Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MicardisPluse
80 mg/25 mg Tabletten

Telmisartan/Hydrochlorothiazid

~\ Boehringer
I”ll Ingelheim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist MicardisPlus und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MicardisPlus
beachten?

3. Wie ist MicardisPlus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist MicardisPlus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MicardisPlus und wofiir wird es
angewendet?

MicardisPlus ist eine Kombination der beiden Wirkstoffe
Telmisartan und Hydrochlorothiazid in einer Tablette. Beide
Wirkstoffe helfen, hohen Blutdruck zu kontrollieren.

» Telmisartan gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet werden.
Angiotensin Il ist eine Substanz, die in Ihrem Korper gebildet
wird und die Blutgefafie enger werden ldsst. Dies erhdht Thren
Blutdruck. Telmisartan blockiert die Wirkung von Angioten-
sin II, sodass die Blutgefadfie entspannt werden und Ihr Blut-
druck sinkt.

Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als Thiaziddiuretika bezeichnet werden.
Hydrochlorothiazid erh6ht die Urinausscheidung und fiihrt
dadurch zu einem Absenken Ihres Blutdrucks.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen Organen
zu einer Schadigung der Blutgefafie fiihren. Manchmal kann
dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nierenversagen, Schlaganfall
oder Erblindung fiihren. Da Bluthochdruck vor Eintritt einer
Schadigung gewdhnlich keine Symptome verursacht, ist eine
regelmafige Messung des Blutdrucks notwendig, um festzustel-
len, ob dieser im Normalbereich liegt.

MicardisPlus wird fiir die Behandlung von Bluthochdruck
(essentielle Hypertonie) bei Erwachsenen verwendet, deren
Blutdruck mit MicardisPlus 80 mg/12,5 mg nicht ausreichend
kontrolliert ist, oder bei Erwachsenen, die zuvor mit den Einzel-
wirkstoffen Telmisartan und Hydrochlorothiazid stabil einge-
stellt wurden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
MicardisPlus beachten?

MicardisPlus darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

« wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder andere
Sulfonamid-Abkdmmlinge sind;

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

» wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen wie einer
Cholestase oder einer Gallengangsobstruktion (Abflusssto-
rung der Gallenfliissigkeit aus der Leber und der Gallenblase)
oder einer sonstigen schweren Lebererkrankung leiden;

« wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden;

« wenn Ihr Arzt feststellt, dass Ihr Blut einen zu niedrigen
Kalium- oder zu hohen Calciumspiegel aufweist, der sich
unter Behandlung nicht bessert;

« wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrédnkte Nieren-
funktion haben und mit Rasilez behandelt werden.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie an einem der
folgenden Umstdnde oder Erkrankungen leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben:

« niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung (liber-
mafiiger Fliissigkeitsverlust des Korpers), Salzmangel infolge
einer Diuretikabehandlung (Entwdsserungstabletten), salzar-
mer Kost, Durchfall, Erbrechen oder Himodialyse auftreten
kann;

Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;
Nierenarterienstenose (Verengung zu einer oder beiden
Nieren fiihrenden Blutgefafie);

* Lebererkrankung;

Herzbeschwerden;

Diabetes mellitus;

« Gicht;

erhohter Aldosteronspiegel (Wasser und Salzretention im
Kdrper, einhergehend mit einem Ungleichgewicht von
verschiedenen Mineralstoffen im Blut);

systemischer Lupus erythematodes (auch bezeichnet als
,Lupus“ oder ,,SLE“), eine Krankheit, bei der sich das korper-
eigene Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid kann eine seltene Reaktion
hervorrufen, die zu einer verminderten Sehscharfe und
Augenschmerzen fiihrt. Diese kdnnen Anzeichen fiir einen
erhohten Augeninnendruck sein und innerhalb von Stunden
bis Wochen nach Beginn der Einnahme von MicardisPlus
auftreten. Ohne Behandlung kénnen diese Anzeichen zu einer
dauerhaften Beeintrachtigung des Sehvermdogens fiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie MicardisPlus

einnehmen:

» wenn Sie Rasilez einnehmen, ein Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck;

» wenn Sie Digoxin einnehmen.
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Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). MicardisPlus wird in
der Frithschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht einge-
nommen werden, wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind,
da es Ihr Baby bei Anwendung in diesem Schwangerschaftssta-
dium schwerwiegend schadigen kdnnte (siehe Abschnitt
Schwangerschaft).

Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid kann zu einem
Ungleichgewicht im Elektrolythaushalt des Korpers fiihren.
Typische Symptome fiir ein Ungleichgewicht im Fluissigkeits-
oder Elektrolythaushalt sind Mundtrockenheit, allgemeine
Schwaéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Muskel-
schmerzen oder -krampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelermii-
dung sowie eine ungewdhnlich hohe Herzfrequenz (iiber

100 Schldge pro Minute). Sollte eine dieser Beschwerden bei
Ihnen auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Sie sollten Ihrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie eine erh6hte
Empfindlichkeit Ihrer Haut in der Sonne mit Anzeichen eines
Sonnenbrandes (wie z. B. R6tung, Juckreiz, Schwellung, Blasen-
bildung), die schneller als gewdhnlich auftreten, feststellen.

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie MicardisPlus
einnehmen, wenn bei Ihnen eine Operation oder eine Narkose
erforderlich ist.

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

Kinder und Jugendliche

MicardisPlus wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von MicardisPlus zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Ihr Arzt muss
unter Umstanden die Dosierung dieser anderen Arzneimittel
anpassen oder sonstige Vorsichtsmafnahmen treffen. In
Einzelfdllen kann es erforderlich sein, die Einnahme eines
Arzneimittels abzubrechen. Dies gilt insbesondere fiir die nach-
stehend aufgefiihrten Arzneimittel, wenn diese gleichzeitig mit
MicardisPlus eingenommen werden:

Lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Depressionen;

Arzneimittel, die mit einem niedrigen Kaliumspiegel im Blut
(Hypokalidamie) einhergehen, wie z. B. andere Diuretika
(,Entwdsserungstabletten®), Abfiihrmittel (z. B. Rizinusdl),
Kortikosteroide (z. B. Prednison), ACTH (ein Hormon),
Amphotericin (ein Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen),
Carbenoxolon (zur Behandlung von Geschwiiren im Mund),
Benzylpenicillin-Natrium (ein Antibiotikum), Salicylsdaure und
Salicylate;

kaliumsparende Diuretika, Kaliumprdparate, kaliumhaltige
Salzersatzpraparate, ACE-Hemmer, die den Kaliumspiegel im
Blut erhéhen kdnnen;

Arzneimittel fiir Ihr Herz (z. B. Digoxin) oder zur Kontrolle
Ihres Herzrhythmus (z. B. Chinidin, Disopyramid);
Arzneimittel, zur Behandlung psychischer Stérungen (z. B.
Thioridazin, Chlorpromazin, Levomepromazin);

weitere blutdrucksenkende Arzneimittel, Steroide, Schmerz-
mittel, Arzneimittel gegen Krebs, Gicht oder Gelenkentziin-
dung (Arthritis) sowie Vitamin-D-Prdparate;

Rasilez, ein Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck;

Digoxin.

MicardisPlus kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer
Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck oder von
Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem Potential (z. B.

Baclofen, Amifostin) verstarken. Alkohol, Barbiturate, Narkotika
oder Antidepressiva kdnnen dariiber hinaus zu einer verstark-
ten Blutdrucksenkung fiihren. Dies kann bei Ihnen zu einem
Schwindelgefiihl beim Aufstehen fiihren. Fragen Sie deshalb
Ihren Arzt, ob die Dosierung der anderen Arzneimittel, die Sie
einnehmen, wahrend der Einnahme von MicardisPlus angepasst
werden muss.

Die Wirkung von MicardisPlus kann abgeschwacht sein, wenn
Sie bestimmte NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika wie
Aspirin oder Ibuprofen) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger

zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Ihr Arzt wird Ihnen
iblicherweise empfehlen MicardisPlus abzusetzen, bevor Sie
schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, und wird Ihnen empfehlen ein anderes Arzneimittel als
MicardisPlus einzunehmen. MicardisPlus wird wahrend der
Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind, da es Ihr
Baby bei Anwendung nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat schwerwiegend schadigen kdnnte.

Stillzeit

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen.
MicardisPlus wird stillenden Miittern nicht empfohlen und Ihr
Arzt wird wahrscheinlich eine andere Behandlung fiir Sie
auswahlen, wenn Sie stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei einigen Patienten kommt es zu Schwindel oder Miidigkeit,
wenn sie MicardisPlus einnehmen. Sollte dies bei Ihnen der Fall
sein, sollten Sie nicht am Straf’enverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen.

MicardisPlus enthilt Milchzucker (Lactose) und Sorbitol.

Bitte nehmen Sie MicardisPlus daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist MicardisPlus einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis von MicardisPlus ist 1 x tdglich
1 Tablette. Nehmen Sie die Tabletten nach Moglichkeit jeden
Tag zur gleichen Zeit.

Sie konnen MicardisPlus zu oder unabhangig von den Mahlzei-
ten einnehmen. Die Tabletten sollten mit etwas Wasser oder
einem anderen nichtalkoholischen Getrdnk geschluckt werden.
Wichtig ist, dass Sie MicardisPlus jeden Tag einnehmen, sofern
Ihr Arzt es nicht anders verordnet.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden, sollte bei Ihnen
die iibliche Tagesdosis in Hohe von 40 mg/12,5 mg nicht {iber-
schritten werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von MicardisPlus einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt oder Apotheker
oder an die Notfallabteilung des nachstgelegenen
Krankenhauses.
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Wenn Sie die Einnahme von MicardisPlus vergessen
haben

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

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein und
erfordern eine sofortige medizinische Versorgung.

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

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere Infektion
mit entziindlichen Reaktionen des gesamten Kdrpers), rasches
Anschwellen der Haut und Schleimhdute (Angioodem); diese
Nebenwirkungen sind selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen), jedoch dufierst schwerwiegend. Sie sollten
die Einnahme des Arzneimittels abbrechen und unverziiglich
Ihren Arzt aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kénnen unbehan-
delt einen tddlichen Ausgang haben. Das hdufigere Auftreten
einer Sepsis wurde nur bei Telmisartan beobachtet, kann
jedoch auch fiir MicardisPlus nicht ausgeschlossen werden.

Maogliche Nebenwirkungen von MicardisPlus
Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):
Schwindelgefiihl

Gelegentliche Nebenwirkungen (k6nnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

Verringerter Kaliumspiegel im Blut, Angstzustdnde, Bewusstlo-
sigkeit (Synkope), Gefiihl von Kribbeln oder Stichen (Parasthe-
sie), Schwindel (Vertigo), schneller Herzschlag (Tachykardie),
Herzrhythmusstdrungen, niedriger Blutdruck, pl6tzlicher Blut-
druckabfall beim Aufstehen, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Durch-
fall, Mundtrockenheit, Blahungen, Riickenschmerzen, Muskel-
krampfe, Muskelschmerzen, Erektionsstérungen (Probleme,
eine Erektion zu bekommen oder Aufrechtzuerhalten), Brust-
schmerzen, erhdhter Harnsdurespiegel im Blut

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen):

Entziindungen der Atemwege (Bronchitis), Aktivierung oder
Verschlechterung eines systemischen Lupus erythematodes
(eine Krankheit, bei der sich das kdrpereigene Immunsystem
gegen den eigenen Korper richtet und Gelenkschmerzen, Haut-
ausschlag und Fieber verursacht), Halsentziindungen, Neben-
hohlenentziindung, Gefiihl der Niedergeschlagenheit (Depres-
sion), Einschlafstdrungen (Insomnie), beeintrachtigtes
Sehvermdgen, Schwierigkeiten beim Atmen, abdominale
Schmerzen, Verstopfung, Blahungen (Dyspepsie), allgemeines
Krankheitsgefiihl, Magenentziindung (Gastritis), abnorme
Leberfunktion (bei japanischen Patienten besteht eine hohere
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten dieser Nebenwirkung),
rasches Anschwellen der Haut und Schleimhdute (Angioddem)
einschlieBlich tédlichen Ausgangs, Hautrdtung (Erythem), aller-
gische Reaktionen wie Juckreiz oder Hautausschlag, vermehrtes
Schwitzen, Nesselsucht (Urtikaria), Gelenkschmerzen (Arthral-
gie) und Schmerzen in Armen und Beinen, Krampfe in den
Beinen, grippedhnliche Erkrankung, Schmerzen, erh6hte Harn-
saurewerte, niedrige Natriumwerte, Anstieg von Kreatinin,
Leberenzymen oder Kreatinphosphokinase im Blut

Nebenwirkungen, die fiir einen der Einzelwirkstoffe berichtet
wurden, kdnnten moéglicherweise bei Einnahme von
MicardisPlus auftreten, auch wenn sie in klinischen Studien mit
diesem Arzneimittel nicht beobachtet wurden.

Telmisartan
Bei Patienten, die mit Telmisartan allein behandelt wurden, sind
folgende zusatzliche Nebenwirkungen berichtet worden:

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

Infektionen der oberen Atemwege (z. B. Halsentziindungen,
Nebenhdhlenentziindung, Erkaltungskrankheiten), Harnwegsin-
fektionen, Mangel an roten Blutkdrperchen (Andmie), erh6hte
Kaliumwerte, verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),
Einschrankung der Nierenfunktion einschlieBlich akuten
Nierenversagens, Schwache, Husten

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen):

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere Infektion,
mit entziindlichen Reaktionen des gesamten K&rpers und
moglicherweise tddlichem Ausgang), Mangel an Blutpldttchen
(Thrombozytopenie), Anstieg bestimmter weiRer Blutkdrper-
chen (Eosinophilie), schwere allergische Reaktionen (z. B. Uber-
empfindlichkeit, anaphylaktische Reaktionen, arzneimittelbe-
dingter Hautausschlag), niedrige Blutzuckerspiegel (bei
Patienten mit Diabetes mellitus), Magenverstimmung, Ekzem
(Hautverdnderung), Arthrose, Sehnenentziindung, vermindertes
Hamoglobin (ein Bluteiweif), Schlafrigkeit

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge (interstitielle
Lungenerkrankung)**

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

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

Hydrochlorothiazid

Bei Patienten, die mit Hydrochlorothiazid allein behandelt
wurden, sind folgende zusatzliche Nebenwirkungen berichtet
worden:

Nebenwirkungen nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
Speicheldriisenentziindung, Abnahme der Zahl der Blutkdrper-
chen, einschliefdlich der roten und weiflen Blutkérperchen,
Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), schwere allergi-
sche Reaktionen (z. B. Uberempfindlichkeit, anaphylaktische
Reaktionen), verminderter oder kein Appetit, Ruhelosigkeit,
Benommenheit, verschwommenes Sehen oder Gelbsehen,
verminderte Sehschérfe und Augenschmerzen (mdgliche Anzei-
chen einer akuten Kurzsichtigkeit oder eines akuten Engwinkel-
glaukoms), Entziindung der Blutgefdfie (nekrotisierende Vasku-
litis), Entziindung der Bauchspeicheldriise, Magenverstimmung,
Gelbfdarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), Lupus-dhnliches
Syndrom (eine Erkrankung, die der als systemischen Lupus
erythematodes bezeichneten Krankheit, bei der sich das
korpereigene Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet,
ahnelt), Hauterkrankungen wie Entziindungen der Blutgefafe in
der Haut, erhdhte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht oder
Blasenbildung und Abschalen der obersten Hautschicht (toxi-
sche epidermale Nekrolyse), Schwache, Entziindungen der
Niere oder Einschrankung der Nierenfunktion, Ausscheidung
von Glucose im Harn (Glukosurie), Fieber, Beeintrdachtigung des
Elektrolytgleichgewichts, erhdhte Blutcholesterinspiegel,
verringertes Blutvolumen, erhdhter Blutzuckerspiegel sowie
erhohter Blutfettspiegel
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen liber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist MicardisPlus aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. In der Origi-
nalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Entnehmen Sie Ihre MicardisPlus Tablette erst unmit-
telbar vor der Einnahme aus der Blisterpackung.

Gelegentlich 16st sich die duere Schicht der Blisterpackung
von der inneren Schicht zwischen den Blisterpackungstaschen.
Mafinahmen sind in diesem Zusammenhang nicht erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MicardisPlus enthilt

Die Wirkstoffe sind Telmisartan und Hydrochlorothiazid. Jede
Tablette enthdlt 80 mg Telmisartan und 25 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat, Maisstdrke, Meglumin, mikrokristalline
Cellulose, Povidon (K25), Eisen(III)-hydroxidoxid x H,O (E172),
Natriumhydroxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Sorbi-
tol (E420).

Wie MicardisPlus aussieht und Inhalt der Packung

MicardisPlus 80 mg/25 mg Tabletten sind gelb-weifie, ovale,
aus zwei Schichten bestehende Tabletten, in die das Firmenlogo
und der Code ,,H9“ eingepragt sind.

MicardisPlus steht in Blisterpackungen zu 14, 28, 56 oder
98 Tabletten, sowie in Blisterpackungen zur Abgabe von Einzel-
dosen mit 28 x 1, 30 x 1 oder 90 x 1 Tablette zur Verfligung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Ihrem
Land in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania - Markopoulo
Koropi Attiki, 194 00
Griechenland

Falls Sie weitere Informationen liber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem oOrtlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

bvnrapus

boopuHrep NMHrenxamm PLB Tm6X n Ko. KT -
KNOH bbarapus

Ten: +359 2 958 79 98

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

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCVY GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EAAGSa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

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

Island
Vistor hf.
SimiTel: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kompog

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300
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Latvija

Boehringer Ingelheim RCVY GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 3022800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
PodruZnica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2013.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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