Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00404-Z1A

Pisomna informacia pre pouzZivatela

Tolupind 40 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol’ilovanim
Tolupind 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvol’ilovanim
telmisartan/indapamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tolupind a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tolupind
Ako uzivat’ Tolupind

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tolupind

Obsah balenia a dalsie informécie

U wdE

1. Co je Tolupind a na &o sa pouZiva
Tolupind tablety s riadenym uvol'iovanim obsahuje dve lie¢iva — telmisartan a indapamid.

Telmisartan patri do skupiny liekov nazyvanych blokatory receptorov angiotenzinu II. Angiotenzin Il je
latka produkovana v tele, ktora spdsobuje ziZzenie krvnych ciev, a tym zvySenie krvného tlaku.
Telmisartan blokuje u¢inok angiotenzinu II, takze krvné cievy sa uvolnia a vas krvny tlak sa znizi.

Indapamid patri medzi diuretika, lieiva pouzivané na odstranenie vody z tela. Indapamid sa vsak lisi
od ostatnych diuretik, pretoze len mierne zvySuje mnozstvo vytvoreného mocu. Okrem toho indapamid
rozsiruje krvné cievy, takze krv cez ne l'ahsie pradi. To pomaha znizovat krvny tlak.

Tento liek je ur€eny na zniZenie vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych.

Vysoky krvny tlak, ak sa nelie¢i, m6ze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, ¢o méze niekedy
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhavaniu srdca alebo obli¢iek, cievnej mozgovej prihode alebo slepote.
Predtym, ako dojde k poskodeniu, zvyC€ajne nie st pozorované ziadne priznaky vysokého krvného tlaku.
Preto je dolezité merat’ krvny tlak pravidelne, aby ste si overili, ¢i je v normalnom rozmedzi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tolupind

Neuzivajte Tolupind

- ak ste alergicky na telmisartan, indapamid, akykol'vek iny sulfénamid alebo na ktorakol'vek
z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (Je vhodnejsie vyhnut' sa uzivaniu Tolupindu na zaciatku
tehotenstva — pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo™),

- ak mate zavazné ochorenie pecene ako napr. cholestazu alebo biliarnu obstrukciu (problémy
s odtokom zl¢e z pecene a zl¢nika) alebo akékol'vek iné zavazné ochorenie pecene,
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- ak mate ochorenie nazyvané hepatalna encefalopatia (degenerativne ochorenie mozgu
s poskodenim mozgovej ¢innosti),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tolupind, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste nickedy mali

niektory z nasledujtcich stavov alebo ochoreni:

- ochorenie obliciek alebo transplantacia oblicky,

- stendza renalnej artérie (ztizenie krvnych ciev vedicich do jednej alebo oboch obliciek),

- ochorenie pecene,

- problémy so srdcom,

- zvySena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou roznych
mineralov v krvi),

- nizky krvny tlak (hypotenzia), méze sa vyskytnut, ak ste dehydrovany (pri nadmerne;j strate
vody z tela) alebo mate nedostatok soli nasledkom diuretickej liecby (,,tablety na odvodnenie®),
diéty s nizkym obsahom soli, hnacky alebo vracania,

- zvysena hladina draslika v Krvi,

- cukrovka,

- dna (bolestivost kibov).

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Tolupind:

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napr. enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napr. draslik) v krvi. Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Tolupind®.

- ak uzivate digoxin.

- ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. MoZu to byt priznaky nahromadenia tekutiny
Vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efiizia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu nastat’
pocas niekol’kych hodin az tyzdiiov od uzitia Tolupindu. Ak sa tento stav nelie¢i, méze viest’
k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergickt reakciu na penicilin alebo sulfénamid,
mozete mat’ vysSie riziko, Ze sa u vas tato porucha zraku vyvinie.

- ak mate svalové poruchy vratane bolesti vo svaloch, zvysenej citlivosti, slabosti alebo kicov.

- ak potrebujete podstupit’ test na kontrolu funkcie pristitnej zl'azy.

Ak sa u vas po uziti lieku Tolupind vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka, obrat'te sa
na svojho lekara. O d’alsej liecbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte liecbu Tolupindom.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet)). Tolupind sa
neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze moze spdsobit’ vazne posSkodenie vasho diet'at’a, ak sa uziva v tomto §tadiu tehotenstva (pozri
¢ast’ ,, Tehotenstvo®).

V pripade chirurgického zakroku alebo anestézie (narkdzy) musite povedat’ svojmu lekarovi, Ze uzivate
Tolupind.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali fotosenzitivne reakcie (reakcie z precitlivenosti
na svetlo).

Vas lekar vam moze urobit’ krvné testy na kontrolu hladin elektrolytov v Krvi.

Tolupind méze mat’ niz$iu G¢innost’ pri znizovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.
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Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, alebo ak mate akékol'vek otazky alebo pochybnosti
0 uzivani vasho lieku, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekérnikom.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Tolupindu sa neodportca u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Tolupind

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ ddvkovanie tychto
liekov alebo urobit’ iné opatrenia. V urcitych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektory liek.

To sa tyka najma nizSie uvedenych liekov, ak st uzivané stibezne s Tolupindom:

lieky s obsahom litia na liecbu niektorych druhov depresie z dovodu rizika zvysenia hladin litia

v Krvi,

lieky, ktoré mozu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako st nahrady soli obsahujuce draslik, diuretika
Setriace draslik (tzv. ,,tablety na odvodnenie* ako napr. amilorid, spironolaktén, triamterén),
inhibitory ACE (na liecbu vysokého krvného tlaku a zlyh4vania srdca), blokatory receptorov
angiotenzinu II, nesteroidové protizapalové lieky (ako napr. kyselina acetylsalicylova, ibuprofén),
heparin, imunosupresiva (lieky potlacajiice imunitny systém, napr. cyklosporin alebo takrolimus)
a antibiotikum trimetoprim,

diuretika (,,tablety na odvodnenie), najma ak st uZivané vo vysokych davkach spolu s Tolupindom,
mozu viest' k nadmernému ubytku vody z tela a nizkemu tlaku krvi (hypotenzii),

ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tieZ informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Tolupind*
a ,,Upozornenia a opatrenia‘),

d’alsie lieCiva na lieCbu vysokého krvného tlaku,

digoxin,

lieky pouzivané na liecbu problémov so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, naprstnikové glykozidy, bretylium),

lieky na lie¢bu duSevnych ochoreni ako st depresia, uzkost, schizofrénia (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika (ako napr. amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol),

bepridil (pouzivany na lie¢bu anginy pektoris — ochorenia sposobujticeho bolest’ v hrudniku),
cisaprid (pouzivany na lieCbu spomaleného pohybu Criev a Zaludka),

difemanil (pouzivany na lie¢bu zalido¢nych a traviacich tazkosti),

antibiotika (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (napr. sparfloxacin, moxifloxacin,
erytromycin vo forme injekcie),

vinkamin vo forme injekcie (pouziva sa na lieCbu priznakov kognitivnych poruch u starsich I'udi
vratane straty pamaiti),

halofantrin (liek proti parazitom pouZzivany na liecbu urcitych typov malarie),

pentamidin (pouzivany na lie¢bu uréitych typov zapalu pluc),

antihistaminika pouzivané na liecbu alergickych reakcii, ako je senna nadcha (napr. mizolastin,
astemizol, terfenadin),

amfotericin B podavany injekéne (na lieCbu zavazného hubového ochorenia),

kortikosteroidy pouZzivané na liecbu réznych stavov vratane zavaznej astmy a reumatoidne;j artritidy
(systémové (,,celotelové™) podanie),

stimula¢né laxativa (,,prehanadla‘),

baklofén (na liecbu stuhnutosti svalov vyskytujucej sa pri ochoreniach ako skler6za multiplex),
alopurinol (na lieCbu dny),

metformin (na liecbu cukrovky),

jodované kontrastné latky (poZivané pri vySetreni organov pomocou rontgenu),

vapnik v tabletach vratane inych doplnkov s obsahom vépnika,

cyklosporin, takrolimus a d’alsie lieky pouZivané na potlacenie odpovede imunitného systému

po transplantacii organov, na lie¢bu autoimunitnych ochoreni alebo zavaznych reumatickych alebo
koznych ochoreni,

tetrakozaktid (na lie¢bu Crohnovej choroby),

metadon (pouzivany na lie¢bu zavislosti).
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Utinok Tolupindu sa moZe znizit, ak uZivate nesteroidové protizapalové lieky (napr. kyselinu
acetylsalicylovu alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

Tolupind mdze zosilnit’ uc¢inok inych liekov na liecbu vysokého krvného tlaku, alebo liekov, ktoré
maju potencial znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin). Okrem toho moze byt pokles krvného
tlaku zosilneny alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo antidepresivami. Mozete to spozorovat’ ako
zavrat pri vstavani. Porad’te sa so svojim lekérom, ak potrebujete upravit’ davkovanie vasho d’alSieho
lieku pocas uzivania Tolupindu.

Tolupind a jedlo, napoje a alkohol

Tolupind mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Alkohol méze spdsobit’ nadmerny pokles vasho krvného tlaku a/alebo zvysit’ riziko, ze budete mat’ zavrat
alebo mdloby.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet)). Lekar vam
zvycajne odporuci ukonéit’ liecbu Tolupindom predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste
tehotna a odporuci vam iny liek namiesto Tolupindu. Ked’ je tehotenstvo planované alebo potvrdené,
zmena na inu lie¢bu sa ma zacat’ ¢o najskor. Tolupind sa neodporuéa na zaciatku tehotenstva a nesmie
sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze
vazne poskodit’ vase diet’a.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo planujete dojéit’. Lie¢iva sa vylucuju do materského mlieka.
Tolupind sa neodporaca dojc¢iacim matkam a lekar vam moze vybrat iny liek, ak chcete doj¢it’, najméa
ak je vase diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mo6Zze sposobit’ vedlajsie u¢inky nasledkom znizenia krvného tlaku, ako je zavrat alebo tinava
(pozri Cast’ 4). Ak pocitujete zavrat alebo unavu, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Tolupind obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
3. Ako uzivat’ Tolupind

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Tolupindu je jedna tableta denne, najlepSie rano. Tolupind uzivajte kazdy defi
priblizne v rovnakom case.

Tolupind mozete uZivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa majt prehltnat’ celé a zapit’ trochou vody
alebo inym nealkoholickym napojom (peroralne pouzitie). Tablety nedrvte ani nezujte.

Je dolezité, aby ste Tolupind uzivali kazdy den, kym vam lekar nepovie inak. Ak mate dojem, Ze ucinok
Tolupindu je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Liecba
vysokého krvného tlaku je zvycCajne celozivotna.
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Ak mate poruchu funkcie pecene, vas lekar ma davku upravit’.

AK uzijete viac Tolupindu, ake mate

Ak nahodne uZijete viac tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo okamzite vyhl'adajte
najbliz§iu pohotovost’.

Prili§ velka davka Tolupindu moze spdsobit’ nevolnost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, nizky tlak krvi,
kfce, zavrat, ospalost, zmitenost’ a zmeny mnozstva moc¢u produkovaného oblickami.

AK zabudnete uzit’ Tolupind

Ak zabudnete uzit’ tabletu, nemusite mat’ obavy. Tabletu uZite hned’, ako si spomeniete a d’alej pokracujte
v uzivani ako obvykle. Ak tabletu jeden den neuzijete, uzite svoju zvycajnua davku nasledujici den.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Tolupind

Ked’Ze liecba vysokého krvného tlaku je zvycajne celozivotna, pred ukon¢enim uzivania tohto lieku sa
porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedPajsich acinkov, ktory méze byt’ zavazny,

ihned’ prestaiite liek uzivat’ a okamzite vyhPadajte lekara:

- Sepsa (Casto nazyvana ako ,,otrava krvi je zavazna infekcia so zapalovou reakciou celého tela),
ktora sa moze vyskytnit’ ndhodne alebo moéze suvisiet’ s mechanizmom, ktory v stiCasnosti nie je
znamy (zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b),

- nahly opuch koze koncatin alebo tvare, opuch pier alebo jazyka, opuch sliznic hrdla alebo
dychacich ciest spdsobujuci dychavicnost’ alebo t'azkosti s prehitanim (angioedém)

(zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b), ak sa tieto G¢inky nelie¢ia, mozu byt
smrtelné,

- zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky, zac¢ervenania koze na celom tele,
silného svrbenia, pl'uzgierov, olupovania a opuchu koze, zapalu sliznic (Stevensov-Johnsonov
syndrom) alebo inych alergickych reakcii (vel'mi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b),

- zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy tep (nezname),

- zapal pankreasu, ktory moze sposobit’ silnu bolest’ brucha a chrbta sprevadzant silnym pocitom
nevolnosti (vel'mi zriedkavé: moze postihnit’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

- ochorenie mozgu spdsobené ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia) (nezname),

- zapal pecene (hepatitida) (nezname),

- svalova slabost’, kice, citlivost’ alebo bolest’ svalov a najma, ak sa zaroven citite zle alebo mate
vysoku teplotu, mdze to byt spésobené neobvyklym rozpadom svalov (nezname).

Mozné vedPajsie ucinky Tolupindu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- kozné alergické reakcie ako napr. kozné vyrazky u osob s nachylnost'ou na alergické a astmatické
reakcie,

- Cervena vypukla kozna vyrazka,

- nizka hladina draslika v krvi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- infekcia moc¢ovych ciest, infekcia hornych dychacich ciest,
- nizky pocet cervenych krviniek (anémia),
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tazkosti so zaspavanim,

pocit smutku (depresia),

mdloby (synkopa),

pocit tocenia hlavy (vertigo),

pomaly srdcovy tep (bradykardia),

nizky krvny tlak (hypotenzia), zdvrat pri vstavani (ortostatickd hypotenzia),
dychavicnost’, kasel’,

bolest’ brucha, hnacka, tazkosti s trdvenim, nad@ivanie, vracanie,

cervené bodky na kozi (purpura), svrbenie, zvySené potenie, vyrazka spdsobena reakciou na liek,
bolest’ chrbta, svalové kfce, bolest’ svalov (myalgia),

porucha funkcie obli¢iek vratane aktitneho zlyhania obliciek,

bolest’ v hrudniku, slabost’,

zvysena hladina kreatininu v Krvi,

vysoka hladina draslika v krvi,

nizka hladina sodika v krvi, ktora méze viest’ k dehydratacii a nizkemu krvnému tlaku,
impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia),

nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia),

alergicka reakcia (napr. vyrazka, svrbenie, tazkosti s dychanim, sipot, opuch tvéare),
pocit uzkosti,

unava, bolest’ hlavy, mravcenie (parestézia),

ospalost,

zhorSené videnie,

rychly tep srdca (tachykardia),

nevolnost’ (nutkanie na vracanie), zapcha, sucho v tstach, neprijemny pocit v bruchu, porucha
chuti (dysgeuzia),

porucha funkcie pecene (vyssia pravdepodobnost’ vyskytu je u japonskych pacientov),
ekzém, zaCervenanie koze, zihl'avka (urtikaria), zavazna vyrazka ako reakcia na liek,
bolest’ kibov (artralgia), bolest’ v kon&atinach, bolest’ §liach,

ochorenie podobné chripke,

znizeny hemoglobin (bielkovina v krvi),

zvysena hladina kyseliny mo&ovej, ktora mozZe spdsobit” alebo zhorsit’ dnu (bolestivost’ kibov),
zvysené hladiny pecenovych enzymov alebo kreatinfosfokinazy v Krvi,

nizka hladina cukru v krvi (u diabetikov),

nizka hladina chloridovych i6nov v krvi,

nizka hladina horc¢ika v krvi.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

agranulocytoza, aplasticka anémia, hemolytické anémia,

pokles poctu bielych krviniek, ktory moze spdsobit’ horacku nejasného pévodu, bolest’ hrdla alebo
iné priznaky podobné chripke (leukopénia),

nepravidelny srdcovy rytmus (spésobujuci busenie srdca (palpitacie), pocit silného tlkotu srdca),
postupujuce jazvenie plicneho tkaniva (intersticialna choroba pl'ic) bolo hlasené pocas uzivania
telmisartanu, nie je vSak znama pric¢inna suvislost’ s telmisartanom,

vysoka hladina vapnika v krvi.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

kratkozrakost’ (myopia),

rozmazané videnie, porucha zraku,

zhorsenie videnia alebo bolest’ v o¢iach v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka bohatej na krvné cievy (choroidalna efuzia) alebo akutny glaukom

S uzavretym uhlom),

abnormalny zdznam EKG srdca,

systémovy lupus erythematosus (typ kolagénového ochorenia) sa méze zhorsit’,
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- fotosenzitivne reakcie (zmeny na kozi z precitlivenosti na svetlo) po vystaveni slnku alebo
umelému UVA Ziareniu,

- zvysenie hladiny cukru v krvi u diabetikov,

- intestinalny angioedém: po uziti podobnych liekov bol hlaseny opuch v creve prejavujuci sa
priznakmi, ako je bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie a hnacka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Tolupind

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tolupind obsahuje

- Lieciva su telmisartan a indapamid.
Tolupind 40 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim
Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 40 mg telmisartanu a 1,5 mg indapamidu.
Tolupind 80 mg/1.5 mg tablety s riadenym uvolilovanim
Kazda tableta s riadenym uvolmiovanim obsahuje 80 mg telmisartanu a 1,5 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) stu: monohydrat laktézy, meglumin, hydroxid sodny, povidon K30,
mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmeldzy, zIty oxid zelezity (E172), ¢erveny oxid
zelezity (E172), stearyl-fumarat sodny, stearat hore¢naty, hypromeldza, koloidny oxid kremicity
bezvody a karboméry. Pozri ¢ast’ 2 ,, Tolupind obsahuje laktozu a sodik*.

AKko vyzera Tolupind a obsah balenia

Tolupind 40 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

Dvojvrstvové, obojstranne vypuklé tablety v tvare kapsuly. Jedna vrstva tablety je oranzova,
mramorovand. Druha vrstva tablety je biela az hnedasto zltasto biela, mramorovana s oznac¢enim TI1.
Rozmery tablety: priblizne 18 mm x 8 mm.

Tolupind 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

Dvojvrstvové, obojstranne vypuklé tablety v tvare kapsuly. Jedna vrstva tablety je hnedasto ZIta,
mramorovana. Druha vrstva tablety je biela az hnedasto ZlItasto biela, mramorovana s ozna¢enim TI2.
Rozmery tablety: priblizne 18 mm x 8 mm.

Tolupind je dostupny v $katul’kach obsahujtcich:
- 10, 30, 60, 90 alebo 100 tabliet s riadenym uvolfiovanim v blistroch,
- 14, 28, 56, 84 alebo 98 tabliet s riadenym uvolfiovanim v blistroch s oznacenim kalendarnych dni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu

Nazov lieku

Mad’arsko

Texolmid 40 mg/1,5 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta
Texolmid 80 mg/1,5 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta

Bulharsko

Tommumyo 40 mg/1,5 mg TabneTku ¢ ©I3MEHEHO OCBOOOKIaBaHE
Tommumyo 80 mg/1,5 mg TabneTku ¢ ©I3MEHEHO OCBOOOKIaBaHE
Tolmiduo 40 mg/1.5 mg modified-release tablets
Tolmiduo 80 mg/1.5 mg modified-release tablets

Cyprus

Tolmiduo 40 mg/1,5 mg diokia eAeyydpeEVNg AMOOEGUEVOTG
Tolmiduo 80 mg/1,5 mg diokia eleyyduevNg 0modEcUEVONG

Nemecko

Telmicor-Inda 40 mg/1,5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Telmicor-Inda 80 mg/1,5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Estonsko, Pol'sko, Portugalsko

Tolurindo

Chorvatsko

Tolurindo 40 mg/1,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Tolurindo 80 mg/1,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

Lotyssko Tolurindo 40 mg/1,5 mg modificétas darbibas tabletes
Tolurindo 80 mg/1,5 mg modificétas darbibas tabletes

Litva Tolmiduo 40 mg/1,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
Tolmiduo 80 mg/1,5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Rumunsko Tolmiduo 40 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata
Tolmiduo 80 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata

Slovensko Tolupind 40 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim
Tolupind 80 mg/1,5 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

Slovinsko Tolupind 40 mg/1,5 mg tablete s prirejenim spro§¢anjem

Tolupind 80 mg/1,5 mg tablete s prirejenim spro§¢anjem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

liec¢iv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

