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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tamloset 40 mg/5 mg tablety
Tamloset 40 mg/10 mg tablety
Tamloset 80 mg/5 mg tablety
Tamloset 80 mg/10 mg tablety

telmisartanum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Tamloset a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Tamloset uzivat
Jak se ptipravek Tamloset uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tamloset uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

SocwhE

1. Co je pripravek Tamloset a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tamloset obsahuje dve 1éCivé latky nazyvané telmisartan a amlodipin. Obé¢ tyto latky

pomahajl upravit vysoky krevni tlak.

Telmisartan patii do skupiny 1éCiv nazyvanych ,antagonist¢ (blokatory) receptoru
angiotensinu 11“. Angiotensin II je latka vznikajici v téle, ktera zpusobuje zUZeni cév, coZ vede
ke zvySeni krevniho tlaku. Telmisartan ptisobi blokadu uéinku angiotensinu Il, takze dochazi
k roztaZeni cév a tim ke snizeni krevniho tlaku.

- Amlodipin patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalid““. Amlodipin brani
pfestupu vapniku do stény krevnich cév, coz zabraniuje jejich zuzeni a tim dochézi i ke snizeni
krevniho tlaku.

To znamena, Ze ob¢ tyto 1écivé latky plisobi spolecné a snizuji napéti stén cév. Nasledkem toho se cévy

uvolnuji a krevni tlak klesa.

Ptipravek Tamloset se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u pacientd, ktefi jiz uzivaji
v téchto davkach telmisartan i amlodipin, misto toho, aby uzivali dva Iéky jako samostatné tablety.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Tamloset uZivat

NeuZivejte pFipravek Tamloset

- Jestlize jste alergicky(d) na telmisartan, amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna (Také je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Tamloset na
zacatku t€hotenstvi - viz bod ,,T€hotenstvi®).

- Jestlize méte tézkou poruchu funkce jater, jako je cholestaza nebo obstrukce zlucovych cest



(problémy s odtokem Zluéi z jater a zlu¢niku), nebo jakékoliv jiné t&€Zké jaterni onemocnéni.

- Pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- Pokud mate vyrazné¢ nizky krevni tlak (hypotenze).

- Pokud mate z(zZeni aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do t€la pumpovat dostate¢né mnozstvi krve).

- Pokud trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu.

JestliZze se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi pfedtim, nez
zacnete pripravek Tamloset uzivat.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) néktery z nasledujicich stavii nebo

onemocnéni:

- Onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin.

- Stendza renalni tepny (zzeni tepny vedouci k jedné nebo k obéma ledvinam).

- Onemocnéni jater.

- Problémy se srdcem.

- Zvysena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrzovani vody a soli v téle spolu
s nerovnovahou riiznych minerala v krvi).

- Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miize nastat v pfipad€¢ dehydratace
organismu (tj. pfi nadmérné ztrat€ vody z t€la) nebo pii nedostatku soli v téle zplisobenym
mocopudnou (diuretickou) 1écbou, pii strave s nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni.

- Zvysend hladina drasliku v krvi.

- Cukrovka (diabetes).

- Nedavny srde¢ni infarkt.

- Srde¢ni selhani.

- Z&vazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).

- Pokud jste starsi a je nutné zvysit Vasi davku léku.

Pted uzitim ptipravku Tamloset se porad’te s 1ékaiem:
- jestlize uZivate digoxin.
- pokud uzivate ne€ktery z nasledujicich 1€kt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy
s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.
Vs l1ékat mlize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkei ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyta
(napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Tamloset™.

Sdélte svému lékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo muzete byt) t€hotnd. Podavani ptipravku
Tamloset se nedoporucuje v ¢asném te€hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze mize zpusobit zavazné poSkozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz bod
,» L chotenstvi®).

V ptipad€ operace nebo anestezie je nutno sdélit 1€kafi, Ze uzivate pripravek Tamloset.
Ptipravek Tamloset miize byt méné ucinny ve snizovani krevniho tlaku u ¢erno$ské populace.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Tamloset se u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamloset

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZivat. VA4S Iékai muze dospét k zavéru, Ze je tieba zménit davkovani nékterych
jinych 1é¢ivych pripravka, které uzivate, nebo Ze je nutno pfijmout dalsi opatieni. V nékterych piipadech



mozna budete muset uzivani nékterého léku ukoncit.

Toto se tyka zejména 1ékti uvedenych nize, pokud se uzivaji soubézné s ptipravkem Tamloset:

- Léky obsahujici lithium, pouzivané k 1é¢bé nekterych typl deprese.

- Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v Kkrvi, jako jsou nahrazky soli obsahujici draslik,
draslik Settici mocopudné 1éky (draslik Setfici diuretika, tzv. ,tablety na odvodnéni®), blokatory
receptoru angiotensinu 1, heparin a antibiotikum trimethoprim.

- Diuretika (mocopudné 1éky, ,tablety na odvodnéni®), zvlasté pokud se uzivaji ve vysokych
davkach spole¢né s piipravkem Tamloset, mohou vést k nadmérnym ztratdim vody ztéla
a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi).

- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek
Tamloset™ a ,,Upozornéni a opatfeni).

- Digoxin.

- Ketokonazol, itrakonazol (k 1é€b¢€ plisnovych onemocnéni).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané k 1é¢bé HIV).

- Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1écbé infekci zpisobenych bakteriemi).

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum).

- Verapamil, diltiazem (léky na srdce).

- Dantrolen (infuze na zavazné poruchy télesné teploty).

- Takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (1éky pouzivané k pozménéni zptisobu, jakym
pracuje V&S imunitni systém).

- Simvastatin (Iék pouZivany ke sniZeni cholesterolu).

- Cyklosporin (1€k potlacujici imunitni reakce).

Utinek pfipravku Tamloset miize byt oslaben soub&znym uzivanim lékéi ze skupiny NSAID
(nesteroidnich protizanétlivych 1¢ékt, naptiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ibuprofenu) nebo
kortikosteroidu.

Pripravek Tamloset miize snizit Vas krevni tlak jesté vice, pokud jiz uzivate jiné 1éky k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku, nebo mize zesilovat ti¢inek jinych 1éka, které maji potencial krevni tlak snizovat (napf.
baklofen, amifostin). Krevni tlak muze byt dale snizen alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo
antidepresivy. Muzete to pocitit jako zavrat’, kdyz vstanete. Pokud potfebujete upravit davku jinych
1éka, kdyz uzivate ptipravek Tamloset, musite se poradit s 1ékafem.

Pripravek Tamloset s jidlem a pitim

Pacientim uzivajicim pfipravek Tamloset se nedoporucuje konzumace grapefruitové Stavy
a grapefruitu. Grapefruitova $tava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim
zpUsobit nepiedvidatelné zvyseni Gcinku ptipravku Tamloset na snizeni krevniho tlaku. Navic mize byt
nizky krevni tlak dale sniZen alkoholem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Sdélte svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo mizete byt) t¢hotna. Lékai Vam obvykle poradi
pfestat s uzivanim pfipravku Tamloset dfive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a
doporuci uzivat jiny 1ék misto pfipravku Tamloset. Piipravek Tamloset se nedoporucuje v Casném
téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze muze v obdobi po tietim
mesici t€hotenstvi zpisobit pfi uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékafem, pokud kojite nebo zainate s kojenim. Uzivani pripravku Tamloset se
nedoporucuje u kojicich matek a Iékat Vam ziejmée zvoli jinou 1écbu, pokud si budete ptat kojit, zejména
u novorozencl nebo piedcasné narozenych déti.



Amlodipin prokazatelné piechazi do mateiského mléka v malych mnoZstvich.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Tamloset miize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po uziti tablet
maéte pocit na zvraceni, zavrat', Gnavu nebo bolest hlavy, netfid’te ani neobsluhujte stroje a neprodlené se
obrat'te na svého lékare.

Piipravek Tamloset obsahuje laktosu, sorbitol a sodik

Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

40 mg/5 mg tablety a 40 mg/10 mg tablety obsahuji 146,54 mg sorbitolu v kazdé tableté. 80 mg/5 mg
tablety a 80 mg/10 mg tablety obsahuji 293,08 mg sorbitolu v kazdé tableté, coz odpovida 5 mg/kg/den,
pokud je télesna hmotnost 58,6 kg. Sorbitol je zdrojem fruktosy. Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktosy, coZ je vzacné
genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktosu, informujte svého 1ékare,
nez uZijete tento l1é¢ivy ptipravek.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tamloset uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Tamloset je jedna tableta denng.

Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody, s jidlem nebo bez néj. Snazte se uzivat Vasi denni davku
kazdy den ve stejnou dobu. Neuzivejte piipravek Tamloset spolu s grapefruitovou $t'avou.

Je dulezité, abyste pokracoval(a) v uzivani ptipravku Tamloset, dokud Vas 1ékat neur¢i jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tamloset, neZ jste mél(a)

Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého lékare, 1ékarnika nebo
pohotovostni oddéleni nejblizs$i nemocnice. Pii poziti vétsiho mnozstvi tablet Vam mize krevni tlak
vyznamné az nebezpecn¢ klesnout. Mlizete citit zavrat,, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pfi velkém
poklesu tlaku se mize dostavit Sok. Miizete mit studenou a vlhkou ktizi a ztratit védomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tamloset

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, nedélejte si starosti. Vezméte ji, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte v uzivani davky jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normdlni davku
nésledujici den. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Tamloset

Lékat Vam poradi, jak dlouho mate uzivat svlij 1ék. Vas stav se mlize zhorsit, pokud pfestanete uzivat
1€k dtive, nez Vam bylo doporuceno.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iékérnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyzaduji okamzZitou lékaiskou pomoc:
Musite okamzité navstivit 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaki:

Sepse* (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla)
Nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potiZe s dychanim

Otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rti

Otok jazyka a hrdla zptsobujici vyznamné potize s dychanim

Zavazné kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, koptivku, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazné svédeéni, tvorbu puchyiti, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevensiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

Srdec¢ni infarkt, nepravidelny srdecni tep

Zanét slinivky bfisni, ktery mize zpisobit silnou bolest bticha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci/celkovou indispozici

MoZné nezddouci ¢inky TELMISARTANU:

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (napiiklad bolest v krku, zanét vedlejSich
nosnich dutin - sinusitida, bézné nachlazeni),

nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie),

vysoka hladina drasliku,

pocity smutku (deprese),

potize pfi usinani,

mdloba (synkopa),

pocit toCeni hlavy (vertigo),

zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie),

nizky krevni tlak (hypotenze),

zavrat’ po postaveni (ortostatickd hypotenze),

zkréaceny dech (dusnost), kasel,

bolest biicha, prijem, pocit nepohody v bfise (bfisni diskomfort), nadymani, zvraceni,
svédéni, zvySené poceni, vyrazka,

bolest zad, svalové kiece, bolest svalll (myalgie),

zhorseni funkce ledvin véetné nahlého selhani ledvin,

bolest na hrudi, pocity slabosti,

zvysena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

Sepse* (Casto nazyvana ,,otrava krve“, je zdvazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla,
ktera muze vést k amrti),

zvySeni uréittho druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu krevnich desti¢ek
(trombocytopenie),

zévazna alergicka reakce (anafylakticka reakce), alergické reakce (napiiklad vyrazka, svédéni,
potiZe s dechem, sipani, otok tvafe nebo nizky krevni tlak),

nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt),

pocit zkosti, ospalost,

poruchy zraku,

zrychlena srde¢ni ¢innost (tachykardie),

sucho v tstech, zalude¢ni nevolnost, poruchy vnimani chuti (dysgeusie),

abnormalni funkce jater (tento nezadouci GCinek se vyskytuje s vétsi pravdépodobnosti
u japonskych pacientil),

nahly otok kiize a sliznic, ktery mtize vést k imrti (angioedém, také se smrtelnymi nasledky),
ekzém (porucha kiize), zarudnuti kiize, koptivka (urticaria), zavazna polékova vyrazka,

bolest kloubt (artralgie), bolest koncetin, bolest Slach,

onemocnéni pripominajici chiipku,

pokles hemoglobinu (krevni bilkovina), zvy$end hladina kyseliny mocové, jaternich enzymi nebo
kreatinfosfokinazy v krvi.



Velmi vzacné nezadouci aéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- Progresivni zjizveni plicni tkané (intersticidlni plicni onemocnéni)**.

Ptihoda se mohla stat nahodn€ nebo mohla souviset s dosud neznamym mechanismem.
**  Ptipady progresivniho zjizveni plicni tkané byly hlaseny béhem podavani telmisartanu. Nicméné

neni znamo, zda telmisartan byl jeho pfi¢inou.

Mozné nezadouci uéinky AMLODIPINU:

Byly hlaseny nasledujici velmi Casté nezadouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez
jeden tyden, porad’te se se svym lékafem.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
- Otok (zadrZovéni tekutin).

Byly hlaseny nasledujici ¢asté nezaddouci Gcinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez jeden
tyden, porad’te se se svym lékatem.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Bolest hlavy, zavrat, ospalost (obzvlaste na zacatku 1écby),

- buseni srdce (uvédomovani si Vaseho srde¢niho rytmu), navaly horka,
- bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea),

- zmeény funkce stfev, prijem, zacpa, porucha traveni,

- Unava, slabost,

- poruchy zraku, dvojité vidéni,

- svalové kiece,

- otok kotnikd.

Jiné hlaSené nezadouci u¢inky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z nezadoucich
ucinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt):

- Zmény nalad, tizkost, deprese, nespavost,

- ttes, poruchy chuti, mdloby,

- necitlivost nebo pocit brnéni konéetin, necitlivost k bolesti,

- zvonéni v uSich,

- nizky krevni tlak,

- kychani/ryma zpisobena zanétem nosni sliznice (rinitida),

- kaSel,

- sucho v Ustech, zvraceni,

- ztrata vlasu, zvysené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kizi, zména barvy kize,

- porucha moceni, zvysena potfeba moceni v noci, zvysena ¢etnost moceni,

- neschopnost dosahnou erekce; neptijemné pocity v prsech nebo zvétSeni prsi u muza,

- bolest, celkovy pocit nemoci/indispozice,

- bolest svali nebo kloubi, bolest zad,

- zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- Zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu krevnich destiCek, které mulze mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni ¢ervenych krvinek),

- nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie),

- porucha nervi zpusobujici slabost, brnéni nebo necitlivost,



- otok dasni,

- nadmuti bticha (zanét zaludku),

- porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti klize (zloutenka), zvySeni jaternich
enzymu, coz mize ovlivnit vysledky nekterych krevnich testu,

- zvysené svalové napéti,

- zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou,

- citlivost na svétlo.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):
- Ttes, rigidni (strnuly) postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tamloset uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zaddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tamloset obsahuje
- Lécivymi latkami jsou telmisartanum a amlodipinum.
Tamloset 40 mg/5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg a amlodipinum 5 mg (ve form¢ amlodipini besilas).
Tamloset 40 mg/10 mg tablety
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg a amlodipinum 10 mg (ve form¢ amlodipini besilas).
Tamloset 80 mg/5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg a amlodipinum 5 mg (ve formé amlodipini besilas).
Tamloset 80 mg/10 mg tablety
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg a amlodipinum 10 mg (ve form¢ amlodipini besilas).
- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou hydroxid sodny, povidon K30, meglumin,
monohydrét laktosy, sorbitol, Zluty oxid Zelezity (E 172), magnesium-stearat (E 470b), natrium-
stearyl-fumarat, mannitol, koloidni bezvody oxid kiemi¢ity a kyselina stearova. Viz
bod 2 ,,Pripravek Tamloset obsahuje laktosu, sorbitol a sodik*.

Jak piipravek Tamloset vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ptipravku Tamloset 40 mg/5 mg jsou ovalné, mirn€ bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna strana



tablety je hnédozluta, mramorovana. Druha strana tablety je bila nebo téméf bild a s vyrazenou znackou
,K3“. Rozméry: 16 mm x 8,5 mm.

Tablety ptipravku Tamloset 40 mg/10 mg jsou ovalné, mirn€¢ bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna
strana tablety je hnédozluta, mramorovana. Druhd strana tablety je bild nebo téméf bila a s vyrazenou
znackou ,,K2“. Rozméry: 16 mm x 8,5 mm.

Tablety piipravku Tamloset 80 mg/5 mg jsou ovalné, mirn¢ bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna strana
tablety je hnédozlutd, mramorovana. Druhd strana tablety je bild nebo téméf bila. Rozmeéry: 18 mm x 9
mm.

Tablety ptipravku Tamloset 80 mg/10 mg jsou ovalné, mirné¢ bikonvexni, dvouvrstvé tablety. Jedna
strana tablety je hnédozlutd, mramorovana. Druha strana tablety je bila nebo témét bila a s vyrazenou
znackou ,,K1%“. Rozméry: 18 mm x 9 mm.

Tablety ptipravku Tamloset 40 mg/5 mg a 40 mg/10 mg jsou dostupné v balenich obsahujicich:
- 30 a 100 tablet v blistrech,
- 30 x 1 a100 x 1 tabletu v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Tablety pfipravku Tamloset 80 mg/5 mg a 80 mg/10 mg jsou dostupné v balenich obsahujicich:
- 28, 30 a 100 tablet v blistrech,
- 28 x 1,30 x 1 a100 x 1 tabletu v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nizvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého piipravku

Ceska republika Tamloset

Telmisartan/Amlodipin Krka 40 mg/5 mg Tabletten
Telmisartan/ Amlodipin Krka 40 mg/10 mg Tabletten

Rakousko Telmisartan/ Amlodipin Krka 80 mg/5 mg Tabletten

Telmisartan/ Amlodipin Krka 80 mg/10 mg Tabletten
Sy Telmisartdn/Amlodipino Krka 80 mg/5 mg comprimidos
Spanélsko

Telmisartdn/Amlodipino Krka 80 mg/10 mg comprimidos

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 4. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



