Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tolutris 40 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/5 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/10 mg/12,5 mg tablete
Tolutris 80 mg/10 mg/25 mg tablete
telmisartan/amlodipin/hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Tolutris i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tolutris
Kako uzimati Tolutris

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tolutris

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Tolutris i za §to se koristi

Tolutris je kombinacija triju djelatnih tvari, telmisartana, amlodipina i hidroklorotiazida, u jednoj
tableti. Sve te tvari pomazu u kontroli visokog krvnog tlaka.

- Telmisartan pripada skupini lijekova koji se nazivaju antagonisti receptora angiotenzina Il.
Angiotenzin Il je tvar koja se proizvodi u organizmu, a dovodi do suzavanja krvnih Zila i na taj
nacin povisenja krvnog tlaka. Telmisartan blokira u¢inak angiotenzina II tako $to opusta krvne
zile te je krvni tlak nizi.

- Amlodipin pripada skupini lijekova koji se nazivaju blokatori kalcijevih kanala, koji djeluju
tako da opustaju i Sire krvne Zile, zbog ¢ega krv lakSe prolazi kroz njih.

- Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju tiazidski diuretici, koji uzrokuju
povecano izluCivanje urina, §to takoder snizava krvni tlak.

Tolutris se primjenjuje za lije¢enje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) u bolesnika koji su
odgovarajuce kontrolirani pojedina¢nim lijekovima koji se daju istodobno u istoj dozi kao u
kombinaciji, ali kao zasebne tablete.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tolutris

Nemojte uzimati Tolutris

- ako ste alergi¢ni na telmisartan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako ste alergi¢ni na hidroklorotiazid ili neki od drugih derivata sulfonamida.

- ako ste alergi¢ni na amlodipin ili neki drugi antagonist kalcija.
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- ako ste trudni vise od 3 mjeseca (Takoder je bolje izbjegavati Tolutris u ranoj trudnoci —
pogledajte dio o trudnoci.)

- ako imate teSke jetrene tegobe kao §to je kolestaza ili opstrukcija Zuci (poteSkoce s istjecanjem
Zuci iz jetre i Zu¢nog mjehura) ili neku drugu tesku bolest jetre.

- ako imate teSku bolest bubrega.

- ako lije¢nik ustanovi da imate niske vrijednosti kalija ili visoke vrijednosti kalcija u krvi, a
stanje se ne poboljsava s lijeCenjem.

- ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

- ako imate izrazito nizak krvni tlak (tesku hipotenziju).

- ako imate suZenje aortnog srcanog zaliska (stenozu aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kojem srce
ne moze opskrbiti tijelo s dovoljno krvi).

- ako bolujete od zatajivanja srca nakon sr¢anog udara.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego poc¢nete
uzimati Tolutris.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Tolutris ako bolujete ili ste bolovali od nekih od

sljedecih stanja ili bolesti:

- niski krvni tlak (hipotenzija), moze nastati uslijed dehidracije (prekomjerni gubitak vode iz
tijela) ili manjka soli zbog terapije diureticima (,,tablete za izmokravanje”), prehrane s niskim
unosom soli, proljeva, povrac¢anja ili hemodijalize.

- izraziti porast krvnog tlaka (hipertenzivnu krizu).

- bolest bubrega ili presadeni bubreg.

- stenoza bubrezne arterije (suzavanje krvnih Zila koje vode u jedan ili oba bubrega).

- bolest jetre.

- sréane tegobe, ukljuéujudi zatajenje srca i nedavno preboljeli sréani udar.

- Secerna bolest.

- giht.

- povisene vrijednosti aldosterona (zadrZavanje vode i soli u tijelu zajedno s neravnotezom raznih
minerala u krvi).

- sistemski lupus eritematozus (takoder zvan ,,lupus® ili ,,SLE*), bolest u kojoj imunoloski sustav
napada tijelo.

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijecenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja lijeka Tolutris.

- ako osjetite smanjenje vida ili bol u oku. To mogu biti simptomi nakupljanja tekuéine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili poviSenog tlaka u oku, a do njih moze
do¢i unutar nekoliko sati do tjedana od primjene lijeka Tolutris. Ako se ne lije¢e, mogu dovesti
do trajnog o$tecenja vida. AKo ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, moZzete biti
pod ve¢im rizikom od razvoja ovakvih tegoba.

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili teku¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Tolutris, odmah potrazite lije¢nic¢ku pomoc¢.

- Starija ste osoba i potrebno Vam je povecanje doze.

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Tolutris ako uzimate:
- digoksin.
- bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeenje visokog krvnog tlaka:
- ACE-inhibitor (primjerice enalapril, lizinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa Secernom bolescu.
- aliskiren.
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LijeCenje hidroklorotiazidom moze izazvati neravnotezu elektrolita u Vasem tijelu. Tipi¢ni simptomi
neravnoteze tekucine ili elektrolita ukljuc¢uju suhodu usta, slabost, letargiju, omamljenost, nemir,
bolove ili gréeve misic¢a, mucninu, povracanje, umor misica i neuobicajeno brze otkucaje srca (brze od
100 otkucaja u minuti). Ako imate nesto od spomenutog, morate obavijestiti lijecnika.

Takoder morate obavijestiti lije¢nika ako imate pojacanu osjetljivost koze na sunce sa simptomima
opeklina (kao $to su crvenilo, svrbez, oticanje, mjehuriéi) koji se pojavljuju brze nego §to je normalno.

Ako trebate na operaciju ili primati anestetik, morate biti sigurni da Vas lije¢nik zna da uzimate
Tolutris.

Tolutris moze biti manje u¢inkovit u snizavanju krvnog tlaka u bolesnika crne rase.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.
Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Tolutris*.

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Tolutris u djece i adolescenata ispod 18 godina starosti se ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Tolutris
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu drugih lijekova ili poduzeti druge
mjere opreza. U nekim sluc¢ajevima mozda ¢ete morati prekinuti uzimanje nekog od lijekova. Ovo se
osobito odnosi na lijekove navedene u nastavku koji se uzimaju istodobno uz Tolutris:

- lijekovi koji sadrze litij za lijeCenje odredenih oblika depresije.

- lijekovi koji su povezani s niskim vrijednostima kalija u krvi (hipokalemija) kao $to su drugi
diuretici (,,tablete za izmokravanje”), laksativi (npr. ricinusovo ulje), kortikosteroidi (npr.
prednizon), ACTH (hormon), amfotericin (lijek za lijeGenje gljivi¢nih infekcija), karbenoksolon
(koji se primjenjuje u lijeCenju ulkusa u ustima), penicilin-G-natrij (antibiotik), te salicilatna
kiselina i derivati.

- lijekovi koji mogu povisiti vrijednosti kalija u krvi kao $to su diuretici koji Stede kalij,
nadomjesci kalija, zamjenske soli koje sadrze kalij, ACE inhibitori, ciklosporin
(imunosupresivni lijek) i drugi lijekovi kao §to je heparinnatrij (lijek protiv zgrusavanja krvi).

- lijekovi na koje utjeCu promjene vrijednosti kalija u krvi kao $to su lijekovi za srce (npr.
digoksin) ili lijekovi za kontrolu sr¢anog ritma (npr. kinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol),
lijekovi koji se primjenjuju za lije¢enje dusevnih poremecaja (npr. tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin) i drugi lijekovi kao $to su odredeni antibiotici (npr. sparfloksacin, pentamidin)
ili odredeni lijekovi za lijeCenje alergijskih reakcija (npr. terfenadin).

- lijekovi za lijeCenje dijabetesa (inzulini ili lijekovi koji se primjenjuju kroz usta kao $to je
metformin).

- kolestiramin, kolestipol ili simvastatin, lijekovi za snizavanje vrijednosti masnoca u krvi.

- lijekovi za povisenje krvnog tlaka kao Sto je noradrenalin.

- lijekovi za opustanje miSi¢a kao $to je tubokurarin.

- nadomijesci kalcija i/ili nadomjesci vitamina D.

- antikolinergicki lijekovi (lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju niza poremecaja poput gréeva
probavnog sustava, gréa mokra¢nog mjehura, astme, bolesti kretanja, gréeva misica,
Parkinsonove bolesti te kao pomo¢ u anesteziji) kao §to su atropin i biperiden.

- amantadin (lijek koji se primjenjuje za lijeCenje Parkinsonove bolesti te se takoder primjenjuje u
lijecenju ili prevenciji odredenih bolesti uzrokovanih virusima).

- drugi lijekovi koji se primjenjuju u lijeenju visokog krvnog tlaka, kortikosteroidi, lijekovi
protiv bolova (kao §to su nesteroidni protuupalni lijekovi [NSAIL-ovi]), lijekovi za lijeenje
raka, gihta ili artritisa.

- ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima ,,Nemojte
uzimati Tolutris“ i ,,Upozorenja i mjere opreza“).

- ketokonazol, itrakonazol (lijekovi za lije¢enje gljivicnih infekcija).
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- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitori proteaze koji se koriste u lijecenju HIV-a).

- rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici koji se koriste u lije¢enju bakterijskih
infekcija).

- Gospina trava (Hypericum perforatum).

- verapamil, diltiazem (lijekovi za srce).

- dantrolen (infuzija koja se koristi kod velikih poremecaja tjelesne temperature).

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus i everolimus (lijekovi koji se koriste za promjenu na¢ina na
koji Vas imunoloski sustav funkcionira).

Tolutris moZe pojacati uéinak snizavanja krvnog tlaka drugih lijekova koji se primjenjuju u lijecenju
visokog krvnog tlaka ili lijekova s potencijalom snizavanja krvnog tlaka (npr. baklofen, amifostin).
Nadalje, niski krvni tlak se moze pogorsati uzimanjem alkohola, barbiturata, narkotika ili
antidepresiva. To se moze primijetiti u obliku omaglice prilikom ustajanja. Potrebno je posavjetovati
se s lije¢nikom ako trebate prilagodavanje doze drugog lijeka dok uzimate Tolutris.

Ucinak lijeka Tolutris se moze smanjiti dok uzimate NSAIL-e (nesteroidni protuupalni lijekovi, npr.
acetilsalicilatnu kiselinu ili ibuprofen).

Tolutris s hranom i alkoholom

Tolutris moZete uzimati s hranom ili bez nje.

Izbjegavajte konzumiranje alkohola dok se ne posavjetujete s lije¢nikom. Alkohol moze jo$ vise sniziti
krvni tlak i/ili povecati rizik od omaglice ili osjecaja nesvjestice.

Osobe koje uzimaju Tolutris ne smiju konzumirati sok od grejpa i grejp. To je zato $to grejp i sok od
grejpa mogu uzrokovati porast vrijednosti djelatne tvari amlodipina u krvi, §to moze izazvati
nepredvidljivo pojacano djelovanje lijeka Tolutris na snizavanje krvnog tlaka.

Trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste (ili biste mogli postati) trudni. Lije¢nik ¢e Vam, u
redovnom sluéaju, savjetovati prekid primjene lijeka Tolutris prije nego ostanete trudni ili ¢im saznate
da ste trudni, te ¢e Vam preporuciti drugi lijek umjesto lijeka Tolutris. Tolutris se ne preporucuje u
trudno¢i, te se ne smije primjenjivati kada ste trudni dulje od 3 mjeseca, jer moze izazvati ozbiljno
ostecenje bebe kada se primjenjuje nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili trebate poceti dojiti. Tolutris se ne preporucuje majkama koje
doje, a lijeénik moze odabrati drugo lijeGenje za Vas ako Zelite dojiti. Pokazalo se da amlodipin prelazi
u majc¢ino mlijeko u malim koli¢inama.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tolutris moZe utjecati na Vasu sposobnost voznje i upravljanja strojevima. Ako nakon uzimanja
tableta osjecate muc¢ninu, omaglicu ili umor, imate glavobolju, nemojte voziti niti upravljati strojevima
te se odmabh obratite lijecniku.

Tolutris sadrzi laktozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tolutris

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.
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Preporucena doza lijeka Tolutris je jedna tableta dnevno. Pokusajte uzimati tabletu u isto vrijeme
svaki dan.

Mozete uzimati Tolutris prije ili nakon obroka. Tablete se moraju progutati s vodom ili drugim
bezalkoholnim pi¢em. Vazno je da uzimate Tolutris svaki dan dok Vam lijecnik ne kaze drugacije.
Nemojte uzimati Tolutris sa sokom od grejpa.

AKko uzmete vise lijeka Tolutris nego $to ste trebali

Ako slucajno uzmete previse tableta, moze do¢i do pojave simptoma kao $to su niski krvni tlak i
ubrzani otkucaji srca. Takoder su prijavljeni i usporeni otkucaji srca, nesvjestica, omaglica,
povracanje, smanjena funkcija bubrega ukljucujuéi i zatajenje bubrega. U sluc¢aju jakog pada krvnog
tlaka, moze nastupiti Sok. Koza Vam moze postati hladna i znojna i mozete izgubiti svijest. U slucaju
da ste uzeli previse tableta lijeka Tolutris, odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Zbog hidroklorotiazida kao komponente, takoder moze do¢i i do izrazitijeg niskog krvnog tlaka i
niskih vrijednosti kalija u krvi, $to moze rezultirati mu¢ninom, pospanoséu i gréevima misica i/ili
nepravilnim otkucajima srca povezanim s istodobnom primjenom lijekova kao Sto su digitalis ili
odredeni antiaritmici. Odmah obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili se javite u hitnu sluzbu najblize
bolnice.

U pluc¢ima se moze nakupiti visak tekué¢ine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Tolutris

Ako zaboravite uzeti jednu dozu, ne brinite. Uzmite je ¢im se sjetite, a zatim nastavite kao i ranije.
Ako ne uzmete tabletu jedan dan, uzmite normalnu dozu sljede¢i dan. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljene pojedinac¢ne doze.

Ako prestanete uzimati Tolutris
Lijecnik ¢e Vas savjetovati koliko dugo trebate uzimati lijek. Bolest se moze ponovo pojaviti ako lijek
prestanete uzimati prije nego Sto Vam je to preporucio lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati trenutno medicinsko zbrinjavanje:

Morate se trenutno javiti lije¢niku ako imate neki od sljedecih simptoma:

- sepsa* (Cesto se naziva ,trovanje krvi; teska infekcija s upalnom reakcijom cijelog tijela koja
moze imati smrtni ishod) (moze se javiti u manje od 1 na 1000 osoba);

- teske kozne reakcije ukljucujuci intenzivan kozni osip, koprivnjacu, crvenilo koZze cijelog tijela,
jak svrbez, mjehuriéi, ljuStenje i oticanje koZe, upalu sluznice (Stevens Johnsonov sindrom,
eksfolijativni dermatitis) (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba);

- oticanje o¢nih kapaka, lica ili usana (Quinckeov edem) (mogu se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba);

- mjehuri¢i i ljustenje gornjeg sloja koze (toksi¢na epidermalna nekroliza) (uCestalost se ne moze
procijeniti na temelju dostupnih podataka);

- sr¢ani udar, nepravilan rad srca (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba);

- upala gusterace koja moze uzrokovati snazne bolove u trbuhu i ledima pracene s jakom
mucéninom (moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).
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Moguée nuspojave lijeka Tolutris:

Vrlo éesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
Zadrzavanje tekucine (edemi).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

Omaglica, muc¢nina, niska razina magnezija u krvi, glavobolja, pospanost (osobito na pocetku
lijeCenja), lupanje srca (palpitacije, svjesni doZivljaj otkucaja srca), nedostatak daha (dispneja), navale
crvenila, bolovi u trbuhu, poremeéaj u praznjenju crijeva, proljev, zatvor, probavne smetnje, umor,
slabost, smetnje vida, dvoslike, oticanje gleznjeva, gréevi u misi¢ima.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od to 1 na 100 osoba):

SniZene ili povisene razine kalija u krvi, tjeskoba, nesvjestica (sinkopa), osjecaj trnaca i bockanja
(parestezije), osjecaj vrtnje (vrtoglavica), ubrzan rad srca (tahikardija), poremecaji sré¢anog ritma,
nizak krvni tlak, iznenadni pad krvnog tlaka prilikom ustajanja, suha usta, bol u ledima, bol u

.....

povisene vrijednosti mokraéne kiseline u krvi, infekcija gornjih disnih putova (npr. upala grla, upala
sinusa, prehlada), infekcije mokraénog sustava, nedostatak crvenih krvnih stanica (anemija), usporen
rad srca (bradikardija), oste¢enje bubrega ukljucujuci akutno zatajenje bubrega, kasalj, promjene
raspoloZenja, depresija, nesanica, drhtanje, poremecaji okusa, gubitak osjeta boli, zujanje u usima,
kihanje/curenje iz nosa uzrokovano upalom sluznice nosa (rinitis), povra¢anje, opadanje kose,
pojacano znojenje, svrbez koze, crvene mrlje na kozi, promjena boje koze, poremecaji mokrenja,
povecana potreba za no¢nim mokrenjem, povecana potreba za mokrenjem, nelagoda ili povecéanje
grudi u muskaraca, bol, loSe osjecanje, bolovi u zglobovima, poveéanje ili smanjenje tjelesne teZine.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Upala pluca, bronha (bronhitis), grla i/ili sinusa, aktivacija ili pogorSanje sistemskog lupus
eritematozusa (bolest u kojoj imunoloski sustav tijela napada tijelo, §to uzrokuje bolove u zglobovima,
kozne osipe i vru€icu), nadutost (dispepsija), upala Zeluca (gastritis), abnormalna funkcija jetre
(Japanska populacija ima vece izglede za ovu nuspojavu), crvenilo koze (eritem), alergijske reakcije
kao $to su svrbez ili osip, koprivnja¢a (urtikarija), bolest nalik gripi, niske vrijednosti natrija, poviSene
vrijednosti kreatinina, jetrenih enzima ili kreatin fosfokinaze u krvi, nizak broj trombocita
(trombocitopenija), porast odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija), ozbiljna alergijska reakcija
(npr. preosjetljivost, anafilakticka reakcija, osip uzrokovan lijekom), niske razine Secera u krvi (u
dijabeti¢ara), zeluCane tegobe, ekcem (kozni poremecaj), artroza, bol u tetivama, snizen hemoglobin
(protein u krvi), visoka razina kalcija u krvi, smetenost.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Progresivan nastanak oziljaka u tkivu pluca (intersticijska bolest pluca)*, povisen pH (poremecena
acidobazna ravnoteza) zbog niske razine klorida u krvi, akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju
teski nedostatak zraka, vrucicu, slabost i smetenost), snizen broj bijelih krvnih stanica, povisene
vrijednosti Se¢era u krvi (hiperglikemija), poremecaj zivaca koji moze uzrokovati slabost, oticanje
desni, upala jetre (hepatitis), Zutica, pove¢ana mi$i¢na napetost, upala krvnih Zila, ¢esto povezana s
koznim osipom, osjetljivost na svjetlost, poremecaj koji obuhvaca ukocenost, drhtanje i/ili poremeca;j
pokreta.

* Slucajevi progresivnog nastanka oziljaka u tkivu pluca prijavljeni su tijekom unosa telmisartana.
Medutim, nije poznato je li telmisartan uzrok.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Upala zlijezda slinovnica, rak koze i usana (nemelanomski rak koze), smanjeni apetit ili gubitak
apetita, nemir, oSamucenost, oslabljen vid ili bol u oku zbog visokog tlaka (moguéi znakovi
nakupljanja tekuéine u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutna
kratkovidnost ili glaukom zatvorenog kuta), sindrom sli¢an lupusu (stanje koje oponasa bolest koja se
naziva sistemski lupus eritematozus pri kojem imunoloski sustav tijela napada tijelo), glukoza u urinu
(glikozurija), vrucica, poremecena ravnoteza elektrolita, visoke vrijednosti kolesterola u krvi, smanjen
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volumen Kkrvi, poremecaj kontrole vrijednosti glukoze u krvi/urinu u bolesnika s dijagnozom Secerne
bolesti ili masnoc¢a u krvi, ukoCeno drzanje, lice poput maske, spori pokreti i hod sa sithim koracima
pracen gubitkom ravnoteze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tolutris
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.
Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tolutris sadrzi

- Djelatne tvari su telmisartan, amlodipin i hidroklorotiazid.
Tolutris 40 mg/5 ma/12,5 mq tablete:
Jedna tableta sadrzi 40 mg telmisartana, 5 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i
12,5 mg hidroklorotiazida.
Tolutris 80 mg/5 mg/12,5 mg tablete:
Jedna tableta sadrzi 80 mg telmisartana, 5 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i
12,5 mg hidroklorotiazida.
Tolutris 80 mg/10 mg/12,5 mg tablete:
Jedna tableta sadrzi 80 mg telmisartana, 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i
12,5 mg hidroklorotiazida.
Tolutris 80 mg/10 mg/25 mq tablete:
Jedna tableta sadrzi 80 mg telmisartana, 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 25 mg
hidroklorotiazida.

- Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su povidon K30, natrijev hidroksid, laktoza hidrat, meglumin,
krospovidon, mikrokristali¢na celuloza, natrijev stearilfumarat, prethodno geliran $krob, natrijev
Skroboglikolat vrste A, magnezijev stearat, koloidni bezvodni silicijev dioksid, zuti Zeljezov
oksid (E172) (samo u 40 mg/5 mg/12,5 mg, 80 mg/10 mg/12,5 mg i 80 mg/10 mg/25 mg) i
crveni zeljezov oksid (E172) (samo u 80 mg/5 mg/12,5 mg i 80 mg/10 mg/12,5 mg). Vidjeti dio
2 ,,Tolutris sadrzi laktozu i natrij*.

Kako Tolutris izgleda i sadrzaj pakiranja
Tolutris 40 mg/5 mg/12,5 mq tablete:
Okrugle, bikonveksne, dvoslojne tablete. Jedan sloj tablete je bijele ili gotovo bijele boje, s 0oznakom
L1. Drugi sloj tablete je smeckastozut, prosaran.

Dimenzije tableta: promjer oko 10 mm.

Tolutris 80 mg/5 mg/12,5 mg tablete:

Ovalne, bikonveksne, dvoslojne tablete. Jedan sloj tablete je bijele ili gotovo bijele boje, s oznakom
L2. Drugi sloj tablete je ruziCast, proSaran.

HALMED
16 - 02 - 2024
ODOBRENO



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

Dimenzije tableta: oko 18 mm x 9 mm.
Tolutris 80 mg/10 mg/12,5 mq tablete:

Ovalne, bikonveksne, dvoslojne tablete. Jedan sloj tablete je bijele ili gotovo bijele boje, s 0znakom

L3. Drugi sloj tablete je narancast, proSaran.
Dimenzije tableta: oko 18 mm x 9 mm.
Tolutris 80 mg/10 mg/25 mg tablete:

Ovalne, bikonveksne, dvoslojne tablete. Jedan sloj tablete je bijele ili gotovo bijele boje, s 0znakom

L4. Drugi sloj tablete je smeckastozut, prosaran.
Dimenzije tableta: oko 18 mm x 9 mm.

Tolutris je dostupan u pakiranjima koji sadrze:

- 28, 30, 56, 60, 84 ili 90 tableta, u blisterima, u kutiji

- 28, 56 ili 84 tablete, u blisterima, kalendarsko pakiranje, u kutiji.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim

nazivima:

Drzava ¢lanica EU Naziv lijeka

Bugarska, Estonija, Hrvatska, Latvija, Poljska, Tolutris
Portugal

Litva, Slovenija Tolvecom

Ceska, Madarska ,Slovacka Tolvecamo

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2024.
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