Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tolucombi 40 mg/12,5 mg tabletki
Tolucombi 80 mg/12,5 mg tabletki
Tolucombi 80 mg/25 mg tabletki
telmisartan/hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tolucombi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolucombi
Jak przyjmowac lek Tolucombi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tolucombi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tolucombi i w jakim celu si¢ go stosuje

Tolucombi jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, telmisartan i
hydrochlorotiazyd w jednej tabletce. Obie substancje wspomagaja kontrole wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi.

- Telmisartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, powodujaca zwezenie naczyn
krwionosnych, tym samym podwyzszajaca cisnienie t¢tnicze. Telmisartan blokuje dziatanie
angiotensyny II, w zwigzku z czym naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢, a ci$nienie tetnicze
obniza.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych tiazydowymi lekami moczopgdnymi,
zwigksza wydalanie moczu, co prowadzi do obniZenia ci$nienia te¢tniczego.

Nieleczone podwyzszone cis$nienie tetnicze moze powodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych w
narzadach, w niektorych przypadkach moze by¢ przyczyna powiktan, takich jak zawat serca,
niewydolno$¢ serca lub nerek, udar moézgu lub utrata wzroku. Najczgsciej przed pojawieniem si¢
powyzszych powiklan nie obserwuje si¢ wystepowania zadnych objawow podwyzszonego cisnienia
krwi. Z tego wzglgedu wazne jest, aby regularnie mierzy¢ ci$nienie t¢tnicze krwi, zeby sprawdzac, czy
miesci si¢ ono w prawidtowym zakresie wartoSci.

Lek Tolucombi (40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg) jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego (samoistnego nadcisnienia tetniczego) u osob dorostych, u ktoérych cisnienie t¢tnicze nie
jest wystarczajgco kontrolowane przez telmisartan lub hydrochlorotiazyd stosowany oddzielnie.
Lek Tolucombi (80 mg/25 mg) jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego
(samoistnego nadcisnienia t¢tniczego) u 0so6b dorostych, u ktorych ci$nienie tetnicze nie jest
wystarczajaco kontrolowane przez lek Tolucombi 80 mg/12,5 mg Iub u pacjentow ktorzy wezesniej
byli ustabilizowani przez telmisartan lub hydrochlorotiazyd stosowany oddzielnie.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolucombi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tolucombi

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

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub pochodne sulfonamidow;

- po trzecim miesigcu cigzy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Tolucombi we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza”);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, taka jak zastdj zotci lub zwezenie drog
z0lciowych (zaburzenia odptywu zolci z watroby i pecherzyka zétciowego) lub jakakolwiek
inna ci¢zka choroba watroby;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub bezmocz (mniej niz 100 ml moczu na dobg);

- jesli lekarz stwierdzi wystgpowanie matego stezenia potasu lub duzego st¢zenia wapnia we
krwi, ktore nie ulegaja poprawie na skutek leczenia;

- jesli pacjent ma cukrzyceg lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowacé lekarza lub
farmaceute, przed zazyciem leku Tolucombi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tolucombi nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli u pacjenta

wystepuja lub wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych stanéw lub chorob:

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie), ktorego prawdopodobienstwo wystgpienia jest
wiegksze, jesli pacjent jest odwodniony (z nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobor
soli, z powodu stosowania lekow moczopednych (tabletek odwadniajacych), diety ubogosolnej,
biegunki, wymiotow lub hemofiltracji;

- choroba nerek lub przeszczep nerki;

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

- choroba watroby;

- choroba serca;

- cukrzyca;

- dna moczanowa;

- zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie lacznie z zaburzeniem
rownowagi elektrolitowe;j);

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

- substancja czynna hydrochlorotiazyd moze powodowac¢ rzadkie reakcje powodujace
ograniczenie widzenia i b6l oczu. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej
blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniéwka a twardowka)
lub zwigkszonego cisnienia w galtce ocznej, ktore moga si¢ pojawi¢ w ciagu kilku godzin do
kilku tygodni od przyjecia leku Tolucombi. Nieleczone mogg prowadzi¢ do trwatego zaburzenia
wzroku;

- jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi sie nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
zto$liwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Tolucombi nalezy chroni¢ skorg przed dziataniem $wiatta stonecznego 1 promieniowaniem
UV.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tolucombi nalezy omowié to z lekarzem:
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwiazane z cukrzyca.



- aliskiren.
Lekarz prowadzacy moze monitorowaé¢ czynnos$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje pod
nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Tolucombi”.

- jesli pacjent przyjmuje digoksyne.

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy
z oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w plucach). Jesli
po przyjeciu leku Tolucombi u pacjenta wystapi cigzka duszno$é lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o0 pomoc medyczng.

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

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Tolucombi we wczesnym okresie cigzy, a nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Leczenie hydrochlorotiazydem moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi elektrolitow w organizmie.
Typowe objawy zaburzenia gospodarki ptynowej lub elektrolitowej obejmuja sucho$¢ blony sluzowe;j
w jamie ustnej, ostabienie, letarg, senno$¢, niepokoj, bole lub skurcze migsniowe, nudnosci (mdtosci),
wymioty, zmeczenie mig$ni oraz nieprawidtowo przyspieszone tetno (szybciej niz 100 uderzen na
minute). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawoéw nalezy poinformowac
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 Iub znieczulenia nalezy poinformowac¢ lekarza o
przyjmowaniu leku Tolucombi.

Tolucombi moze mniej skutecznie obniza¢ ci$nienie tetnicze u 0sdb rasy czarnej.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Tolucombi u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat nie jest zalecane.

Tolucombi 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 srodkdéw ostroznosci. W niektorych przypadkach
konieczne moze by¢ odstawienie ktoregos z lekow. Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego
przyjmowania razem z lekiem Tolucombi nizej wymienionych lekow:

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

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

- jodowy $rodek kontrastowy stosowany do badania obrazowego;

- 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 ktére wpltywaja zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki nasercowe
(np. digoksyna) czy tez leki regulujace czestos¢ akcji serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
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);

- kolestyramina i kolestypol, leki obnizajgce st¢zenie 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 nagtowkiem ,,Kiedy
nie przyjmowac leku Tolucombi” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

- digoksyna.

Tolucombi moze nasila¢ dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi innych lekow stosowanych w leczeniu
nadci$nienia lub lekow, ktére moga wywota¢ zmniejszenie ci$nienia krwi (np. baklofen, amifostyna).
Ponadto niskie ci$nienie krwi moga dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany, narkotyki lub leki
przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy przy wstawaniu. W razie potrzeby dawki innego leku
przyjmowanego przez pacjenta podczas przyjmowania leku Tolucombi, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

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

Stosowanie leku Tolucombi z jedzeniem i alkoholem

Lek Tolucombi mozna przyjmowac z pozywieniem lub niezaleznie od positkéw.

Nalezy unika¢ alkoholu do czasu rozmowy z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo obnizy¢ cisnienie
krwi i (lub) nasili¢ ryzyko zawrotow glowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci

zaprzestanie stosowania leku Tolucombi przed planowang cigza lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy
i zaleci inny lek zamiast leku Tolucombi. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tolucombi podczas cigzy

i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku,
jesli jest stosowany po 3 miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lek Tolucombi
nie jest zalecany podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Tolucombi moga odczuwaé zawroty glowy, zemdle¢ lub mie¢
uczucie wirowania. W przypadku wystgpienia takich dzialan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obshugiwaé maszyn.

Tolucombi zawiera laktoze, sorbitol i s6d
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Tolucombi 40 mg /12,5 mg zawiera 147,04 mg sorbitolu w kazdej tabletce, co odpowiada
5 mg /kg/dzien, jesli masa ciata wynosi 29,8 kg.

Tolucombi 80 mg /12,5 mg i Tolucombi 80 mg / 25 mg zawierajg 294,08 mg sorbitolu w kazdej
tabletce, co odpowiada 5 mg / kg / dzien, jesli masa ciata wynosi 58,8 kg.

Pacjenci o wadze 58,8 kg lub mniejszej powinni wzia¢ pod uwage ze sorbitol jest zrodtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektoérych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Tolucombi

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Tolucombi to jedna tabletka na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej
samej porze kazdego dnia. Tolucombi mozna przyjmowac podczas positku lub pomigdzy positkami.
Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda lub napojem bezalkoholowym. Wazne jest, aby lek
Tolucombi przyjmowac kazdego dnia, dopdki lekarz nie zaleci inacze;j.

Jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje wlasciwie, zwykta dawka nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg
telmisartanu na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tolucombi

Jezeli przez pomyltke zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, moga pojawi¢ si¢ takie oznaki, jak
niskie ci$nienie krwi i przyspieszenie akcji serca. Zglaszano takze przypadki spowolnienia akcji serca,
zawrotow gtowy, wymiotow, pogorszenia czynnosci nerek, w tym niewydolnosci nerek. Z powodu
zawartos$ci hydrochlorotiazydu moze takze wystapi¢ wyraznie niskie ci§nienie krwi i niskie stezenia
potasu we krwi, co moze doprowadzi¢ do nudnosci, sennosci i skurczéw migsni i (Iub) nieregularne
bicie serca zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow, takich jak glikozydy naparstnicy oraz
niektorych lekéw antyarytmicznych. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
albo z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medycznej.

Pominie¢cie przyjecia leku Tolucombi

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien zazy¢ go niezwlocznie po przypomnieniu sobie,
tego samego dnia. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta jednego dnia, nalezy przyjaé zwykle stosowana
dawke nastepnego dnia. Nie naleZy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza Iub 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¢ ciezkie i wymagaja natychmiastowej pomocy
medycznej:

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem:



Posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi, bedgca cigzkim zakazeniem, z reakcjg zapalng catego
organizmu), nagly obrzek skory i bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy, w tym zakonczony
zgonem); tworzenie si¢ pecherzy i ztuszczanie si¢ zewngtrznej warstwy skory (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskérka). Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u nie
wiecej niz u 1 na 1 000 pacjentdow), albo bardzo rzadko (w przypadku toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskérka moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow), ale sg niezwykle cigzkie, w takim
przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli
powyzsze objawy nie s3 leczone, moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania posocznicy obserwowano u 0sob przyjmujacych telmisartan

w monoterapii, nie mozna jej jednak wykluczy¢ w przypadku terapii lekiem Tolucombi.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Tolucombi:

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentdéw):
Zawroty glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpic¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentdw):
Zmniejszenie stezenia potasu we krwi, Igk, omdlenia, uczucie mrowienia i dr¢twienia (parestezje),
uczucie wirowania (zwroty glowy pochodzenia blgdnikowego), przyspieszone t¢tno (czgstoskurcz),
zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, nagle obniZenie ci$nienia tetniczego krwi
podczas wstawania, skrocenie oddechu (duszno$¢), biegunka, sucho$¢ blon sluzowych w jamie ustnej,
wzdecia, bdl plecow, skurcze migsni, bol migsni, zaburzenia erekcji (niezdolnosé do uzyskania lub
utrzymania erekcji), bol w klatce piersiowej, zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

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

Zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli), bol gardta, zapalenie zatok, zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego, male stezenie sodu, uczucie smutku (depresja), trudnosci w zasypianiu (bezsennosc),
zaburzenia snu, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, trudno$ci w oddychaniu, bol brzucha,
zaparcia, wzdecia (niestrawnos$¢), nudnosci (wymioty), zapalenie blony sluzowej zotgdka,
nieprawidlowa czynno$¢ watroby (wystepuje czesciej u pacjentow pochodzenia japonskiego),
zaczerwienienie skory (rumien), reakcje alergiczne, takie jak swiad lub wysypka, zwickszona
potliwosé, pokrzywka, bdl stawow i bol konczyn (bol ndg), skurcze migsni, aktywacja lub zaostrzenie
tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba, w ktdrej organizm jest atakowany przez wlasny system
odpornosciowy, co powoduje bol stawow, wysypki skdrne 1 goraczke), objawy grypopodobne, bol,
zwigkszone stezenie kreatyniny, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy
kreatynowej we krwi.

Dziatania niepozadane zgtaszane dla jednego ze sktadnikow moga wystapi¢ rowniez podczas terapii
lekiem Tolucombi, nawet jesli nie stwierdzono ich podczas badan klinicznych leku.

Telmisartan
U pacjentow przyjmujacych wylacznie telmisartan, obserwowano dodatkowo nastgpujace dziatania
niepozgdane:

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow):
Zakazenie gornych drog oddechowych (np. bol gardta, zapalenie zatok, przezigbienie), zakazenia
uktadu moczowego, zapalenie pecherza moczowego, za mata liczba krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢), duze stezenie potasu, wolna czynnos$¢ serca (bradykardia), kaszel, zaburzenie
czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, ostabienie.

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

Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos$¢), zwiekszenie liczby niektdrych krwinek biatych
(eozynofilia), cigzka reakcja alergiczna (np. nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna), male stgzenie
glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzycg), sennosc¢, niezyt zotadka, wyprysk (zaburzenie skory),
wysypka polekowa, toksyczna wysypka skorna, bol $ciggien (objawy imitujace zapalenie $ciggien)
zmniejszone stezenie hemoglobiny (biatka krwi).




Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie pecherzykow ptucnych (Srodmigzszowa choroba puc)**

Czegstos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Obrzek naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow wystepowat obrzek w jelicie
z takimi objawami jak bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka.

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze poznany.

**Zglaszano przypadki §rodmigzszowej choroby ptuc pozostajgce w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Hydrochlorotiazyd
U pacjentéw przyjmujacych wyltgcznie hydrochlorotiazyd obserwowano dodatkowe nastepujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czgste dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Podwyzszone stezenie ttuszczow we krwi.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentéw):
Nudnosci, mate st¢zenie magnezu we krwi, zmniejszony apetyt.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ do 1 na 100 pacjentow):
Ostra niewydolnos¢ nerek.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):

Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos$¢), przez co wzrasta ryzyko wystgpienia krwawien lub
siniakow (niewielkie, fioletowo-czerwone zmiany na skorze lub w innych tkankach, spowodowane
przez krwawienie), duze stezenie wapnia we krwi, duze st¢zenie cukru we krwi, bol glowy,
dyskomfort w jamie brzusznej, zazo6tcenie skory lub oczu (zottaczka), nadmiar substancji zotciowych
we krwi (zastdj z6lci), reakcje nadwrazliwosci na $§wiatto, niekontrolowane stezenie glukozy we krwi
u pacjentdw z rozpoznang cukrzyca, obecnos¢ cukréw w moczu (glukozuria).

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

Nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna), niezdolno$¢ szpiku
kostnego do prawidtowego funkcjonowania, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia,
agranulocytoza), cigzkie reakcje alergiczne (np. nadwrazliwo$c¢), wzrost pH ze wzgledu na mate
stezenie chlorkéw we krwi (zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej, alkaloza hipochloremiczna),
ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezkg duszno$¢, goraczke, ostabienie i splatanie),
zapalenie trzustki, zespot toczniopodobny (choroba nasladujgca toczen rumieniowaty uktadowy, w
ktoérym organizm jest atakowany przez wtasny uktad odpornosciowy), zapalenie naczyn krwionosnych
(martwicze zapalenie naczyn).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie §linianek, nowotwory zlosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),
zmniejszenie liczby krwinek (niedokrwisto$¢ aplastyczna), ograniczenie widzenia i bol oczu
(prawdopodobnie objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko —
nadmiernego nagromadzenia plynu miedzy naczyniowka a twardowka — lub ostrej jaskry

z zamknigtym katem przesaczania), zaburzenia skory, takie jak zapalenie naczyn krwionosnych

w skorze, zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatlo stoneczne, wysypka, zaczerwienienie skory,
powstawanie pecherzy na wargach, oczach i ustach, tuszczenie si¢ skory, gorgczka (mozliwe objawy
rumienia wielopostaciowego), ostabienie, zaburzenia czynnos$ci nerek.

W odosobnionych przypadkach wystgpowaty niskie stezenia sodu, ktorym towarzyszyty objawy
dotyczace mdzgu lub nerwow (nudnosci, postepujaca dezorientacja, brak zainteresowan lub energii).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Tolucombi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest na
pudetku i blistrze po skrécie Lot.

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tolucombi
- Substancjami czynnymi leku sg telmisartan i hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.
- Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
mannitol, meglumina, powidon (K30), zelaza tlenek czerwony (E 172) - tylko w tabletkach
o mocy 40 mg/12,5 mg i 80 mg/12,5 mg, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodorotlenek
(E 524), sodu stearylofumaran, sorbitol (E 420) i zelaza tlenek zo6tty (E 172) - tylko
w tabletkach o mocy 80 mg/25 mg. Patrz punkt 2 ,, Tolucombi zawiera laktozg, sorbitol i s6d”

Jak wyglada lek Tolucombi i co zawiera opakowanie

40 mg/12,5 mg: biale do prawie biatych lub r6zowawo biate po jednej stronie i marmurkowo rézowe
po drugiej stronie, dwuwarstwowe, obustronnie wypukle, owalne tabletki o wymiarach 15 mm x

7 mm.

80 mg/12,5 mg: biate do prawie biatych lub rézowawo biate po jednej stronie i marmurkowo rézowe
po drugiej stronie, dwuwarstwowe, obustronnie wypukle, owalne tabletki o wymiarach 18 mm x

9 mm.

80 mg/25 mg: biate do zottawo biatych po jednej stronie i marmurkowo zétte po drugiej stronie,
dwuwarstwowe, obustronnie wypukte, owalne tabletki o wymiarach 18 mm x 9 mm.

Blistry (folia OPA/Aluminium/PVC//Aluminium): 14x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1,60x 1, 84 x 1,

90x 1,98 x 11100 x 1 tabletka, w pudetku tekturowym.

Blistry (folia OPA/Aluminium/PE+$rodek pochtaniajacy wilgo¢//Aluminium): 14 x 1198 x 1 tabletka,
w pudetku tekturowym.

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
KPKA bwarapus EOO/]
Ten.: +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\rada
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 101

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

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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. z 0.0.
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.0.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501



Ttalia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r.1. 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

KRKA Latvija SIA

Tel: +371 6 733 86 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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