Telam (Telmisartanum + Amlodipinum). Sktad i postaé: Kazda tabletka zawiera 40 lub 80 mg telmisartanu i 5 lub 10 mg amlodypiny (w
postaci amlodypiny bezylanu). Tabletki. Wskazania: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych: leczenie uzupetniajace -
produkt leczniczy Telam jest wskazany w leczeniu dorostych, ktérych ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas
stosowania amlodypiny 5 mg (Telam 40 mg + 5 mg) lub 10 mg (Telam 40 mg + 10 mg) w monoterapii, lub podczas stosowania Telam 40
mg + 5 mg (Telam 80 mg + 5 mg), lub podczas stosowania produktu leczniczego Telam 40 mg + 10 mg lub Telam 80 mg + 5 mg (Telam 80
mg + 10 mg). Leczenie zastepcze - dorosli pacjenci przyjmujacy telmisartan i amlodypine w oddzielnych tabletkach moga zastapic te
produkty produktem leczniczym Telam zawierajacym takie same dawki obu sktadnikow. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie:
zalecana dawka produktu leczniczego to jedna tabletka na dobe. Maksymalna zalecana dawka to jedna tabletka 80 mg telmisartanu + 10
mg amlodypiny na dobe. Ten produkt leczniczy jest wskazany do leczenia dtugoterminowego. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania
amlodypiny i spozywania grejpfrutow lub soku grejpfrutowego, poniewaz u niektoérych pacjentéw biodostepno$¢ amlodypiny moze sie
zwiekszac i powodowac nasilenie dziatania hipotensyjnego. Leczenie uzupetniajgce: Produkt leczniczy Telam o mocy 40 mg + 5 mg moze
by¢ stosowany u pacjentéw, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane samg amlodyping w dawce 5 mg. Produkt
leczniczy Telam o mocy 40 mg + 10 mg moze by¢ stosowany u pacjentow, ktérych ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
samg amlodyping w dawce 10 mg. Produkt leczniczy Telam o mocy 80 mg + 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktérych cisnienie
tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane produktem leczniczym Telam 40 mg + 5 mg. Produkt leczniczy Telam o mocy 80 mg + 10 mg
moze by¢ stosowany u pacjentow, ktorych cidnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane produktem leczniczym Telam 40 mg + 10
mg lub Telam 80 mg + 5 mg. Przed uzyciem produktu ztozonego zaleca sie oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych sktadnikow (ij.
amlodypiny i telmisartanu). Jesli jest to klinicznie uzasadnione mozna rozwazy¢ bezposrednig zamiane monoterapii na podawanie produktu
ztozonego. U pacjentow otrzymujacych amlodypine w dawce 10 mg, u ktdrych wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane ograniczajgce
dawke, takie jak obrzek, mozna zastosowac¢ produkt leczniczy Telam o mocy 40 mg + 5 mg raz na dobe, zmniejszajgc dawke amlodypiny
bez zmniejszania catkowitego oczekiwanego dziatania przeciwnadci$nieniowego. Leczenie zastepcze: Pacjenci otrzymujacy telmisartan i
amlodypine w oddzielnych tabletkach mogg przyjmowac produkt leczniczy Telam, zawierajacy te same dawki sktadnikéw - jedna tabletka
raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat) Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku. Jest
dostepnych mato danych o pacjentach w bardzo podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku zaleca sie¢ zwykte schematy
dawkowania amlodypiny, niemniej jednak dawka powinna by¢ zwiekszana z zachowaniem ostroznosci. Zaburzenia czynnosci nerek Istnieje
ograniczone doswiadczenie w leczeniu pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentéw hemodializowanych. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania telmisartanu tgcznie z amlodyping w tej grupie pacjentéw poniewaz amlodypina i telmisartan nie
sg usuwane podczas dializy. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. Zaburzenia czynnosci watroby Produkt leczniczy Telam jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania telmisartanu tacznie z amlodyping pacjentom z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Dawka telmisartanu nie moze by¢ wieksza niz 40 mg raz na dobe. Dzieci i mtodziez Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci telmisartanu podawanego tacznie z amlodyping u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Dane nie sg dostepne. Spos6b podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy Telam moze by¢ przyjmowany podczas positku lub
niezaleznie od positkdw. Zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego Telam popijajac wodg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na
substancje czynne, pochodne dihydropirydyny lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Niedroznos$¢
przewodow zétciowych i ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny). Zwezenie drogi odptywu z lewej
komory serca (np. znacznego stopnia zwezenie aorty). Hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po ostrym zawale mies$nia
sercowego. Jednoczesne stosowanie telmisartanu tgcznie z amlodyping z produktami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u
pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspoétczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Cigza: nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il u pacjentek w cigzy. U
pacjentek planujacych cigze nalezy zmienic lek na inny lek przeciwnadcisnieniowy o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy,
chyba ze uznaje sig, ze kontynuacja leczenia antagonistg receptora angiotensyny |l jest konieczna. W przypadku potwierdzenia cigzy
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie antagonistéw receptora angiotensyny |l oraz, w razie koniecznosci, rozpocza¢ stosowanie innego
leku. Zaburzenie czynnosci watroby: telmisartan jest wydalany gtéwnie z zétcig. U pacjentdw z niedroznoscig przewodoéw zétciowych lub
niewydolnoscig watroby moze wystepowac¢ zmniejszony klirens. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres péttrwania
amlodypiny jest wydtuzony a warto$ci AUC wieksze; zalecenia dotyczace dawkowania nie zostaty ustalone. Leczenie amlodyping nalezy
zatem rozpocza¢ od mniejszych dawek z zalecanego zakresu, zachowujgc ostrozno$¢ zaréwno na poczatku leczenia, jak i podczas
zwiekszania dawki. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas stosowania telmisartanu tacznie z amlodyping u tych pacjentéw.
Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: istnieje zwiekszone ryzyko ciezkiego niedocisnienia tetniczego i wystapienia niewydolnosci nerek u
pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, leczonych produktami leczniczymi
wptywajacymi na uktad renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS). Zaburzenie czynnosci nerek i przeszczep nerki: w przypadku stosowania
telmisartanu tacznie z amlodyping u pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek zaleca sie okresowe kontrolowanie stezenia potasu i
kreatyniny w surowicy krwi. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania telmisartanu tacznie z amlodyping u pacjentow, ktérym w
ostatnim czasie przeszczepiono nerke. Telmisartan i amlodypina nie sg usuwane podczas dializy. Hipowolemia wewnatrznaczyniowa:
Objawowe niedoci$nienie tetnicze, zwlaszcza po podaniu pierwszej dawki produktu leczniczego, moze wystgpi¢ u pacjentéow ze
zmniejszong objetoscig wewnatrznaczyniowg i (lub) niedoborem sodu spowodowanymi np. intensywnym leczeniem moczopednym,
ograniczeniem podazy soli w diecie, biegunkg lub wymiotami. Przed zastosowaniem telmisartanu nalezy wyréwna¢ te zaburzenia. W
przypadku wystgpienia niedocisnienia podczas stosowania telmisartanu tgcznie z amlodypina, pacjenta nalezy potozyé. W razie potrzeby
nalezy podac¢ sol fizjologiczng we wlewie dozylnym. Leczenie mozna kontynuowac po ustabilizowaniu cisnienia tetniczego. Podwdjna
blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-AngiotensinAldosterone-system RAAS): Istniejg dowody, iz
jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistéw
receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnos$ci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwojnego blokowania uktadu RAA
poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwajne;j
blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe
pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitdw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentdéw z nefropatig
cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Inne stany zwigzane z
pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron: u pacjentéw, u ktérych napiecie naczyn oraz czynnos¢ nerek w znacznym stopniu
zalezg od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z cigzka zastoinowg niewydolnoscig serca lub z podstawowag
chorobg nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczenie produktami wptywajgcymi na ten uktad byto zwigzane z wystepowaniem
ostrego niedocisnienia, hiperazotemii, skagpomoczu lub, rzadziej, ostrej niewydolnosci nerek. Hiperaldosteronizm pierwotny: pacjenci z



pierwotnym hiperaldosteronizmem zazwyczaj nie reagujg na leki przeciwnadcisnieniowe, dziatajace poprzez hamowanie uktadu renina-
angiotensyna. Dlatego nie zaleca sie stosowania telmisartanu u tych pacjentéw. Zwezenie zastawki aorty i zastawki mitralnej,
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory: podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych
naczynia krwiono$ne, wskazana jest szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki mitralnej lub
kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Niestabilna dusznica bolesna, ostry zawat miesnia sercowego:
brak danych uzasadniajgcych stosowanie telmisartanu tgcznie z amlodyping u pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesng oraz podczas lub
W ciggu miesigca po zawale miesnia sercowego. Niewydolno$¢ serca: w dtugoterminowym badaniu klinicznym amlodypiny kontrolowanym
placebo u pacjentéw, z ciezka niewydolnoscig serca (klasy Il lub IV wg NYHA), zgtaszana czesto$¢ wystepowania obrzeku ptuc byta
wieksza w grupie pacjentéw leczonych amlodyping niz w grupie otrzymujacej placebo. Dlatego tez pacjentéw z niewydolnoscia serca
nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Antagonistéw wapnia, w tym amlodypine, nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow z zastoinowg niewydolnoscig serca, poniewaz moga zwiekszac ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych i smiertelnosci w
przysztosci. Pacjenci z cukrzycg przyjmujacy insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe: u tych pacjentéw po zastosowaniu telmisartanu
moze wystapi¢ hipoglikemia, dlatego nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi; moze wystapic¢ koniecznos¢ modyfikacji dawki insuliny
lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia: stosowanie produktéw leczniczych wptywajacych na ukiad renina-angiotensyna-
aldosteron moze powodowac hiperkaliemie. U oséb w podesztym wieku, pacjentéw z niewydolnoscig nerek, cukrzycg oraz pacjentow
przyjmujgcych jednoczes$nie inne produkty lecznicze, ktére moga zwieksza¢ stezenie potasu i (lub) pacjentéw z wspotistniejacymi
zaburzeniami, hiperkaliemia moze prowadzi¢ do zgonu. Przed rozpoczeciem jednoczesnego stosowania produktow leczniczych
wplywajgcych na uktad renina angiotensyna-aldosteron nalezy dokonaé oceny stosunku korzysci do ryzyka. Gtéwne czynniki ryzyka
hiperkaliemii, ktére nalezy wzig¢ pod uwage, to: cukrzyca, niewydolno$c¢ nerek, wiek (> 70 lat); jednoczesne stosowanie jednego lub kilku
innych produktéw leczniczych wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron i (lub) suplementéw potasu. Produkty lecznicze lub
grupy produktéw leczniczych, ktére moga wywotaé hiperkaliemie to substytuty soli zawierajgce potas, leki moczopedne oszczedzajace
potas, inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny Il, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym selektywne inhibitory
COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) oraz trimetoprim; wspétistniejace zaburzenia, w szczegdélnosci
odwodnienie, ostra dekompensacja serca, kwasica metaboliczna, pogorszenie czynnosci nerek, nagte pogorszenie stanu nerek (np.
spowodowane zakazeniem), liza komoérek (np. ostre niedokrwienie konczyn, rabdomioliza, rozlegty uraz). Nalezy doktadnie monitorowac
stezenie potasu w surowicy krwi u tych pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentéw w podesztym wieku dawke amlodypiny nalezy
zwiekszaé z zachowaniem ostroznosci. Inne: podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie
cisnienia tetniczego u pacjentéw z kardiomiopatig niedokrwienng lub chorobg naczyniowo mézgowg moze prowadzi¢ do zawatu miesnia
sercowego lub udaru. Séd: produkt Telam zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to zawroty gtowy i
obrzek obwodowy. Ciezkie omdlenia mogg wystapi¢ rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw). Dziatania niepozadane zgtaszane w
zwigzku ze stosowaniem pojedynczych sktadnikow (telmisartanu lub amlodypiny) sa mozliwymi dziataniami niepozadanymi rowniez dla
produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping, nawet jesli nie wystepowaty w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu.
Zestawienie dziatan niepozgdanych Bezpieczenstwo i tolerancje produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping oceniano w pieciu
kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem ponad 3500 pacjentéw, z ktérych ponad 2500 otrzymywato telmisartan w skojarzeniu z
amlodyping. Dziatania niepozadane pogrupowano wediug czestosci wystepowania w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czesto (=
1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (nie mozna
oszacowac¢ na podstawie dostepnych danych). W kazdej podgrupie dziatania niepozadane uporzgdkowano zgodnie z malejgcym
nasileniem. Uzyte skroty: T+A - dziatania niepozgdane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego z telmisartanem i
amlodyping; T - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem telmisartanu; A - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku
ze stosowaniem amlodypiny. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto - infekcje gornych drég oddechowych, w tym zapalenie
gardfa i zapalenie zatok, infekcje drég moczowych, w tym zapalenie pecherza (T); rzadko - zapalenie pecherza (T+A), posocznica, w tym
zakonczona zgonem (dziatanie mogto by¢ przypadkowe lub o obecnie nieznanym mechanizmie)(T). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
niezbyt czesto - niedokrwistos¢ (T); rzadko — matoptytkowosé, eozynofilia (T); bardzo rzadko - leukopenia, matoptytkowos¢ (A). Zaburzenia
uktadu immunologicznego: rzadko - nadwrazliwos$¢, reakcje anafilaktyczne (T); bardzo rzadko — nadwrazliwosé (A). Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - hiperkaliemia (T); rzadko - hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzycg)(T); bardzo rzadko —
hiperglikemia (A). Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto - zmiany nastroju (A); rzadko - depresja, niepokdj, bezsennos¢ (T+A), stan
splatania (A). Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zawroty glowy (T+A); niezbyt czesto - sennos$é, migrena, bol glowy, parestezja
(T+A); rzadko - omdlenia, neuropatia obwodowa, niedoczulica, zaburzenia odczuwania smaku, drzenie (T+A); bardzo rzadko - zespot
pozapiramidowy, hipertonia miesniowa (A). Zaburzenia oka: czesto - zaburzenia widzenia (w tym podwodjne widzenie)(A); niezbyt czesto -
uposledzenie widzenia (A); rzadko - zaburzenia widzenia (T). Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - zawroty glowy (T+A), szumy
uszne (A). Zaburzenia serca: niezbyt czesto - bradykardia, kotatanie serca (T+A); rzadko - tachykardia (T); bardzo rzadko - zawat mig$nia
sercowego, arytmia, czestoskurcz komorowy, migotanie przedsionkéw (A). Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto - niedocisnienie,
ortostatyczne niedocisnienie, nagte zaczerwienienie (T+A); bardzo rzadko - zapalenie naczyn (A). Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia: niezbyt czesto — kaszel (T+A), dusznos$¢ (T), duszno$¢, zapalenie $luzéwki nosa (A); bardzo rzadko -
Srodmigzszowa choroba ptuc (po wprowadzeniu telmisartanu do obrotu zgtaszano przypadki $rédmigzszowej choroby ptuc - gtéwnie
$rodmigzszowego zapalenia ptuc oraz eozynofilowego zapalenia ptuc)(T). Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - zmiana rytmu wypréznien (w
tym biegunka i zaparcia)(A); niezbyt czesto - bol brzucha, biegunka, nudnosci (T+A), wzdecia (T); rzadko - wymioty, przerost dzigset,
niestrawnos¢, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej (T+A), dyskomfort w jamie brzusznej (T); bardzo rzadko - zapalenie trzustki, zapalenie
zotadka (A). Zaburzenia watroby i drég zétciowych: rzadko - nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zaburzenie czynnosci watroby (wiekszosé
przypadkow nieprawidtowej czynnosci watroby / zaburzen czynnos$ci watroby po wprowadzeniu produktu do obrotu zwigzanych z
telmisartanem wystepowata u Japonczykéw. Prawdopodobienstwo wystepowania tych dziatan niepozadanych jest wieksze u
Japonczykéw.)(T); bardzo rzadko - zapalenie watroby, zo6ltaczka, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwykle zwigzane z
zastojem zo6tci)(A). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: niezbyt czesto — $wigd (T+A), nadmierne pocenie sie (T), tysienie, plamica,
odbarwienie skory, nadmierne pocenie sie (A); rzadko - wyprysk, rumien, wysypka (T+A), obrzek naczynioruchowy (zakonczony zgonem),
wysypka polekowa, toksyczna wysypka, pokrzywka (T); bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, pokrzywka,
ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa Johnsona, nadwrazliwosé na $wiatto (A); czestos¢ nieznana - zespét toksycznej nekrolizy
naskoérka (A). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: czesto - obrzek okolic kostek (A); niezbyt czesto - bdle stawow, kurcze
miesni, (kurcze miesni nég), bdle miesni (T+A); rzadko - bol plecéw, bdle konczyn (bél ndg) (T+A), bdl Sciegien (objawy podobne do
zapalenia $ciegna)(T). Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt czgsto - zaburzenia czynnos$ci nerek w tym ostra niewydolnos$¢ nerek
(T), zaburzenia w oddawaniu moczu, czestomocz (A); rzadko - oddawanie moczu w nocy (T+A). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:



niezbyt czesto - zaburzenia erekcji (T+A), ginekomastia (A). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto - obrzek obwodowy
(T+A); niezbyt czesto - ostabienie, bol w klatce piersiowej, zmeczenie, obrzek (T+A), bél (A); rzadko - zte samopoczucie (T+A), objawy
grypopodobne (T). Badania diagnostyczne: niezbyt czesto - zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (T+A), zwiekszenie stezenia
kreatyniny we krwi (T), zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata (A); rzadko - zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi
(T+A), zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, zmniejszenie stezenia hemoglobiny (T). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Telam 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg, 80 mg+5 mg, 80 mg+10 mg odpowiednio nr: 25850,
25851, 25852, 25853 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku : ; ; ; wynoszg w PLN
odpowiednio: 20,12; 20,12; 10,50; 10,50. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji)
wynoszg w PLN odpowiednio: 7,51; 7,51; 4,19; 4,19. ChPL: 14.05.2020



