardis einnehmen:
¢ wenn Sie Rasilez einnehmen, ein Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck;
* wenn Sie Digoxin einnehmen.

Sie missen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder schwan-
ger werden konnten). Micardis wird in der Frilhschwangerschaft nicht empfohlen und
darf nicht eingenommen werden, wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind, da
es |hr Baby bei Anwendung in diesem Schwangerschaftsstadium schwerwiegend
schadigen konnte (siehe Abschnitt Schwangerschaft).

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Micardis einnehmen, wenn bei lhnen eine Opera-
tion oder eine Narkose erforderlich ist.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Micardis kann bei farbigen Patienten geringer sein.

Kinder und Jugendliche
Micardis wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von Micardis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-

dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Ihr Arzt muss unter Umstanden die Dosierung
dieser anderen Arzneimittel anpassen oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen. In Einzel-
féallen kann es erforderlich sein, die Einnahme eines Arzneimittels abzubrechen. Dies gilt ins-
besondere fir die nachstehend aufgefihrten Arzneimittel, wenn diese gleichzeitig mit Micardis
eingenommen werden:

e [ ithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Depressionen;

* Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen kdnnen, wie z. B. kaliumhaltige
Salzersatzpréparate, kaliumsparende Diuretika (bestimmte ,Entwésserungstablet-
ten®), ACE-Hemmer, Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten, NSAR (nichtsteroidale
entziindungshemmende Arzneimittel wie Aspirin oder Ibuprofen), Heparin, Immun-
suppressiva (z. B. Cyclosporin oder Tacrolimus) und das Antibiotikum Trimethoprim;

* Diuretika (,Entwésserungstabletten®), insbesondere bei Einnahme hoher Dosierun-
gen zusammen mit Micardis, konnen zu ibermaBigem Wasserverlust im Korper
und niedrigem Blutdruck (Hypotonie) fiinren;

* Rasilez, ein Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck;
e Digoxin.
Die Wirkung von Micardis kann abgeschwdcht sein, wenn Sie NSAR (nichtsteroidale

entziindungshemmende Arzneimittel wie Aspirin oder Ibuprofen) oder Kortikostero-
ide einnehmen.

Micardis kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel zur Behandlung von ho-
hem Blutdruck oder von Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem Potential (z. B. Baclofen, Ami-
fostin) verstarken. Alkohol, Barbiturate, Narkotika oder Antidepressiva kdnnen darliber hinaus
zu einer verstarkten Blutdrucksenkung fihren. Dies kann bei lhnen zu einem Schwindelgefinl
beim Aufstehen flhren. Fragen Sie deshalb Ihren Arzt, ob die Dosierung der anderen Arzneimit-
tel, die Sie einnehmen, wahrend der Einnahme von Micardis angepasst werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder schwanger
werden konnten). Ihr Arzt wird lhnen tblicherweise empfehlen Micardis abzusetzen, bevor Sie
schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und wird Ihnen empfeh-
len ein anderes Arzneimittel als Micardis einzunehmen. Micardis wird in der Frihschwanger-
schaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie ldnger als 3 Monate
schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
schwerwiegend schadigen konnte.

Stillzeit

Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen. Micardis wird stillenden Miit-
tern nicht empfohlen und Ihr Arzt wird wahrscheinlich eine andere Behandlung fiir Sie auswah-
len, wenn Sie stillen wollen, insbesondere bei Neugeborenen oder Friingeborenen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Patienten kommt es zu Schwindel oder Miidigkeit, wenn sie Micardis einnehmen.
Sollte dies bei lhnen der Fall sein, sollten Sie nicht am StraBenverkehr teiinehmen oder Maschi-
nen bedienen.

Micardis enthélt Sorbitol.

Bitte nehmen Sie Micardis daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ilhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Micardis einzunehmen?

Nehmen Sie Micardis immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Micardis ist 1 x taglich 1 Tablette. Nehmen Sie die Tabletten nach
Maglichkeit jeden Tag zur gleichen Zeit. Sie konnen Micardis zu oder unabhangig von den Mahl-
zeiten einnehmen. Die Tabletten sollten mit etwas Wasser oder einem anderen nichtalkoholi-
schen Getrank geschluckt werden. Wichtig ist, dass Sie Micardis jeden Tag einnehmen, sofern
Ihr Arzt es nicht anders verordnet. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Micardis zu stark oder zu schwach ist.

Zur Behandlung von hohem Blutdruck ist die tibliche Dosis von Micardis fiir die meisten Patien-
ten 1 x taglich 1 Tablette zu 40 mg, um den Blutdruck tiber 24 Stunden zu kontrollieren. Ihr Arzt
kann lhnen jedoch in einigen Féllen eine niedrigere Dosis von 20 mg oder eine hohere Dosis
von 80 mg empfehlen. Micardis kann in Kombination mit Diuretika (,Entwésserungstabletten*)
eingenommen werden, wie z. B. Hydrochlorothiazid, fiir das eine zusatzliche blutdrucksenken-
de Wirkung mit Micardis nachgewiesen ist.

Zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist die tibliche Dosis von Micardis 1 x téglich
1 Tablette zu 80 mg. Zu Beginn der vorbeugenden Behandlung mit Micardis 80 mg sollte der
Blutdruck haufig kontrolliert werden.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden, sollte die tbliche Tagesdosis 40 mg nicht (iber-
schreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Micardis eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte umge-
hend an Ihren Arzt oder Apotheker oder an die Notfallabteilung des nachstgelegenen Kranken-
hauses.

Wenn Sie die Einnahme von Micardis vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein Anlass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis
ein, sobald es Ihnen einfdllt, und setzen Sie die Behandlung dann fort wie bisher. Wenn Sie
die Tablette an einem Tag vergessen haben einzunehmen, nehmen Sie am néchsten Tag die
Ubliche Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-

gessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und erfordern eine sofortige me-
dizinische Versorgung.

Suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Sepsis™ (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere Infektion mit entziindlichen Reaktionen
des gesamten Korpers), rasches Anschwellen der Haut und Schleimhéute (Angioddem); diese
Nebenwirkungen sind selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen), jedoch du-
Berst schwerwiegend. Sie sollten die Einnahme des Arzneimittels abbrechen und unverztglich
Ihren Arzt aufsuchen. Diese Nebenwirkungen konnen unbehandelt einen todlichen Ausgang
haben.
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Mégliche Nebenwirkungen von Micardis
Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die behandelt wurden, um Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen zu reduzieren.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Harnwegsinfektionen, Infektion der oberen Atemwege (z. B. Halsentzlindung, Ne-
benhdhlenentziindung, allgemeine Erkaltungskrankheiten), Mangel an roten Blutkor-
perchen (Andmie), erhohte Kaliumspiegel im Blut, Einschlafstorungen, Depression,
Ohnmacht (Synkope), Schwindel (Vertigo), verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),
niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die wegen hohen Blutdrucks behandelt
wurden, Schwindelgefiinl beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie), Kurzatmigkeit,
Husten, Bauchschmerzen, Durchfall, Beschwerden im Bauchbereich, Blahungen,
Erbrechen, Juckreiz, vermehrtes Schwitzen, arzneimittelbedingter Hautausschlag,
Rickenschmerzen, Muskelkrdmpfe, Muskelschmerzen (Myalgie), Einschrankung der
Nierenfunktion einschlieBlich akuten Nierenversagens, Schmerzen im Brustbereich,
Schwachegeflhl und erhohter Kreatininspiegel im Blut.

ak

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere Infektion mit entziindlichen Reaktionen
des gesamten Korpers und moglicherweise todlichem Ausgang), Anstieg bestimmter weilBer
Blutkorperchen (Eosinophilie), Mangel an Blutpldttchen (Thrombozytopenie), schwere allergi-
sche Reaktion (anaphylaktische Reaktion), allergische Reaktion (z. B. Hautausschlag, Juckreiz,
Atembeschwerden, pfeifende Atmung [Giemen], Schwellung des Gesichts oder niedriger Blut-
druck), niedrige Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes mellitus), Angstzustande, Schlaf-
rigkeit, Sehstorungen, schneller Herzschlag (Tachykardie), Mundtrockenheit, Magenbeschwer-
den, Leberfunktionsstérung (bei japanischen Patienten besteht eine hohere Wahrscheinlich-
keit fir das Auftreten dieser Nebenwirkung), rasches Anschwellen der Haut und Schleimhéute
(Angioodem) einschlieBlich todlichen Ausgangs, Ekzeme (Hautveranderung), Hautrétung,
Nesselsucht (Urtikaria), schwerer arzneimittelbedingter Hautausschlag, Gelenkschmerzen
(Arthralgie), Schmerzen in Armen und Beinen, Sehnenschmerzen, grippedhnliche Erkrankung,
vermindertes Hdmoglobin (ein BluteiweiB), Anstieg von Harnsdure, Anstieg von Leberenzymen
oder Kreatinphosphokinase im Blut.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung)**.

* Die Ereignisse konnten entweder ein Zufallsbefund sein oder mit einem bisher unbekannten
Wirkungsmechanismus in Zusammenhang stehen.

** Félle von Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge wurden nach der Einnahme von Tel-
misartan berichtet. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies durch Telmisartan verursacht wurde.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Micardis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Flr dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Entnehmen Sie Ihre Micardis Tablette erst unmittelbar vor der Einnahme aus der Blisterpackung.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Micardis enthélt
Der Wirkstoff ist Telmisartan. Jede Tablette enthélt 40 mg Telmisartan.

Die sonstigen Bestandteile sind Povidon (K25), Meglumin, Natriumhydroxid, Sorbitol (E420)
und Magnesiumstearat.

Wie Micardis aussieht und Inhalt der Packung

Micardis 40 mg Tabletten sind weiBe Oblong-Tabletten, in die auf der einen Seite die Code-Nr.
,D1H" und auf der anderen Seite das Firmenlogo eingepragt sind.

Micardis steht in Blisterpackungen zu 14, 28, 56, 84 oder 98 Tabletten sowie in Blisterpackun-
gen zur Abgabe von Einzeldosen mit 28 x 1, 30 x 1 oder 90 x 1 Tablette oder in Mehrfachpa-
ckungen mit 360 Tabletten (4 Packungen mit 90 x 1 Tablette) zur Verfligung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in lhrem Land in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Deutschland

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS. Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Bonrapus

BeopuHrep MHrenxaim PLB Mv6X u Ko. KT -
K/0H bbarapua

Ten: +3592958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EAGDa

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA:+302 10 89 06 300
Espafia

Boehringer Ingelheim Espafa S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33326 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.

Tel: +3902 5355 1

Kimpog

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA:+302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszdgi Fioktelepe

Tel.. +36 1299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 1050

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim, Lda.

Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacnd zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky

Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB

Tel: +46 8 72121 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.

Tel: +44 1344 424 600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2013 gﬁ

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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