


1. NAZEV PRIPRAVKU

Telmisartan Teva 20 mg tablety
Telmisartan Teva 40 mg tablety
Telmisartan Teva 80 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Telmisartan Teva 20 mg tablety
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 20 mg

Telmisartan Teva 40 mg tablety ‘qp

Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg l
Telmisartan Teva 80 mg tablety O
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg \$

Pomocné latky se znamym ucinkem: Q

Telmisartan Teva 20 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 21,4 mg sorbitolu (E420) ) K

Telmisartan Teva 40 mg tablety @Q

Jedna tableta obsahuje 42,8 mg sorbitolu (E420)

Jedna tableta obsahuje 85,6 mg sorbitolu (E420y

Telmisartan Teva 80 mg tablety %Q
*

Uplny seznam pomocnych latek viz bi @k
3. LEKOVA FORMA @'

Tableta o) !

Telmisartan Teva 20 blet
Bilé az témér bil%ety valného tvaru, na jedné strang tablety je vyraZeno ¢islo “93”. Na druhé

strané je vyr‘aieﬂc 0 “7458”.
S x
i a 40 mg tablety

T bilé tablety ovalného tvaru, na jedné stran¢ tablety je vyrazeno ¢islo “93”. Na druhé
razeno Cislo “7459”.

Telmisartan Teva 80 mg tablety
Bilé az témér bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strang tablety je vyrazeno ¢islo “93”. Na druhé
strang je vyrazeno Cislo “7460”.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypertenze



Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientt.

Kardiovaskularni prevence
Snizeni kardiovaskularni morbidity u dospélych:
e s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza ischemické
choroby srde¢ni nebo cévni mozkové ptihody nebo onemocnéni perifernich tepen) nebo
e s diabetes mellitus typu 2 s prokdzanym organovym postizenim

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani Q

Lécba esencidlni hypertenze: QS
Obvykla uéinna davka je 40 mg jednou denné. U nékterych pacientt se piiznivy Vyslemku tavuje jiz
pfi denni davce 20 mg. V ptipadech, kdy se nedosahne pozadovanych hodnot krevng , lze
davku telmisartanu zvysit az na 80 mg jednou denné. Alternativné 1ze telmisart% %it v kombinaci

diuretiky thiazidového typu, jako napt. hydrochlorothiazidem, u kterého bylé zano, ze aditivné

snizuje krevni tlak pomoci telmisartanu. Pokud se uvazuje o zvySovani day, teba piihlizet k

okolnosti, Ze maximalniho antihypertenzniho u¢inku se obvykle dosah osm tydnti po

zahajeni 1é¢by (viz bod 5.1). K
)

Kardiovaskularni prevence Q\
a

Doporucena davka je 80 mg jednou denné. Nejsou k dispozigiltdajé o tom, zda davky telmisartanu
niz§i nez 80 mg jsou ucinné pii snizovani kardiovaskularni @)idity.

Pti zahajeni 1éCby telmisartanem ke snizeni kardiovask% morbidity se doporucuje peclivé
sledovani krevniho tlaku. V nékterych pfipadech‘ byt'nezbytné upravit léky snizujici krevni tlak.

Zvlastni skupiny:

Pacienti s poruchou funkce ledvin @ :

U pacientl se zavaznou poruchou fun,% vin nebo podstupujicich hemodialyzu jsou k dispozici jen
omezené zkusSenosti. U téchto paci doporucena nizsi tvodni davka 20 mg (viz bod 4.4).

U pacientli s mirnou az stfedné ZK ou poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani.

Pacienti s poruchou funf
Telmisartan Teva je k
pacientli s mirnoy az s
jednou denné (viz bad 4.

indikovan u pacientli se zavaznou poruchou funkce jater (viz bod 4.3). U
¢ zavaznou poruchou funkce jater by davka neméla piesahnout 40 mg

<
Starsz

Upravay @ oyani u starSich pacientl neni nutna.

populace
Bezp nost a u¢innost pripravku Telmisartan Teva u déti a dospivajicich mladsich 18 let
nebyla stanovena.
Aktualn€ dostupné idaje jsou popsany v bodech 5.1 a 5.2, ale doporucené davkovani stanovit nelze.

Zpusob podani
Telmisartan tablety se uzivaji jednou denné peroraln€ a mély by se podavat s tekutinami, s jidlem nebo

bez jidla.

4.3 Kontraindikace



o Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou

v bodé¢ 6.1
o Druhy a tfeti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.4 a 6.4)
o Obstrukce zlucovodi
o Zavazna porucha funkce jater

Soucasné uzivani pripravku Telmisartan Teva s piipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovano
u pacientil s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin (GFR <60 ml/min/1.73 m?) (viz body 4.5 a
5.1).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Téhotenstvi Q

Lécba pomoci antagonistl receptoru angiotensinu Il nesmi byt béhem téhotenstvi zah4j eq
neni pokracovani v 1é¢b¢ antagonisty receptoru angiotensinu Il povazovano za nezbyt ientky
planujici té¢hotenstvi musi byt pievedeny na jinou 1é¢bu hypertenze, a to takovou tﬁ ovéieny
bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v t¢hotenstvi. Pokud je zjisténo tehot & 1é¢ba pomoci
antagonisti receptoru angiotensinu II musi byt ihned ukoncena, a pokud je t6 ¢, mize byt
zahajena alternativni 1é¢ba (viz body 4.3 a 4.6).

Poskozeni funkce jater

Vzhledem k tomu, Ze se Telmisartan Teva vylucuje predevsim zlug m1 byt podavan pacientiim s
cholestazou, obstrukci Zlu¢ovodi nebo zavaznym poskozenlm iz bod 4.3). U téchto pacientt se
piedpoklada snizeni jaterni clearence telmisartanu. Pacient( rnym az stiedn¢ zavaznym
poskozenim jater mize byt Telmisartan Teva podan pou ySenou opatrnosti.

Renovaskularni hypertenze o <

Pacientlim s oboustrannou stenézou renalni artéri se stendzou arterie zasobujici jedinou funkéni

ledvinu, ktefi jsou léceni piipravky ovlivilyjicimi fenin-angiotenzin-aldosteronovy systém, hrozi
lh%de

zvySené riziko t€Zké hypotenze a renalni ne ¢host.

Renalni poskozeni a transplantace ledg%
Pokud je ptipravek Telmisartan Te@p avan pacientiim s poruchou funkce ledvin, je doporucena
pravidelna kontrola sérovych hl asliku a kreatininu v krvi. Nejsou zadné zkusSenosti s podavanim
ptipravku Telmisartan Tevﬁ um po transplantaci ledvin.

Intravaskularni hypov
U pacientti s pok]@s m mu nebo koncentrace sodiku v disledku intenzivni diuretické terapie,
omezovani soli vdidte, prijjmu nebo zvraceni se zejména po prvni davce pripravku Telmisartan Teva

muze objevig to aticka hypotenze. Takové stavy by se mély jesté pred podanim piipravku
Telnnsa or1govat stejné jako sniZeni intravaskularniho objemu nebo deplece sodiku.
‘

ada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS
azano, ze soucasné uzivani inhibitortt ACE, blokatord receptort pro angiotenzin II nebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce ledvin (v€etné akutniho selhani
ledvin). Dualni blokada RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatort receptori
pro angiotenzin I nebo aliskirenu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1).

Pokud je dualni blokada povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem
specializovaného 1ékate a za castého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytti a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokatory receptorti pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany sou¢asné u pacienti s
diabetickou nefropatii.

Ostatni stavy provazené stimulaci renin-angiotenzin-aldosteronového systému
U pacientt, jejichz cévni tonus a renalni funkce zaviseji pfevazné na aktivité renin-angiotenzin-
aldosteronového systému (napt. u pacientd se zavaznym méstnavym srdecnim selhanim nebo s

4



privodnim onemocnénim ledvin, véetné stendzy renalni arterie), byla 1écba dal$imi ptipravky, které
ovliviluji tento systém podobné¢ jako telmisartan, spojeny s akutni hypotenzi, hyperazotemii, oligurii
nebo vzacnéji i s akutnim selhdnim ledvin (viz bod 4.8).

Primarni aldosteronismus

Pacienti s primarnim aldosteronismem obvykle nereaguji na antihypertenziva ptuisobici mechanismem
inhibice renin-angiotenzin-aldosteronového systému. V téchto ptipadech se 1écba telmisartanem
nedoporucuje.

Stendza aortalni a mitralni chlopné, obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
Stejné jako u ostatnich vazodilatancii je tieba vénovat zvlast’ zvySenou pozornost pacientiim trpicim

stendzami aortalni a mitralni chlopné nebo obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatii. ‘ Q
Diabeticti pacienti 1é¢eni inzulinem nebo antidiabetiky A@
U téchto pacientli se mtize pii 1é€be telmisartanem objevit hypoglykémie. Proto je u ni
vhodné zvazit sledovani hladiny glukézy v krvi; a pokud je indikovano, upravit dav, linu nebo
antidiabetik.
&
Hyperkalémie \
Podavani 1é¢ivych ptipravki, které ovliviiuji renin-angiotenzin-aldoster stém, mize vést k

hyperkalémii.

U starSich pacientt, u pacientti s poSkozenim funkce ledvin, u didbetﬂ& u pacientd soucasn¢ 1é¢enych
jinymi piipravky, které mohou zvySovat hladinu drasliku, a/ne cientll s urcitymi interkurentnimi
ptihodami, mize byt hyperkalémie fatalni. B

Pted zvazovanim sou¢asného podavani 1é¢ivych pfiprav@teré ovliviluji renin-angiotenzin-

aldosteronovy systém, je nutno zhodnotit pomér p#nesu atizika.

Hlavni rizikové faktory hyperkalémie, které je e ovat:

- Diabetes mellitus, poskozena funkce ledvi% (>70 let)

- Kombinace s jednim nebo vice 1é¢i fipravky, které ovliviuji
renin-angiotenzin-aldosteronovy s ¥a/nebo s pripravky doplitujicimi draslik. Lécivé
pripravky nebo terapeutické tfi% ych pripravki, které mohou vyvolat hyperkalémii jsou
nahrazky soli obsahujici dra slik Setfici diuretika, ACE inhibitory, antagonisté receptoru
angiotenzinu II, nesteroid@énétlivé 1écivé ptipravky (NSAIDs, vEetné selektivnich

COX-2 inhibitort), l‘e imunosupresiva (cyklosporin nebo takrolismus) a trimethoprim.

- Interkurentni piihefly? éna dehydratace, akutni srde¢ni dekompenzace, metabolicka acidoza,
zhorSeni renalnic kci, nahlé zhorSeni podminek pro funkci ledvin (napft. infekéni
onemocnén{), 1o buné¢k (napf. pii akutni ischemii koncetin, rabdomyolyze, rozsahlém
traumatu).

U rizikovj&‘@nm se doporucuje sledovat sérové hladiny drasliku (viz bod 4.5).

0 inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin, také telmisartan a dals$i antagonisté
angiotenzinu II zjevn€ navozuji u ¢ernosské populace méné€ vyrazné snizeni krevniho tlaku
nez u jinych lidskych ras, pravdépodobné v souvislosti s vys$i prevalenci stavii s nizkou hladinou
reninu v populaci hypertonikd ¢erné pleti.

Dalsi upozornéni

Analogicky jako u kterychkoli jinych antihypertenziv mtize dojit pfi nadmérném sniZeni krevniho
tlaku u pacientl s ischemickou kardiopatii nebo s ischemickou chorobou srde¢ni k infarktu myokardu
nebo k cévni mozkové ptihode.

Pomocna latka / pomocné latky




Sorbitol

Telmisartan Teva 20 mg tablety

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 21,4 mg sorbitolu v jedné tableté.
Telmisartan Teva 40 mg tablety

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 42,8 mg sorbitolu v jedné tableté.
Telmisartan Teva 80 mg tablety

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 85,6 mg sorbitolu v jedné tablete.

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce ‘@Q
Digoxin A

Pti soucasném podani telmisartanu s digoxinem bylo pozorovano zvyseni stiedni h vrcholové
plasmatické koncentrace digoxinu (49%) a minimalni koncentrace (20%). Pfi zahé&jem, tprave a

ukonceni 1écby telmisartanem byla monitorovana hladina digoxinu proto, aby;, achovana jeho

hladina v terapeutickém rozmezi. 9\
Al

Tak jako ostatni IéCiva plisobici na renin-angiotenzin-aldosteronovy s@ misartan mize
zpusobit hyperkalémii (viz bod 4.4). Riziko se mize zvysit v pripadé binované 1é¢by s dal§imi
1é¢ivymi piipravky, které mohou také vyvolat hyperkalemii (na soli obsahujici draslik, draslik
Setfici diuretika, ACE inhibitory, antagonisté receptoru angigtehzinu 11, nesteroidni protizanétlivé
1é¢ivé pripravky (NSAIDs, véetné selektivnich COX-2 inhi
(cyklosporin nebo takrolismus) a trimethoprim).

Vyskyt hyperkalemie zavisi na piidruzenych rizik faktorech. Riziko se zvySuje v ptipad¢€ vyse
uvedenych lé¢ebnych kombinaci. Riziko je zvlas \rsoké pti kombinaci s kalium Setficimi diuretiky a
pri kombinaci s nahrazkami soli obsahujicNﬁik ombinace napt. s ACE inhibitory nebo s NSAIDs
ptredstavuji mensi riziko za pfedpokladu,@ presné dodrzovéana opatfeni pti podavani.

Soucasné podavani se nedoporuc“u%
Draslik Setfici diuretika a pfi obsahujici draslik

Antagonisté receptoru i u II jako telmisartan, zmensuji ztratu drasliku, navozenou diuretiky.
Draslik Setfici diuretikah lad spironolakton, eplerenon, triamteren nebo amilorid, ptipravky

obsahujici draslik neb azky soli obsahujici draslik, mohou vést k vyznamnému zvySeni hladiny

drasliku v séru. Pokud je‘indikovano soucasné podavani z divodu prokazané hypokalemie, je nutno je
podavat opaIan astych kontrol hladin drasliku v séru.
N

m podavani lithia spolu s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu byl hlasen

1 narist koncentraci lithia v séru a jeho toxicita, a také pfi souc¢asném podavani lithia a
istd receptoru angiotenzinu 11 véetné telmisartanu. Pokud se ukaze kombinované podavani
jako nezbytné, doporucuje se peclivé monitorovat sérové hladiny lithia.

Soucasné podavani vyzadujici opatrnost

Nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky (NSAIDs)

NSAIDs (napf. kyselina acetylosalicylova v protizanétlivych davkach, inhibitory COX-2 a
neselektivni NSAIDs) mohou snizovat antihypertenzivni u€inek antagonistll receptoru angiotensinu IL
U nékterych pacientt s oslabenou funkci ledvin (napt. u dehydratovanych pacientti nebo starsSich
pacientl s poruchou funkce ledvin) miize mit souc¢asné podavani antagonistl receptoru angiotensinu II
a pripravkd, které blokuji cyklooxygenazu, za nasledek dalsi zhorSeni funkce ledvin, véetné mozného




vzniku akutniho selhéani ledvin, které je obvykle reverzibilni. Z tohoto diivodu je nutno podavat
takovou kombinaci velmi opatrné, zejména u starSich pacientl. Pacienti musi byt dostate¢né
hydratovani a je tieba zvazit kontroly funkce ledvin po zahajeni, a také v pravidelnych intervalech
béhem této kombinované terapie.

V jedné studii vedlo soucasné podavani telmisartanu a ramiprilu ke 2,5 nasobnému zvyseni AUC .4 a
Crnax ramiprilu a ramiprilatu. Klinicky vyznam tohoto zjiSténi neni znam.

Diuretika (thiazidova nebo kli¢kova diuretika)

Ptedchozi 1écba vysokymi davkami diuretik jako je furosemid (klickové diuretikum) a
hydrochlorothiazid (thiazidové diuretikum) mutize vést k volumdepleci a k riziku vzniku hyp?te@o

zahajeni 1é¢by telmisartanem. @

Soucasné podavani, které je nutno zvazovat O

Jin4 antihypertenziva \a
Ucinek telmisartanu na snizeni krevniho tlaku mize byt zvyraznén pfi soucas @o avani jinych
antihypertenziv. \

Data z klinickych studii uk4zala, ze dudlni blokdda systému renin-angi in-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatort receptort angiotenzin II nebo
aliskirenu je spojena s vyssi frekvenci nezadoucich G¢inku, jakos Npotenze, hyperkalemie a snizena
funkce ledvin (v¢etné akutniho renalniho selhani) ve srovnani S\potzitim jedné latky ovliviujici
RAAS (viz body 4.3,4.4 a 5.1).

Na zékladé¢ farmakologickych vlastnosti nasledné den% 1€kt 1ze oc¢ekavat, ze tyto 1écivé
ptipravky mohou zvyraznit hypotenzni Gi¢inek wit ihypertenziv, vcetné telmisartanu: baklofen,
amifostin.

Vedle toho muze byt orthostaticka hypoten%men vana alkoholem, barbituraty, narkotiky nebo
antidepresivy.

Kortikosteroidy (systémové podén?ﬁ

SniZeni antihypertenzniho ﬁéink&

1
4.6 Fertilita, téhotenst Qeni

Tehotenstvi ‘ Q

Uzivani antagonistu Teceptoru angiotensinu Il se nedoporucuje béhem prvniho trimestru t€hotenstvi
(viz bod zivani antagonistl receptoru angiotensinu II je kontraindikovano béhem druhého a
tretiho ¢rimestiu téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.4).

AWi udaje o podavani piipravku Telmisartan Teva t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie
na zviratech poukazaly na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Epidemiologické dtikazy tykajici se rizika teratogenicity pti podavani ACE inhibitort béhem prvniho
trimestru t¢hotenstvi nebyly nezvratné; maly narGst rizika vSak nelze vyloucit. I kdyz neexistuji zadné
kontrolované epidemiologické tidaje pokud jde o riziko pfi podavani antagonisti receptoru
angiotenzinu II, pro tuto tfidu 1é¢iv miZe existovat riziko podobné. Pokud pokracovani v 1écbe
antagonisty receptoru angiotenzinu Il neni povazovano za nezbytné, pacientky planujici t€hotenstvi
musi byt pfevedeny na jinou 1é¢bu vysokého krevniho tlaku, a to takovou, kterd ma ovéfeny
bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v t€¢hotenstvi. Jestlize je t€hotenstvi prokazano, 1é¢ba
pomoci antagonistli receptoru angiotenzinu Il musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je nutné

.....




Je znadmo, Ze expozice vici antagonistlim receptoru angiotenzinu Il béhem druhého a tietiho trimestru
téhotenstvi vede u lidi k fetotoxicité (pokles funkce ledvin, oligohydramnion, zpozdéni osifikace
lebky) a k novorozenecké toxicité (selhani ledvin, hypotenze, hyperkalémie). (Viz bod 5.3).

Pokud by doslo k expozici vici antagonistim receptoru angiotenzinu II od druhého trimestru
téhotenstvi, doporucuje se sonograficka kontrola funkce ledvin a lebky.

Déti, jejichz matky uzivaly antagonisty receptoru angiotenzinu 11, musi byt peclivé sledovany, pokud
jde o hypotenzi (viz body 4.3 a 4.4).

Kojeni

Protoze nejsou k dispozici Zzadné udaje ohledné uzivani piipravku Telmisartan Teva béhem kojeni,
Telmisartan Teva se nedoporucuje, je vhodnéjsi zvolit jinou 1écbu s lepsim bezpecnostnim profilem
b&hem kojeni, obzvlasté béhem kojeni novorozence nebo predcasné narozeného ditéte. ) Q

Fertilita: ;
V piedklinickych studiich nebyly u telmisartanu pozorovany zadné u¢inky na sam¢i n@ ici

plodnost. \&
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje g
S

\o

Pfi fizeni motorovych vozidel nebo obsluze strojnich zatizeni je vSak tt %a paméti, ze 1écba
antihypertenzivy, jako je Telmisartan Teva mutze v n€kterych ptipad ovat zavraté nebo
ospalost. )

4.8 Nezadouci u¢inky @Q

Souhrn bezpeénostniho profilu

o
Vzacn& (>1/10 000 az <1/1 000) mohou byt pozd zavazné nezadouci ucinky véetné
anafylaktické reakce a angioedému a akutni renalhi Selhani.

V kontrolovanych studiich u pacientd s nzi byla celkova frekvence vyskytu nezadoucich
ucinkd hlasenych pro telmisartan ob vnatelna s placebem (41,4% vs 43,9 %). Vyskyt
nezadoucich u¢inki neni zavisly na#/davee ani na pohlavi, véku nebo rase pacientt. Bezpe¢nostni profil
telmisartanu podavaného pacien % snizeni kardiovaskularni morbidity byl shodny

s bezpecnostnim profilem y u pacientl s hypertenzi.

K
Nasledné& uvedené ngZ Bm uCinky byly shromazdény z kontrolovanych klinickych studii
postmarketingovych sledovani. Dale se vychazelo z hlaSeni zdvaznych
ne

u pacientd s hyperten:

nezadoucich piih oucich ptihod vedoucich k pferuseni 1é¢by v ramci tii dlouhodobych
klinickych studi 42 pacienty, kterym byl podavan telmisartan ke snizeni kardiovaskularni
morbidity.fz pQ bu Sesti let.

Souhrn adoucich U¢ink v tabulce

Neiélyci ucinky jsou podle frekvence vyskytu rozdéleny za pouziti nasledujiciho pravidla:
velmi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az
<1/1000); velmi vzacné (<1/10000)

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Infekce a infestace
Méné Casté: Infekce mocovych cest veetné zanétlh mocového méchyrte,
infekce hornich cest dychacich véetné faryngitidy a sinusitidy
Vzacné: Sepse véetné pripadi vedoucich k umrti’



Poruchy krve a lymfatického systému
Méné Casté: Anémie,
Vzacné: Eosinofilie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Precitlivélost, anafylakticka reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy

Méng¢ Casté: Hyperkalémie
Vzacné: Hypoglykémie (u diabetickych pacientt)

Psychiatrické poruchy Q
Méng Casté: Insomnie, deprese ‘%

Vzacné: Uzkost l
Poruchy nervového systému @

Meéne Casté: Synkopa \

Vzacné: Somnolence TS \6

Poruchy oka @Q

Vzacné: Poruchy vidéni
S
Poruchy ucha a labyrintu \
Mén¢ Casté: Vertigo @Q
Srdeéni poruchy Q
Méng Casté: Bradykardie S

Vzéacné: Tachykardie 0‘\@

Cévni poruchy
Mén¢ Casté: Hypoten ostaticka hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni y
Méné Casté: oe, kasel

Velmi vzacné: ‘ %rsticiélni plicni nemoc*
K \

Gastrointestinalni poru

Méné éastéi Bolesti biicha, prijem, dyspepsie, plynatost, zvraceni
Vzacné: Sucho v tstech, Zalude¢ni nevolnost, dysgeuzie

<
Poruchy j \\Zxéovjmh cest
Vzacué:

Abnormalni jaterni funkce/ poruchy funkce jater®

Poruchy,kuze a podkozni tkané
éné Casté: ZvySené poceni, pruritus, kozni vyrazka
Vzacné: Erytém, angioedém (vCetné ptipadl vedoucich k umrti), ekzém,
kopftivka, polékovy exantém, toxoalergicky exantém,

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méné casté: Bolesti zad (napf. ischias), svalové spasmy, myalgie
Vzacné: Artralgie, bolesti koncetin, bolesti §lach (pfiznaky podobné zanétu
Slach)

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné ¢asté: Poskozeni ledvin véetné akutniho renalniho selhani



Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méng Casté: Bolesti na hrudi, astenie (slabost)
Vzicné: Onemocnéni ptipominajici chiipku
VySetieni
Méné casté: Zvysena hladina kreatininu v krvi,
Vzicné: Pokles hemoglobinu, zvySené hladiny kyseliny mocové v krvi,

zvyseni jaternich enzymi, zvyseni kreatinfosfokinazy

1.234: pro dalsi popis, viz ¢ast ,,Popis vybranych nezddoucich vic¢inki “. . Q

O

Sepse K
Ve studii PRoFESS byl pozorovan zvyseny vyskyt sepse po telmisartanu ve sr% placebem.
fSime

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Ptihoda miize byt ndhodny nalez nebo mtize souviset s dosud neznamym met m (viz také bod

5.1). @q

Hypotenze

Tento nezadouci G¢inek byl hlasen jako ¢asty u pacientd s upravénym Reevnim tlakem, kterym byl
podavan telmisartan ke sniZzeni kardiovaskuldrni morbidity nad 4 standardni péce.
Abnormadlni jaterni funkce/porucha jater Q

VétSina ptipadt abnormalni jaterni funkce/porucll jdter z post-marketingovych zkuSenosti se vyskytla
u japonskych pacientt. U japonskych pacientd Q&t zadouci ucinky vyskytuji s veétsi
pravdépodobnosti.

Intersticialni plicni nemoc @ :
Na zaklad¢ zkuSenosti po uvedeni piipr: na trh byly hlaseny pfipady intersticialni plicni nemoci
v Casové souvislosti s podanim tel u. Pfi¢inna souvislost ale nebyla stanovena

HlaSeni podezieni na nezado \nkv
HlaSeni podezfeni na nez ciucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovanpt &ru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezf‘?i naaezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkd uvedené odatku V.
) \

r

K ozici jsou pouze omezené informace tykajici se predavkovani u cloveka.

Ptiznaky
Nejnapadnéjsimi projevy piredavkovani telmisartanem jsou hypotenze a tachykardie; vyskytla se
bradykardie, zavrat, zvySeni kreatininu v séru a akutni selhani ledvin.

Terapie
Telmisartan nelze odstranit hemodialyzou. Pacient by mél byt peclivé monitorovan, 1é¢ba by méla byt

podptirna a symptomaticka. Lécba zavisi na ¢asovém useku, ktery uplynul od poziti a na zavaznosti
ptiznakt. Navrhovand opatfeni zahrnuji navozeni zvraceni a/nebo vyplach zaludku. Vhodnou 1é¢bou
pfedavkovani mtze byt pouziti aktivniho uhli. Hladiny elektrolyti a kreatininu v séru je nutno casto
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monitorovat. Pokud dojde k hypotenzi, je nutno pacienta ulozit do polohy vleze na zaddech a urychlené
podat soli a doplnit objem tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antagonisté angiotensinu II, samotni; ATC kod: CO9CAO07.

Mechanismus ucinku

Telmisartan je specificky antagonista receptoru angiotenzinu II (typ AT) ucinny po peroralgan
podani. S vysokou afinitou vytésnuje angiotenzin II z jeho vazebného mista na subtypu rece T,
ktery odpovida za znamé ptsobeni angiotenzinu II. Telmisartan nema na receptoru AT} Z

parcidlni agonistickou aktivitu a vaze se selektivné na tento receptor. Vazba ma dlouh@ charakter.
Telmisartan nevykazuje afinitu k ostatnim receptortim, véetné AT: a ostatnich m

charakterizovanych AT. Funk¢ni vyznam téchto receptorti neni znam, stejné ja% jejich mozné

zvysené stimulace angiotenzinem II, jehoz hladiny se podavanim telmisartant Suji. Plazmatické
hladiny aldosteronu se poddvanim telmisartanu snizuji. Telmisartan neinhi lidi plazmaticky
renin ani neblokuje iontové kanaly. Telmisartan neinhibuje enzym kony ngiotenzin (kinazu
1), coz je enzym, ktery rovnéz rozklada bradykinin. Proto se nepied , 7€ by telmisartan
potencoval nezadouci G€inky zprostiedkované bradykininem. ‘\

Davka telmisartanu 80 mg u ¢lovéka téméf zcela inhibuje zy¥§ehj krevniho tlaku vyvolané
angiotenzinem II. Inhibi¢ni G¢inek ptetrvava déle nez 24@ je méfitelny po dobu az 48 hodin.

Klinickd ucinnost a bezpecnost $

Lécba esencialni hypertenze
Po prvni davce telmisartanu dojde v prubé kao n postupné k poklesu krevniho tlaku. Maximalni
redukce krevniho tlaku se dosahne ob ib¢hu 4 az 8 tydnu od zahajeni 1é¢by a pretrvava
béhem dlouhodobé terapie.

Antihypertenzni G¢inek trva 24 1& o podani pfipravku véetné poslednich 4 hodin pfed podanim
nasledujici davky, jak byloy no ambulantnim monitorovanim krevniho tlaku. Ve studiich
kontrolovanych placebeﬂ% ce 40 a 80 mg telmisartanu je toto potvrzeno pomérem minimalnich a
maximalnich hodnot t] ve, ktery byl konzistentné nad 80 %.

Existuje zjevna zgvjsloStghezi podanou davkou pfipravku a ¢asem potiebnym k navratu systolického
krevniho tlaku ( na pavodni hodnoty. Udaje tykajici se diastolického krevniho tlaku (DTK)
nejsou ]eant :

U pacié pertenzi snizuje telmisartan jak systolicky, tak i diastolicky krevni tlak bez ovlivnéni
tepové @Jence Ptispévek diuretického a natriuretického efektu 1é¢ivého piipravku k jeho
Iaxymmu plsobeni musi byt jesté urcen.

Antihypertenzni G¢innost telmisartanu je srovnatelna se zastupci jinych tfid antihypertenziv (coz bylo
prokazano v klinickych studiich porovnavajicich telmisartan s amlodipinem, atenololem, enalaprilem,
hydrochlorothiazidem a lisinoprilem).

Po néhlém pteruseni 1é¢by telmisartanem se beéhem nékolika dnti krevni tlak postupné vraci
k hodnotam pted lécbou bez vzniku ,,rebound* fenoménu.

V klinickych studiich pfimo srovnévajicich dvé antihypertenziva byl vyskyt suchého kasle vyznamné

niz8i u pacientt [éCenych telmisartanem nez u pacientl [éCenych inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin.
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Kardiovaskularni prevence

Klinicka studie ONTARGET (z anglického ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with
Ramipril Global Endpoint Trial) srovnavala u¢inky telmisartanu, ramiprilu a kombinace telmisartanu a
ramiprilu na kardiovaskularni vysledky u 25620 pacientt ve veku 55 let nebo starSich s anamnézou
ischemické choroby srde¢ni, cévni mozkové ptihody, tranzitorni ischemické ataky, onemocnéni
perifernich tepen nebo diabetes mellitus 2. typu s prokdzanym organovym postizenim (napf.
retinopatie, hypertrofie levé srde¢ni komory, makro- nebo mikroalbuminurie), coz je populace

s rizikem vzniku kardiovaskularnich ptihod.

Pacienti byly nahodné zatazeni do jedné ze 3 nasledujicich 1é¢ebnych skupin: telmisartan 80 mg
(n = 8542), ramipril 10 mg (n = 8576) nebo kombinace telmisartan 80 mg plus ramipril 10 mg
(n = 8502) a nasledné sledovani po dobu priméme 4,5 roku. ‘
Pokud jde o primarni kombinovany cilovy parametr ii€innosti klinické studie - snizeni amrtj

z kardiovaskularnich pficin, nefatalnich srde¢nich infarkt®, nefatalnich cévnich mozkoya; fihod

nebo hospitalizace z diivodu srde¢niho selhani, telmisartan ukazal podobny Gcinek j ipril.
Vyskyt priméarniho cilového parametru u skupiny uzivajici telmisartan (16,7%) a ril (16,5%) byl
podobny. Relativni riziko pro telmisartan ve srovnéni s ramiprilem bylo 1,01 0 C10,93 - 1,10,

p (non-inferiorita) = 0,0019, v rozpéti 1,13). Umrtnost ze viech pfi¢in byla@ ntd 1é¢enych

telmisartanem 11,6%, u ramiprilu 11,8%.

Ve dvou velkych randomizovanych, kontrolovanych studiich (ONTA&;ET (ONgoing Telmisartan

Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) bylo hodnoceno podavani nace inhibitoru ACE s blokatorem
receptortl pro angiotenzin II.

Studie ONTARGET byla vedena u pacientii s anamnéz iovaskularniho nebo

cerebrovaskularniho onemocnéni nebo u pacientii s'diabet®s mellitus 2. typu se znamkami poskozeni
cilovych organti. Studie VA NEPHRON-D byla?fﬁ pacienti s diabetes mellitus 2. typu a
diabetickou nefropatii.

V téchto studiich nebyl prokazan zadny V}'&@é iznivy ucinek na renalni a/nebo kardiovaskularni
ukazatele a na mortalitu, ale v porovnani oterapii bylo pozorovano zvysené riziko hyperkalemie,
akutniho poskozeni ledvin a/nebo hy%j . Vzhledem k podobnosti farmakodynamickych vlastnosti
jsou tyto vysledky relevantni rovnéZSpro-dalsi inhibitory ACE a blokatory receptorti pro angiotenzin II.
Inhibitory ACE ia blokatory rec & pro angiotensin II. proto nesmi pacienti s diabetickou
nefropatii uzivat soucasné.

Studie ALTITUDE (Ali%’ al in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) byla navrze , aby zhodnotila ptinos pridani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem
ACE nebo blokat rem%ptorﬁ pro angiotenzin I u pacientt s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
onemocnénim ledviy, kardiovaskularnim onemocnéni, nebo obojim. Studie byla pred¢asné ukoncena z
divodu zvy§eni fzika neZadoucich komplikaci. Kardiovaskularni imrti a cévni mozkova piihoda byly
numerickyl Ca8tejst ve skupiné s aliskirenem nez ve skupiné s placebem a zaroveil nezaddouci t€inky a
sledované @né nezadouci ucinky (hyperkalemie, hypotenze a rendlni dysfunkce) byly Castéji
hlasen uping s aliskirenem oproti placebové skupiné.

TeMan byl také podobné uc¢inny jako ramipril, pokud se tyka pfedem stanoveného sekundarniho
cilového parametru ucinnosti - tmrti z kardiovaskularnich pficin, nefatalni infarkty myokardu a
nefatalni cévni mozkové piihody [0,99 (97,5% CI 0,90 - 1,08, p (non-inferiorita) = 0,0004)], které
byly primarnim cilovym parametrem t¢innosti referenéni studie HOPE (z anglického Heart Outcomes
Prevention Evaluation), kterd zkoumala ucinek ramiprilu ve srovnani s placebem.

Klinicka studie TRANSCEND randomizovala pacienty netolerujici ACE-inhibitory, jinak byla vstupni
kriteria stejna jako ve studii ONTARGET. Pacienti uzivali telmisartan 80 mg (n=2954) nebo placebo
(n=2972), oboji nad ramec standardni péce. Primérna doba sledovani byla 4 roky a 8 mésica.

Nebyl prokézan statisticky vyznamny rozdil ve vyskytu primarniho kombinovaného cilového
parametru (Umrti z kardiovaskularnich pficin, nefatalni srde¢ni infarkty, nefatalni cévni mozkové
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ptihody nebo hospitalizace z diivodu srdecniho selhani) - 15,7% telmisartan, 17,0% placebo

s relativnim rizikem 0,92 (95% CI 0,81 - 1,05, p = 0,22). Telmisartan byl u¢inné&jsi nez placebo

v pfedem stanoveném sekundarnim kombinovaném cilovém parametru - timrti z kardiovaskularnich
pricin, nefatalni srde¢ni infarkty a nefatalni cévni mozkové piihody [0,87 (95% CI 0,76 - 1,00,

p = 0,048)]. Prospéch nebyl prokazan u kardiovaskularni mortality (relativni riziko 1,03, 95% CI
0,85 - 1,24).

U pacientli lécenych telmisartanem byl méné Casto hlasen kaSel a angioedém nez u pacientt, kterym
byl podavan ramipril. Naopak v ptipad¢ telmisartanu byla Castéji hlasena hypotenze.

Kombinace telmisartanu s ramiprilem nepfinesla dalsi prospéch ve srovnani se samotnym ramiprilem
nebo samotnym telmisartanem. Vyskyt kardiovaskularni mortality a mortality ze vSech pfi¢in b,

u této kombinace vyssi. Navic v této skupiné doslo k vyznamné vys§imu vyskytu hyperkalé
renalnimu selhani, hypotenze a synkop. U této skupiny pacientil se proto pouzivani kombi
telmisartanu s ramiprilem nedoporucuje.

Ve studii ,,U¢inna sekundarni prevence cévnich mozkovych ptihod“ (PRoFESS) &entﬁ ve véku
50 let a starsich, kteti prodélali cévni mozkovou piihodu, byl zaznamenan zwy §%Vyskyt sepse po
telmisartanu ve srovnani s placebem, 0,70 % vs. 0,49 % [RR 1,43 (95 % i ‘x polehlivosti
1,00-2,06)]; vyskyt fatalnich pfipadt sepse byl zvysSen u pacientl 1éCeny r'%sartanem (0,33 %) vs.
pacienti léceni placebem (0,16 %) [RR 2,07 (95 % interval spolehliv :@4— ,76)]. Pozorovana
zvySena mira vyskytu sepse spojené s podavanim telmisartanu mfize by nahodny nalez nebo miize

souviset s dosud neznamym mechanismem. Q
Pediatricka populace @
Bezpecnost a u¢innost piipravku Telmisartan Teva u dé@spivajicich mladsich 18 let nebyla
stanovena.
L 2
>
Hypotenzni u¢inky dvou davek telmisartanu byl noceny u 76 pacientd s hypertenzi, prevazné

s nadvahou ve véku 6 az 18 let (t¢lesna hm > 20 kg a < 120 kg, pramérné 74,6 kg) po podani
telmisartanu v davce 1 mg/kg (n =29 léé@ pacientll) nebo 2 mg/kg (n = 31 1éCenych pacientt) po
dobu 4 tydnd 1é¢by. Sekundarni hype% ebyla do hodnoceni zahrnuta. U nékterych

sledovanych pacientd byly uzité d3 §81, neZ jsou doporucené k 1é¢bé hypertenze u dospélé
populace a dosahly denni davky §rotmatelné se 160 mg, ktera byla testovana u dospélych pacienti.
Primémé zmény systolick@'h iho tlaku oproti vychozimu stavu (primarni cil), upravené

s ohledem na vékovou § ly -14,5 (1,7) mm Hg ve skupiné s telmisartanem 2 mg, -9,7

(1,7) mm Hg ve skupi &Vu{l isartanem 1 mg/kg a -6,0 (2,4) mm Hg ve skuping s placebem.
Upravené zmény dias ¢ho tlaku oproti vychozimu stavu byly -8,4 (1,5) mm Hg, -4,5 (1,6) mm Hg
a-3,5 (2,1) mm Hg\Zmeha byla zavisla na davce. Udaje o bezpeénosti z této studie u pacientd ve
véku 6 az 1§ Igt Jsotgbecne podobné jako u dospélych. Bezpecnost dlouhodobé lécby telmisartanem
u déti a dos ch'nebyla hodnocena.

ZvySend eosindfili hlasené v této skupin€ pacientli nebylo u dospélych zaznamenano. Jeho klinicky
vyzna Avaznost nejsou znamy.

Tyte klinické tidaje neumoznuji stanovit G¢innost a bezpecnost telmisartanu u pediatrické populace

s hypéftenzi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce telmisartanu je rychla, i kdyz rozsah jeho vstiebani kolisa. Primérna hodnota absolutni

biologické dostupnosti telmisartanu predstavuje asi 50 %. Pokud se telmisartan podava spolu s jidlem,
pohybuje se redukce plochy pod kiivkou zavislosti plazmatickych koncentraci na ¢ase (AUC nekonezno)
ptiblizn€ od 6 % (davka 40 mg) do 19 % (davka 160 mg). Od 3 hodin po podani telmisartanu nala¢no
nebo soucasné s jidlem se jeho plazmatické koncentrace nelisi.
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Linearita/nelinearita

Nepiedpoklada se, ze by mensi redukce AUC mohla vést ke sniZeni terapeutické ucinnosti.
Neexistuje linearni zavislost mezi davkami a plazmatickymi hladinami. Hodnoty Cmax @ v mens$i mife i
AUC rostou nerovnomérné pii davkach prekracujicich 40 mg.

Distribuce
Telmisartan se z velké ¢asti vaze na plazmatické bilkoviny (>99,5 %), pfedevsim na albumin a alfa-1
kysely glykoprotein. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vdss) dosahuje ptiblizn¢ 500 1.

Biotransformace
Telmisartan se metabolizuje konjugaci na glukuronid vychozi latky. U konjugatu nebyla prokazana
zadna farmakologicka aktivita.

L Q
Eliminace @

Telmisartan je charakterizovan biexponencialnim poklesem farmakokinetiky s terming olocasem
eliminace >20 h. Maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) @ v mens$i miie plocha ivkou
plazmatickych koncentraci v zavislosti na ¢ase (AUC) rostou nerovnomérne s da

V doporucovanych davkach nebyla prokazana klinicky vyznamna kumulace‘t anu Plazmatické

koncentrace byly u Zen vy$$i nez u muzi, avSak bez vyznamného vlivu na j

Po perordlnim (a nitrozilnim) podani se telmisartan témer V}'Ihradne olici, vétSinou jako
nezménéna substance. Kumulativni vylu¢ovani moc¢i je mensi net 19 aka Celkova plazmaticka
clearance (Cli) je vysoka (pfiblizn¢ 1000 ml/min) v porovnan okem krve jatry (kolem

1500 ml/min). 6

Zvlastni skupiny pacientil Q

J
Pediatricka populace
Farmakokinetika dvou davek telmisartanu byla cena jako sekundarni cil u pacientt s hypertenzi
(n=57) ve véku od 6 do 18 let po podani t u 1 mg/kg nebo 2 mg/kg po dobu 4 tydnt 1é¢by.
Farmakokinetické parametry zahrnovaly eni ustaleneho stavu telmisartanu u déti a dospivajicich
a hodnoceni rozdilt v zavislosti na Ve stoze studie byla pfili§ mala pro vyznamné posouzeni

farmakokinetiky u déti mladsich 1 sledky jsou obecné v souladu s nalezy u dospélych a
potvrzuji ne-linearitu telmisarta éna pro Crax.

Pohlavi: o) !

Byly pozorovany rozdi &lazmatick}'/ch koncentracich v zavislosti na pohlavi, s hodnotami Cpax
priblizné tiikrat a ‘AU lizné dvakrat vys$§imi u Zen neZ u muzu.

StarSi pacienti; h%
Farmakoki * Imisartanu se u starSich pacientl a pacienti mladsich nez 65 let nelisi.

Pomch@ ce ledvin:

cienfll s mirnou az sttedn€ zavaznou a zadvaznou poruchou funkce ledvin byly pozorovany
dvojnaSobné koncentrace v plazmé, avSak u pacientli s nedostatecnosti ledvin podstupujicich
hemodialyzu byly pozorovany niz$i plazmatické koncentrace. Telmisartan se u pacientt s ledvinnou
nedostatecnosti do vysoké miry vaze na plazmatické bilkoviny a dialyzou jej nelze odstranit. Polocas
eliminace se u pacientd s poruchou funkce ledvin neméni.

Porucha funkce jater

Farmakokinetické studie u pacientd s poruchou funkce jater prokazaly zvyseni hodnot absolutni
biologické dostupnosti témét na 100 %. Polocas eliminace se u pacientli s poruchou funkce jater
neménti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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V predklinickych studiich bezpec¢nosti po podani davek, které vedly k expozici srovnatelné

s klinickym terapeutickym rozmezim, doslo u normotenznich zvirat ke sniZeni hodnot ¢erveného
krevniho obrazu (erytrocytti, hemoglobinu, hematokritu), zménam v renalni hemodynamice (nardst
dusiku mocoviny a kreatininu) a zvySeni hladiny sérového drasliku. U pst byla pozorovana dilatace
renalnich tubuld a jejich atrofie. U potkand a pst byly rovné€Zz zaznamenany zmény zaludec¢ni sliznice
(eroze, viedy nebo zanét). Témto farmakologicky vyvolanym nezadoucim u¢inkiim, zndmym

z predklinického hodnoceni jak inhibitorti enzymu konvertujiciho angiotenzin, tak antagonist
receptoru angiotenzinu I, bylo mozné predejit peroralnim podavanim fyziologického roztoku.

U potkanti a psti byly rovnéZ pozorovany zvySené hodnoty reninu v plazmé a hypertrofie/hyperplazie
ledvinovych juxtaglomerularnich buné¢k. Tyto zmény, predstavujici rovnéz skupinovy ucéinek
inhibitorti enzymu konvertujiciho angiotenzin II a antagonistd receptoru angiotenzinu II, zicyng

nemaji klinicky vyznam. !

Nebyl zjistén zadny dikaz o teratogennim G¢inku, avSak podavani telmisartanu v to& davkach

ma vliv na postnatalni vyvoj jedinct jako je nizsi té€lesna hmotnost a opozdéné otévirani oci.

<
Testy in vitro neprokazaly mutagenni a vyznamnou klastogenni aktivitu an@y;:prokézén

kancerogenni ucinek u potkand a mysi. @
) )

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI Q\

6.1 Seznam pomocnych latek @

Mikrokrystalicka celulosa (Avicel PH 102) . < Q
Sodna sil karboxymethylskrobu (Typ A) .

Poloxamer \
Meglumin %
Povidon (PVP K-30)

Sorbitol (E420) AQ
Magnesium-stearat @

6.2 Inkompatibility ¢
K \
Neuplatiiuje se. ¢
1
6.3. Doba pou%ost
<
2roky < \
O
6.4 tni opatieni pro uchovavani
TeMiVy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Telmisartan Teva 20 mg tablety
Al/Al odlupovaci perforované jednodavkové blistry a Al/Al perforované jednodavkové blistry.
Odlupovaci perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,

100x1 tablet.
Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet.

Telmisartan Teva 40 mg tablety
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Telmisartan Teva 80 mg tablety

Al/Al odlupovaci perforované jednodavkové blistry a Al/Al perforované jednodavkové blistry.
Odlupovaci perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,
100x1 tablet.

Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet.
Al/Al blistry: Velikost baleni 30 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky. . Q

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI OA

Teva B.V.
S:vvealllsweg 5 ‘\é\'

2031GA Haarlem g
Nizozemsko @

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA ‘\K

Telmisartan Teva 20 mg tablety @:Q
EU/1/09/610/001  Krabicka se 14x1 tabletami v odl ich perforovanych jednodavkovych
AVAI blistrech b

EU/1/09/610/002  Krabicka s 28x1 tabletami.vmovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech ¢

EU/1/09/610/003  Krabicka se 30x1 tablefami Wodlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech

EU/1/09/610/004  Krabicka se 40x t@tami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech%

EU/1/09/610/005  Krabicka s abletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych

EU/1/09/610/006 K;j iC x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
ATl ech
EU/1/09/610/007 &ka s 84x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
1 Ql blistrech
EU/1/09/610/0 Krabicka s 90x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
. Al/Al blistrech
EU/1/ 09@%0 Krabicka s 98x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
/ Al/Al blistrech
U/1/ 10/010  Krabic¢ka se 100x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
EV Al/Al blistrech
EU/1709/610/031  Krabicka se 14x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech

EU/1/09/610/032  Krabicka s 28x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/033  Krabicka se 30x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/034  Krabicka se 40x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/035  Krabicka s 56x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/036  Krabicka s 60x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/037  Krabicka s 84x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/038  Krabicka s 90x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/039  Krabicka s 98x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
EU/1/09/610/040  Krabicka se 100x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
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Telmisartan Teva 40 mg tablety

EU/1/09/610/011
EU/1/09/610/012
EU/1/09/610/013
EU/1/09/610/014
EU/1/09/610/015
EU/1/09/610/016
EU/1/09/610/017
EU/1/09/610/018
EU/1/09/610/019
EU/1/09/610/020
EU/1/09/610/041
EU/1/09/610/042
EU/1/09/610/043
EU/1/09/610/044
EU/1/09/610/045
EU/1/09/610/046
EU/1/09/610/047
EU/1/09/610/048
EU/1/09/610/049

EU/1/09/610/050
EU/1/09/610/061

Krabicka se 14x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech

Krabicka s 28x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech

Krabicka se 30x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech

Krabicka se 40x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech

Krabicka s 56x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech

Krabicka s 60x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavko
Al/Al blistrech

Krabicka s 84x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednoda ych
Al/Al blistrech

Krabicka s 90x1 tabletami v odlupovacich perforovanyc &%avkovych
Al/Al blistrech

Krabicka s 98x1 tabletami v odlupovacich perforov dnodavkovych
Al/Al blistrech 3%

Krabicka se 100x1 tabletami v odlupovacich p a ch jednodavkovych
Al/Al blistrech

Krabicka s 28x1 tabletami v perforov dnodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka se 30x1 tabletami v perforo ch jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka se 40x1 tabletami v per@anich jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 56x1 tabletami forovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 60x1 tabletami* rovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 84x1 tabletami rforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 90x1 tab rforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 98x1 ta@ i v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka se 10 etami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 3@ ami v Al/Al blistrech

Krabicka se 14x1 tabletami v perforo@dnodavkovyeh Al/Al blistrech

Telmisartan Teva 80 mg tabl

EU/1/09/610/021
EU/1/09/610/022
EU/1/09/610/0
4

EU/19/

1/097610/025
EU/1/09/610/026
EU/1/09/610/027
EU/1/09/610/028
EU/1/09/610/029

EU/1/09/610/030

14x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
1strech
icka s 28x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al 1 blistrech
Krablcka se 30x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka se 40x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka s 56x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka s 60x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka s 84x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka s 90x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka s 98x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
Krabicka se 100x1 tabletami v odlupovacich perforovanych jednodavkovych
Al/Al blistrech
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EU/1/09/610/051
EU/1/09/610/052
EU/1/09/610/053
EU/1/09/610/054
EU/1/09/610/055
EU/1/09/610/056
EU/1/09/610/057
EU/1/09/610/058
EU/1/09/610/059
EU/1/09/610/060
EU/1/09/610/062

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. ledna 2010

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19/12/2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Krabicka se 14x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 28x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka se 30x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka se 40x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 56x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 60x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 84x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 90x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka s 98x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech
Krabicka se 100x1 tabletami v perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech

Krabicka s 30 tabletami v Al/Al blistrech
>

O
xS
N

<

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na $§bo ych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eub
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PRILOHA 11 '

VYROBCE/VYROBCI ODPOVE 'A PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZ DEJE A POUZITI

)
DALSI PODMINKY A& ZADAVKY REGISTRACE

I"(V)DMI'NKY NVEIWVI ) VENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZ@ I LECIVEHO PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpoveédnych za propousténi Sarzi

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 1t 13, 4042 Debrecen
Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem

Nizozemsko Q

!
V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nézev a adresa vyrobce one ho za

propousténi dané Sarze. O

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis. @Q

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

'
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGIST bE

%,

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada PSUR 1o, nt&%ivy pripravek v souladu s pozadavky
uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (se: RD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice
2001/83/ES a zvetejnéném na evropském Weiov%ortélu pro 1écivé pripravky.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi Q% =aby byl zaveden funk¢ni systém farmakovigilance
uvedeny v modulu 1.8.1 schvalenég#@gistrace predtim, nez bude 1é€ivy piipravek uveden na trh, a dale
po celou dobu, kdy bude 1éCivy i@ek na trhu.

'

4N

D. PODMiNKY (0] OMEZENi 'SOHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIV‘AN HOTO LECIVEHO PRiPRAVKU

Pldn ¥izeni rizik

"

Neuplat%s)\.

A%
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PRILOHA III %
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA I @/[ E
'






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skladacka pro odlupovaci blistry

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Telmisartan Teva 20 mg tablety
telmisartanum
N QO
[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK N

Jedna tableta obsahuje telmisartanum 20 mg

Q ¢
X0

[ 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

N
Q N
Obsahuje sorbitol (E420). Dalsi informace naleznete v piibalové info@

)
AN

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH QN

N

14x1 tablet

28x1 tablet o Q
30x1 tablet . /\/
40x1 tablet * \

56x1 tablet \ l

60x1 tablet

84x1 tablet A@

90x1 tablet

98x1 tablet @'

100x1 tablet

[ 5.

AN
ZPUSOB A 6’;‘) DANI

A2
Peroralni podéni.‘
Pfed uzitim ¢tét lovou informaci
<

LU EE

1. Oddélte jednotlivy ¢lanek blistru od jeho zbytku jemnym odtrzenim podél razeni
2. Peclive sloupnéte vrchni papirovou vrstvu
3. Vytlacte tabletu skrz obracenou folii
4.  Vlozte tabletu do tst a polknéte spolu s vodou nebo jinou vhodnou tekutinou
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[ 8. POUZITELNOST

EXP

[ 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

« <N
{0‘
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(,)UZITY,CH LECIVY
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVK ﬂ D JE TO

VHODNE ~
N

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REQ@%I
Teva B.V.
Swensweg 5 Q\
2031GA Haarlem @
Nizozemsko Q
o

® &
[12. REGISTRACNI CISLO(A) NN

EU/1/09/610/002  28x1 tablet
EU/1/09/610/003  30x1 tablet
EU/1/09/610/004  40x1 tabl @'
EU/1/09/610/005  56xLt
EU/1/09/610/006  60x x
EU/1/09/610/007  84xW\table
EU/1/09/610/008 tablet

EU/1/09/610/000 \ 98% tablet
EU/1/09/610/0 100x1 tablet

\E h)
EU/1/09/610/001  14x1 tablet @

-'g\!
13. ISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI
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16. BRAILLOVO PiSMO

Telmisartan Teva 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skladacka
[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Telmisartan Teva 20 mg tablety
telmisartanum
L QO
[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK (h.‘

Jedna tableta obsahuje telmisartanum 20 mg

\$O

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol (E420). Dalsi informace naleznete v piibalové 1nfo@ b

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

‘

14x1 tablet
28x1 tablet

30x1 tablet .

40x1 tablet \\

56x1 tablet \ l
60x1 tablet
84x1 tablet A@
90x1 tablet
98x1 tablet @»
100x1 tablet K

K \Q

\

[ 5. ZPUSOB A A PODANI

Peroralni podan %
Pred uz1t1_m fibalovou informaci

DOHLED A DOSAH DETI

\ LASTNI UPOZORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[ 8. POUZITELNOST

EXP




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PN

p
Teva B.V. @»
A

Swensweg 5
2031GA Haarlem O
Nizozemsko \$
*
[12.  REGISTRACNI CISLO(A) C‘}“
<
EU/1/09/610/031  14x1 tablet ‘ KQ
EU/1/09/610/032  28x1 tablet
EU/1/09/610/033  30x1 tablet Q
EU/1/09/610/034  40x1 tablet @
EU/1/09/610/035  56x1 tablet Q
EU/1/09/610/036  60x1 tablet Jd
EU/1/09/610/037  84x1 tablet R $
EU/1/09/610/038  90x1 tablet \
EU/1/09/610/039  98x1 tablet \

EU/1/09/610/040  100x1 tablet

R\%

[13.  CISLO SARZE ‘

-

Lot 4{\Q

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1ééiyéh§;;}vku vézan na lékaisky predpis.

'

]
[ 15, _NAVOD K POUZITI
)

| 16.  BRAILLOVO PiSMO

Telmisartan Teva 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skladacka pro odlupovaci blistry

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Telmisartan Teva 40 mg tablety
telmisartanum
N QO
[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK A/
l | ~4
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg @
7 7 \ g f\
[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK N

A J
Obsahuje sorbitol (E420). Dal$i informace naleznete v pfibalové @9
]
N\

[ 4. LEKOVA FORMA A OBSAH QN

A
14x1 tablet Q
28x1 tablet ]
30x1 tablet ¢ /1/
40x1 tablet \\
56x1 tablet %
60x1 tablet
84x1 tablet AQ

90x1 tablet

98x1 tablet QKQ

100x1 tablet J

'
\\
[ 5. ZPfJSOB\A&TA PODANI

Peroralni ‘Bo’dxﬁm

Pted u%itir@ ptibalovou informaci

)

Oddgélte jednotlivy ¢lanek blistru od jeho zbytku jemnym odtrzenim podél razeni
Peclivé sloupnéte vrchni papirovou vrstvu

Vytlacte tabletu skrz obracenou folii

Vlozte tabletu do ust a polknéte spolu s vodou nebo jinou vhodnou tekutinou

Sl el e
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6. ZVLASTNI UPOZORNEN,L ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP ‘
[ 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI S 3 ot

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE€ H
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIP POKUD JE TO

VHODNE
Y~

v

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT@GTSTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5 QQ
2031GA Haarlem Jd

Nizozemsko . $
<
N

12. REGISTRACNI CISLO(A) \l )

EU/1/09/610/011  14x]1 tablet A
EU/1/09/610/012  28x]1 tablet
EU/1/09/610/013  30x1 tabl
EU/1/09/610/014 &
EU/1/09/610/015
EU/1/09/610/016
EU/1/09/610/017 4
EU/1/09/610/018 tablet
EU/1/09/610/0 98x1 tablet
EU/1/09/61 100x1 tablet

'
[ 18, %SLO SARZE
A4

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI
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16. BRAILLOVO PiSMO

Telmisartan Teva 40 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skladacka
[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Telmisartan Teva 40 mg tablety
telmisartanum
L QO
[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK (h.‘

Jedna tableta obsahuje telmisartanum 40 mg

\$O

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol (E420). Dal$i informace naleznete v pfibalové @9

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

‘

14x1 tablet
28x1 tablet

30x1 tablet .

40x1 tablet \\

56x1 tablet \ l
60x1 tablet

84x1 tablet A@
90x1 tablet

98x1 tablet @»
100x1 tablet K

30 tablet ) \Q

\

[ 5. ZPUSOB A A PODANI

Peroralni podan %
Pied u21t1_m fibalovou informaci

DOHLED A DOSAH DETI

\ LASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(,)UZITY'CH LECIVYCH
PfuPRAyKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V. ) Q
Swensweg 5 @
2031GA Haarlem A

Nizozemsko @

[12. REGISTRACNI CISLO(A) )
EU/1/09/610/041  14x1 tablet ®®
EU/1/09/610/042  28x1 tablet K
EU/1/09/610/043  30x1 tablet \

EU/1/09/610/044  40x1 tablet Q
EU/1/09/610/045  56x1 tablet @
EU/1/09/610/046  60x1 tablet

EU/1/09/610/047  84x1 tablet y Q
EU/1/09/610/048  90x1 tablet . /\/
EU/1/09/610/049  98x1 tablet ’\\

EU/1/09/610/050  100x1 tablet
EU/1/09/610/061 30 tablet ®$

[13.  CISLO SARZE 7$

Lot &\Q

[ 14. KLASIFI((A& PRO VYDEJ

Vydej 1&¢ _y&@ku vazan na lékatsky ptedpis.

\AVQAVOD K POUZITI

| 16.  BRAILLOVO PiSMO

Telmisartan Teva 40 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skladacka pro odlupovaci blistry

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Telmisartan Teva 80 mg tablety
telmisartanum
L QO
[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK (A

Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg

7 7 \ g f
[ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK N
A J
Obsahuje sorbitol (E420). Dal$i informace naleznete v pfibalové @9
]
i ] N\
[ 4. LEKOVA FORMA A OBSAH N
A

14x1 tablet
28x1 tablet

30x1 tablet .

40x1 tablet \
56x1 tablet \ l
60x1 tablet @

84x1 tablet A
90x1 tablet
98x1 tablet @»
100x1 tablet q

o) \Q

[ 5. ZPUSOB A A PODANI
!
Peroralni po:lén' %
Pted uiiti_mccﬁ&éﬁ lovou informaci
)

Vytlacte tabletu skrz obracenou folii

Sl e e

Odde¢lte jednotlivy ¢lanek blistru od jeho zbytku jemnym odtrZzenim podél razeni
Peclivé sloupnéte vrchni papirovou vrstvu

Vlozte tabletu do ust a polknéte spolu s vodou nebo jinou vhodnou tekutinou

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

[ 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

« <N
{0‘
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(,)UZITY,CH LECIVY
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVK ﬂ D JE TO

VHODNE ~
N

[11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REQ@%I

. \
Teva B.V. \
Swensweg 5 Q
2031GA Haarlem @

Nizozemsko Q
o
. ‘AA p

[12. REGISTRACNI CISLO(A) KN4

EU/1/09/610/021  14x1 tablet @*

EU/1/09/610/022  28x1 tablet
EU/1/09/610/023  30x1 tablet A
EU/1/09/610/024  40x1 table
EU/1/09/610/025 56x1 ta
EU/1/09/610/026 6(1; %
EU/1/09/610/027

EU/1/09/610/028 @ ablet
EU/1/09/610/029  98%] tablet
EU/1/09/610 AIOOXI tablet

W‘o SARZE
N2

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16.  BRAILLOVO PiSMO
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Telmisartan Teva 80 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skladacka
[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Telmisartan Teva 80 mg tablety
telmisartanum
L QO
[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK (h.‘

Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg

\$O

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol (E420). Dal$i informace naleznete v pfibalové @9

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

‘

14x1 tablet
28x1 tablet

30x1 tablet .

40x1 tablet \\

56x1 tablet \ l
60x1 tablet

84x1 tablet A@
90x1 tablet

98x1 tablet @»
100x1 tablet K

30 tablet ) \Q

\

[ 5. ZPUSOB A A PODANI

Peroralni podan %
Pied u21t1_m fibalovou informaci

DOHLED A DOSAH DETI

\ LASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP




9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(,)UZITY'CH LECIVYCH
PfuPRAyKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V. ) Q
Swensweg 5 @
2031GA Haarlem A

Nizozemsko @

[12. REGISTRACNI CISLO(A) )
EU/1/09/610/051  14x1 tablet ®®
EU/1/09/610/052 281 tablet .&
EU/1/09/610/053  30x1 tablet '

EU/1/09/610/054  40x1 tablet Q
EU/1/09/610/055  56x1 tablet @
EU/1/09/610/056  60x1 tablet

EU/1/09/610/057  84x1 tablet y Q
EU/1/09/610/058  90x1 tablet . /\/
EU/1/09/610/059  98x1 tablet ’\\

EU/1/09/610/060  100x1 tablet
EU/1/09/610/062 30 tablet ®$

[13.  CISLO SARZE 7$

Lot &\Q

[ 14. KLASIFI((A& PRO VYDEJ

Vydej 1&¢ _y&@ku vazan na lékatsky ptedpis.

\AVQAVOD K POUZITI

| 16.  BRAILLOVO PiSMO

Telmisartan Teva 80 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Telmisartan Teva 20 mg tablety
Telmisartanum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB. V. O
x
3. POUZITELNOST . CAY |

EXP QJ
@

Lot

4. CiSLO SARZE Q\
$

5. JINE ‘\V
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Telmisartan Teva 40 mg tablety
Telmisartanum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB. V. O
x
3. POUZITELNOST . CAY |

EXP QJ
@

Lot

4. CiSLO SARZE Q\
$

5. JINE ‘\V
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Telmisartan Teva 80 mg tablety
Telmisartanum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB. V. O
x
3. POUZITELNOST . CAY |

EXP QJ
@

Lot

4. CiSLO SARZE Q\
$

5. JINE ‘\V
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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Telmisartan Teva 20 mg tablety
telmisartanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li pripadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou y
v této ptibalové informaci. Viz bod 4. A

Co je Telmisartan Teva a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Telmisartan Teva pouiﬁ@

Jak se Telmisartan Teva pouziva
Mozné nezadouci G¢inky @

Jak Telmisartan Teva uchovavat
o S

Obsah baleni a dal$i informace \

Telmisartan Teva patii ke skupin¢ 1éka, které jsou 'm&o blokatory (antagonisté) receptoru

. . . . . ’ / R e .7 ;oae o ;v ror vro v
angiotenzinu II. Angiotenzin II je latka, ktera Vzn% le. Jejim uc¢inkem dochazi k zizeni cév, ¢imz
se zvySuje krevni tlak. Telmisartan Teva blokuje ek angiotenzinu II, takZe dochazi k roztazeni
cév, a tim ke snizeni krevniho tlaku.

Co naleznete v této pribalové informaci \&O

AR

—

Co je Telmisartan Teva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Telmisartan Teva se uziva %@esenciélni hypertenze (vysoky krevni tlak) u dospélych.
,EBsencialni* znamena, ze vysoky lak neni zptisoben zadnymi jinymi okolnostmi.

Pokud neni vysoky krevni ¢l &1, mize poskozovat krevni cévy v fad€ organil, coz miize nékdy
vést k srde¢nimu infarktd, J&seMedni srdce nebo ledvin, k cévni mozkové piihodé (mrtvici), nebo ke
slepoté. V dob¢ pied vzai poskozeni zvySeny krevni tlak obvykle nema zadné ptiznaky. Proto je
velmi dulezité prqvide meéfenim ovétovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim rozmezi.

Telmisartan Teva s€take pouziva u dospélych pacientl ke sniZeni vyskytu srde¢né-cévnich pfihod

(napt. srdeCntNnfarkt nebo cévni mozkova piihoda), kterymi jsou ohrozeni pacienti s nedostatecnym
krevnim zdsoHenim srdce nebo dolnich koncetin nebo pacienti, ktefi prodélali cévni mozkovou
ptihod 0 vysoce rizikovi pacienti s cukrovkou. Lékar Vam sdéli, zda mate vysoké riziko téchto

Pt ,

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Telmisartan Teva pouZivat

Neuzivejte pripravek Telmisartan Teva

- jestlize jste alergicky/a na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste vice nez 3 mésice t€hotna. (Také je lepsi vyhnout se ptipravku Telmisartan Teva
v ¢asném téhotenstvi — viz bod T¢hotenstvi.)
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- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni, jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest
(problémy s odvadénim zluci z jater a ze Zlu¢niku) nebo jakékoliv jiné zavazné jaterni
onemocnéni.

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, oznamte to svému lékati nebo 1ékarnikovi pied tim, nez
zacnete pripravek Telmisartan Teva uzivat.

Upozornéni a opati-eni
Oznamte svému lékati, jestlize trpite nebo jste trpél(a) n€kterym z nasledujicich stavii nebo

onemocnéni: Q
- Onemocnéni ledvin nebo prodé€lana transplantace ledvin '

- Stenoza rendlni artérie (zGZzeni tepny, kterd pfivadi krev do jedné nebo do obou ledi1

- Onemocnéni jater

[JOnemocnéni jaterart O

- Zvysena hladina hormonu aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spo
ruznych krevnich minerali)

[l(zadrzovani vody a soli v téle spolu s kolisanim riznych krevnich miner3
onemocnéni:4 vznika v tTO VHODNEDNEregistrace piedtim,
uveden na trh, a dale po celou dobu, kdy bude 1écivy ptiprav
diuretiky), pfi stravé s nizkym obsahem soli, pii prijmech ne

- Zvysena hladina drasliku v krvi
[0ZvySena h @Q

Nez zacénete uzivat piipravek Telmisartan Teva porad’te@u’ym lékafem:

N&)lisénim
ledvin)nebo
1é¢ivy piipravek
vodnéni", tzv.

e jestlize uzivate digoxin 4
e pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipm‘lv@ﬁiivan}'/ch k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, li in(&, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren @
Vas lékat mize v pravidelnych int@h kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napft. drasliku) v kr

)
Viz také informace v b zivejte ptipravek Telmisartan Teva“.

Musite sdélit svému 1@ pokud se domnivate, Ze jste (nebo miizete byt) t€hotna. Podavani
ptipravku Telmisartan Teva se nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
téhotna déle,ngz § mdsice, protoze mlize zplsobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto

obdobi (\A@Qhotenstvi).
!

\% % perace nebo narkozy je nutno sdélit 1ékati, ze uzivate pripravek Telmisartan Teva.
Tel

elmiSartan Teva mize byt méné ucinny pii snizovani krevniho tlaku u pacientti CernoSské
rasy.

Déti a dospivajici

Pouziti pripravku Telmisartan Teva u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Telmisartan Teva

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas 1ékai mize dospét k zavéru, ze je tfeba zménit
davkovani nékterych jinych 1é¢ivych ptipravku, které uzivate, nebo Ze je nutno prijmout dalsi opatieni.
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V nékterych ptipadech mozna budete muset uzivani n€které¢ho Iéku ukoncit. To se tyka zejména léki
uvedenych nize, pokud se uzivaji soucasné s ptipravkem Telmisartan Teva:

e Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte
ptipravek Telmisartan Teva" a "Upozornéni a opatieni*).

e [éky obsahujici lithium, uzivané k 1écbé nékterych typt deprese.

e Lé&ky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou ndhrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici moCopudné 1éky (draslik Setfici diuretika tzv. ,tablety na odvodnéni*), ACE
napiiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen), heparin, imunosupresiva (naptiklad
cyklosporin nebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.

e Diuretika (mocopudné 1¢ky, ,tablety na odvodnéni") mohou vést k nadmérnym ztra én@r z
téla a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), zejména jsou-li uzivany ve vysokych % h
soucasn¢ s pfipravkem Telmisartan Teva. A

e Digoxin ,\&O

Utinek piipravku Telmisartan Teva miiZe byt oslaben sou¢asnym uzivanim fe’i%% skupiny NSAIDs
(nesteroidnich protizanétlivych 1€k, naptiklad kyseliny acetylsalicylové n profenu) nebo

kortikosteroidy. @

Telmisartan Teva mize zesilovat G¢inek jinych 1€k, které jsou u%n k 1é¢be vysokého krevniho
tlaku a krevni tlak snizuji. Q

Pokud trpite onemocnénim nazyvanym orthostaticka hy (pokles krevniho tlaku pii zméné

polohy ze sedu nebo lehu do stoje, ktery zptisobuj e.’zévr . nebo mdlobu), Vs stav se miize zhorsit
pokud uzivate Telmisartan Teva v kombinaci s: $
e jinymi pripravky k 1é¢b& krevniho tlakif \
Baklofenem (ptipravek na uvolnénj s al%
Amifostinem (podptlrny piiprave y
Alkoholem @
Barbituraty (ptipravky na s YA
Narkotickymi Iéky proti @t
Antidepresivy {

' < ?
o \
Téhotenstvi a kojeni K

Téhotenstvi '
Musite sdélit své

¢hem ozafovani pii 1écbe nadord)

ckati, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miizete byt) t€hotna. Lékat Vam
obvykle p_(irﬁ s uzivanim piipravku Telmisartan Teva diive nez ot¢hotnite nebo jakmile
zjistite, Ze {stegt€hotna a doporuci uzivat jiny 1€k misto ptipravku Telmisartan Teva. Piipravek
Telmis eva se nedoporucuje v Casném tehotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
ne#3 mesiCe, protoze miize v obdobi po tfetim mésici t€hotenstvi zptisobit pfi uzivani zavazné
pZMi ditéte.

Kojeni

Porad’te se s 1ékafem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Telmisartan Teva se nedoporucuje u
kojicich matek a 1ékai Vam zfejmé zvoli jinou 1é¢bu, pokud si budete ptat kojit, zejména u
novorozenct nebo predc¢asné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteti lidé mohou pti uzivani ptipravku Telmisartan Teva citit zavrat’ nebo tinavu. Pokud pocitujete
zéavrat’ nebo Unavu, netfid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.
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Telmisartan Teva obsahuje sorbitol.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 21,4 mg sorbitolu v jedné tabletg.

Telmisartan Teva obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Telmisartan Teva uziva

Pripravek Telmisartan Teva vzdy uzivejte piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku Telmisartan Teva je jedna tableta denné. Snazte se uzivat tabl%?:‘ly
den ve stejnou dobu. Telmisartan Teva mlzete uzivat s jidlem nebo bez n&j. Tablety je tf’%{ out
a zapit vodou nebo néjakym jinym nealkoholickym napojem. Pokud Vam lékar nefe ,je
dalezité, abyste uzivali ptipravek Telmisartan Teva kazdy den. Pokud se domnivéte,k‘(c@ﬁéinek
ptipravku Telmisartan Teva pfili§ silny nebo slaby, porad'te se se svym lékafem n& ckarnikem.

<
Pti 1é6¢be vysokého krevniho tlaku je obvykla davka piipravku Telmisartan, \%o vétsinu pacientd
jedna 40 mg tableta denn€, ktera Vas krevni tlak udrzuje pod kontrolou . Vas lékat Vam
doporucenou davku snizil na 20 mg denné, coz predstavuje uZiti jedng @ty enn€. Eventualné lze
piipravek Telmisartan Teva uzivat v kombinaci s diuretiky (,,tablety nanodvodnéni®) jako je
hydrochlorothiazid, u néhoz bylo prokazano, ze zesiluje ucinek piipgavku Telmisartan Teva na snizeni
krevniho tlaku. ’6

Ke snizeni vyskytu srde¢né-cévnich piihod je obvykla d@pﬁpravku Telmisartan Teva jedna tableta
80 mg jednou denné. Pfi zahajeni preventivni 1é¢by’piipravkem Telmisartan Teva 80 mg by mé&l byt
Casto méfen krevni tlak. ¢

. \
Pokud trpite poruchou ¢innosti jater, pak b h davka nem¢la piesahnout 40 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku @rtan Teva, neZ jste mél(a)
JestliZe jste nedopatienim uzil(a) ppfhi§ Mnoho tablet, porad’te se ihned se svym 1ékafem, 1ékarnikem,
nebo na pohotovostnim oddelenifhejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) ! Qﬁpravek Telmisartan Teva

Jestlize jste zapomnél( it davku ptipravku Telmisartan Teva, nedélejte si starosti. Vezméte ji,
jakmile si vzpomenete} té pokracujte jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si
normalni davku nasledujiei den. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

h 2
Mate-li jake¢ AEI otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. ozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zivazné a vyZaduji okamzZitou lékarskou pomoc:
Musite okamzité navstivit 1ékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznaki:

Sepse (Casto nazyvana "otrava krve", je zdvazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla obvykle
spojena s vysokymi horeckami, horkosti, zarudlou kizi, zvysenou srde¢ni frekvenci, zrychlenym

dychanim, zménami mentalniho stavu, otoky a nizkym krevnim tlakem), rychly otok kiize a sliznic
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(angioedém); tyto nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1000), ale jsou
extrémné zavazné a pacienti by méli tento pfipravek prestat uzivat a okamzité navstivit 1ékaie. Pokud
se tyto nezadouci G¢inky nelé¢i, mohou vést k umrti.

DalSi moZné nezadouci ucinky telmisartanu:
Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 10):

Nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientd uzivajicich pripravek ke sniZzeni vyskytu srde¢né-cévnich
piihod.

M¢éné ¢asté nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta ze 100):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zdnét Vedlsj §@
nosnich dutin - sinusitida, béZzné nachlazeni), nedostatek cervenych krvinek (anémie), Vysok% ina
drasliku, potize pii usinani, pocity smutku (deprese), mdloba (synkopa), pocit to¢eni hla at’),
zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientl 1éCemy
pro vysoky krevni tlak, zavrat’ po postaveni (ortostatickd hypotenze), zkraceny d C@Ost), kasel,
bolesti bricha, prijem, pocit nepohody v bfise (btisni diskomfort), otok, zvrace '&e' ¢ni, zvySené
poceni, polékova vyrazka, bolesti zad, svalové kieCe, bolesti svali (myalgie); ni funkce ledvin
vcéetné nahlého selhani ledvin, bolesti na hrudi, pocity slabosti a zvySena h@& eatininu v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1 d
Zvyseni ur¢itého druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poétlf evilich desticek
(trombocytopenie), zavazné alergické reakce (anafylakticka re Nalergické reakce (naptiklad
vyrazka, svédéni, potize s dechem, sipani, otok tvare nebo ni evni tlak), nizka hladina krevniho
cukru (u diabetickych pacient), pocity uzkosti, ospalost y zraku, zrychlena srde¢ni Cinnost
(tachykardie), sucho v tstech, zaludecni nevolnost;’po nimani chuti (dysgeuzie), abnormalni
funkce jater (tento nezadouci ucinek se Vyskyxu@étsi pravdépodobnosti u japonskych
pacientil), ekzém (porucha kize), zarudnuti ki ivka (urticaria), zavazna polékova vyrazka,
bolesti kloubi (artralgie), bolesti koncetin,balesti Slach, onemocnéni pfipominajici chiipku, pokles
hemoglobinu (krevni bilkovina), zvy$ena kyseliny mocové, jaternich enzymi nebo
kreatinfosfokinazy v krvi. A

Velmi vzacné nezadouci ucinky @1 se vyskytnout u 1 pacienta z 10 000):

Progresivni zjizveni plicni tkangintersticialni plicni nemoc).
J !
Hlaseni nezadoucich ﬁcﬁx
Pokud se u Vas vysk rykoli z nezadoucich Gc¢inku, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujtegv piipage jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Neza i ucinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadouciclr 1€i edeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete ptispét
k ziske’miVi ormaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. J@' elmisartan Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Telmisartan Teva obsahuje

- Lécivou latkou je telmisartan. Jedna tableta piipravku Telmisartan Teva obsahuje telmisartanum
20 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (Avicel PH 102), sodna stl
karboxymethyl§krobu (Typ A), poloxamer, meglumin, povidon, sorbitol (E420) a magnesium-
stearat.

Jak Telmisartan Teva vypada a co obsahuje toto baleni §

[13

Telmisartan Teva 20 mg jsou bilé az téméeft bilé, ovalné tablety s vyrazenym cCislem ,,9 dné

stran€ a s ¢islem ,,7458 na strané druhé. K

Telmisartan Teva je doddvéan v odloupnutelnych perforovanych jednodavkowy Xﬁl blistrech nebo
perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech, obsahujicich 14x1, 28x1, W0x1, 56x1, 60x1,
84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Prectéte si, prosim, navod jak vyjmout tabletu z blistru, ktery je Ltnis&na krabicce s

odloupnutelnymi blistry. Q

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V. " Q
Swensweg 5 o $
2031GA Haarlem

Nizozemsko @
Vyrobce AQ

TEVA Pharmaceutical Works Pgjvate/imited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen, J{\Q

Mad’arsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tem: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EAMGdo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tel: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 13720000

%
>

J‘

Ireland

Teva Pharmaceutic
Tel: +353 191277
Teva

*ﬁ
Yy
Finnla

Sim@ss 201805900

W

Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

land

Island

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.

Tel: +31 800 0228400 §

Norge
Teva Norway AS O
TIf: +47 66775590 5\$

Osterreich
ratiopharm Arzneimitte s-GmbH
Tel: +43 197007 K

)

Polska
Teva Pharm. icals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 2 9300

P gal
T% arma - Produtos Farmacéuticos,

<.
L

el:#351 214767550
Roméinia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Latvija United Kingdom
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Telmisartan Teva 40 mg tablety
telmisartanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou y
v této ptibalové informaci. Viz bod 4. A

Co je Telmisartan Teva a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Telmisartan Teva pouzi @
Jak se Telmisartan Teva pouziva K
Mozné nezadouci G¢inky @q

Jak Telmisartan Teva uchovavat
o S

Obsah baleni a dalsi informace \

Telmisartan Teva patfi ke skupiné 1¢ki, které jsou 'm&o blokatory (antagonisté) receptoru
angiotenzinu II. Angiotenzin II je latka, ktera VZﬁK le. Jejim uc¢inkem dochazi k ziizeni cév, ¢imz
se zvysuje krevni tlak. Telmisartan Teva blokuje ek angiotenzinu II, takZe dochazi k roztazeni
cév, a tim ke snizeni krevniho tlaku.

Co naleznete v této pribalové informaci \&O

SN AL

1. Co je Telmisartan Teva a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Telmisartan Teva se uziva &esenoiélni hypertenze (vysoky krevni tlak) u dospélych.
»EBsencialni* znamena, ze vysoky lak neni zptisoben zadnymi jinymi okolnostmi.

Pokud neni vysoky krevni ¢l &1, muze posSkozovat krevni cévy v fadé organt, coz miize nékdy
vést k srde¢nimu infarktd, JAseWedni srdce nebo ledvin, k cévni mozkové pithodé (mrtvici), nebo ke
slepoté. V dob¢ pred vzai poskozeni zvySeny krevni tlak obvykle nema zadné ptiznaky. Proto je
velmi dalezité pr%vide meéfenim overovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim rozmezi.

Telmisartan Teva s€také pouziva u dospélych pacienti ke snizeni vyskytu srde¢né-cévnich prihod
(napt. srdgCnfNinfarkt nebo cévni mozkova ptihoda), kterymi jsou ohrozeni pacienti s nedostate¢nym
krevnim zdsoehim srdce nebo dolnich koncetin nebo pacienti, ktefi prod€lali cévni mozkovou
ptihod o0 vysoce rizikovi pacienti s cukrovkou. Lékat Vam sdéli, zda mate vysoké riziko téchto

Pt ,

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Telmisartan Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Telmisartan Teva

- jestlize jste alergicky/a na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste vice nez 3 mésice t€¢hotna. (Také je lepsi vyhnout se ptipravku Telmisartan Teva
v ¢asném téhotenstvi — viz bod T¢hotenstvi.)
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- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni, jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest
(problémy s odvadénim zluci z jater a ze Zlu¢niku) nebo jakékoliv jiné zavazné jaterni
onemocnéni.

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, oznamte to svému lékati nebo Iékarnikovi pfed tim, nez
zacnete pripravek Telmisartan Teva uzivat.

Upozornéni a opatieni
Oznamte svému lékati, jestlize trpite nebo jste trpél(a) n€kterym z nasledujicich stavii nebo

onemocnéni: Q

- Onemocnéni ledvin nebo prodé€lana transplantace ledvin '

- Stenoza rendlni artérie (z(Zzeni tepny, kterd pfivadi krev do jedné nebo do obou le @

- Onemocnéni jater

- Problémy se srdcem O

- Zvysena hladina hormonu aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spo&&
riznych krevnich minerali)

lisanim

- Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miz v piipadé
dehydratace organismu (tj. pfi nadmérné ztraté vody z téla) neb ostatku soli v téle,
zpuisobenym mocopudnou (diuretickou) terapii (tj. ,,tabletamj odnéni", tzv. diuretiky),
pii stravé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni

- Zvysena hladina drasliku v krvi

- Cukrovka @Q

Nez zacnete uzivat pripravek Telmisartan Teva porad terym 1ékatrem:

e jestlize uzivate digoxin

e pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipra Zlvan}'fch k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, li 1n($% ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem. %
- aliskiren

Vas lékat mize v pravidelnych int@h kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napft. drasliku) v kr

)
Viz také informace v b zivejte piipravek Telmisartan Teva“.

Musite sdélit svému lf@ pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Podavani
ptipravku Telmis Teva se nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
téhotna dele;n ice, protoze muze zptsobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto

obdobi (\u@ hotenstv1)

% perace nebo narkozy je nutno sdélit 1ékati, ze uzivate pripravek Telmisartan Teva.
TelmiSartan Teva mize byt méné€ u€inny pfi snizovani krevniho tlaku u pacientd cernosské rasy.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Telmisartan Teva u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Telmisartan Teva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas Iékat mtize dospét k zaveru, Ze je tteba zmenit
davkovani nékterych jinych 1é¢ivych piipravki, které uzivate, nebo Ze je nutno piijmout dalsi opatieni.
V nékterych ptipadech mozna budete muset uzivani né€kterého 1éku ukoncit. To se tyka zejména 1€kt
uvedenych nize, pokud se uzivaji soucasné s ptipravkem Telmisartan Teva:
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e Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "NeuZivejte
pripravek Telmisartan Teva" a "Upozornéni a opatfeni").

e [Léky obsahujici lithium, uzivané k 1écbé nékterych typt deprese.

e Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou ndhrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici mo¢opudné 1éky (draslik Setfici diuretika tzv. ,,tablety na odvodnéni*), ACE
napiiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen), heparin, imunosupresiva (naptiklad
cyklosporin nebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.

e Diuretika (mocopudné 1¢ky, ,tablety na odvodnéni") mohou vést k nadmérmym ztratdm vody z
téla a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), zejména jsou-li uzivany ve vysokych davkach
soucasné s piipravkem Telmisartan Teva.

e Digoxin ) Q

Uc¢inek pfipravku Telmisartan Teva miiZze byt oslaben soucasnym uzivanim léka ze s %SAIDS

(nesteroidnich protizanétlivych 1€k, naptiklad kyseliny acetylsalicylové nebo ib nebo
kortikosteroidy. K

O
Telmisartan Teva mize zesilovat Gc¢inek jinych 1€k, které jsou uzivany k \rysokého krevniho

tlaku a krevni tlak snizuji. @
Pokud trpite onemocnénim nazyvanym orthostaticka hypotenze k&krevniho tlaku pfi zménée
polohy ze sedu nebo lehu do stoje, ktery zptisobuje zavrat’ neb, bu), Vas stav se mtize zhorsit
pokud uzivate Telmisartan Teva v kombinaci s:
e jinymi ptipravky k 1écbe€ krevniho tlaku @
Baklofenem (pfipravek na uvolnéni svalﬁ).’ Q

Amifostinem (podptrny piipravek uiivan{ hem ozatovani pii 1é¢bé nadortt)
*

Alkoholem
Barbituraty (pfipravky na spani) \
Narkotickymi léky proti bolesti @

Antidepresivy A
Téhotenstvi a kojeni @'
'

Téhotenstvi J XHQ

Musite sdélit svému 1éka se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) t€hotna. Lékat Vam
obvykle poradi presta ivanim ptipravku Telmisartan Teva dfive nez ot€hotnite nebo jakmile
zjistite, Ze jste téHotna a Woporuci uzivat jiny 1ék misto piipravku Telmisartan Teva. Piipravek
Telmisartan Te edoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
nez 3 més_ifé z&'mize v obdobi po tfetim mésici téhotenstvi zplsobit pfi uzivani zdvazné
poékoz?m’ 1tefe.

Keajeni

Powse s lékarem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Telmisartan Teva se nedoporucuje u
kojicich matek a 1ékai Vam ziejme zvoli jinou 1é¢bu, pokud si budete prat kojit, zejména u
novorozenci nebo pred¢asne narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteti lidé mohou pfi uzivani ptipravku Telmisartan Teva citit zavrat’ nebo tinavu. Pokud pocitujete

zavrat’ nebo tnavu, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Telmisartan Teva obsahuje sorbitol.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 42,8 mg sorbitolu v jedné tableté.
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Telmisartan Teva obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Telmisartan Teva uZiva

Ptipravek Telmisartan Teva vzdy uzivejte piesné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Telmisartan Teva je jedna tableta denné. Snazte se uZivat tablety kazdy
den ve stejnou dobu. Telmisartan Teva muiZete uzivat s jidlem nebo bez néj. Tablety je tieba sp ut
a zapit vodou nebo n¢jakym jinym nealkoholickym napojem. Pokud Vam lékar nefekne jinaley
dilezite, abyste uzivali ptipravek Telmisartan Teva kazdy den. Pokud se domnivate, Ze je &1
ptipravku Telmisartan Teva pfili§ silny nebo slaby, porad'te se se svym lé¢kafem nebo 1¢ em.

&tﬁinu pacientt

Pti 1écbeé vysokého krevniho tlaku je obvykla davka ptipravku Telmisartan Teva

jedna 40 mg tableta denné, ktera Vas krevni tlak udrzuje pod kontrolou 24 hedi nekterych
piipadech v8ak 1ékat mize doporucit snizeni davky na 20 mg, nebo naopa i davky na 80 mg.
Eventualné Ize pripravek Telmisartan Teva uzivat v kombinaci s diureti ety na odvodnéni®)
jako hydrochlorothiazid, u n€hoz bylo prokazano, ze zesiluje ucinek ( elmisartan Teva na

snizeni krevniho tlaku. ]
T

Ke snizeni vyskytu srdecné-cévnich piihod je obvykla davk: @vku Telmisartan Teva jedna tableta
80 mg jednou denné¢. Pii zahajeni preventivni lécby pfiprav% elmisartan Teva 80 mg by mél byt
casto méfen krevni tlak.

o
Pokud trpite poruchou ¢innosti jater, pak by obv’xal@rka nemeéla presahnout 40 mg jednou denné.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Telmi va, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) prilis ablet, porad’te se ihned se svym lékafem, 1ékarnikem,
nebo na pohotovostnim oddéleni nejbliz&1 ocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit
Jestlize jste zapomnél(a) uiit
jakmile si vzpomenete, $
normalni davku nasledysi

ptavek Telmisartan Teva

pfipravku Telmisartan Teva, ned€lejte si starosti. Vezmeéte ji,
acujte jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si
ezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika. A
)
1

4. J\@e neziadouci ic¢inky

POM jako vSechny léky, mize mit i tento 1é¢ivy pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ic¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji okamzZitou lékai'skou pomoc:
Musite okamzité navstivit lékate, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich ptiznaki:

Sepse (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla obvykle
spojena s vysokymi horeckami, horkosti, zarudlou kiizi, zvySenou srde¢ni frekvenci, zrychlenym
dychanim, zménami mentalniho stavu, otoky a nizkym krevnim tlakem), rychly otok kiize a sliznic
(angioedém); tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1000), ale jsou
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extrémné zavazné a pacienti by méli tento piipravek prestat uzivat a okamzit¢ navstivit 1ékaie. Pokud
se tyto nezadouci G¢inky neléci, mohou vést k umrti.

Dals§i moZné nezadouci uinky telmisartanu:
Casté nezadouci G&inky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 10):

Nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientli uzivajicich ptipravek ke snizeni vyskytu srde¢né-cévnich
ptihod.

Méné asté nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta ze 100):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zdnét vedlejsich
nosnich dutin - sinusitida, bézné nachlazeni), nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie), vysoka h@a
drasliku, potize pfi usinani, pocity smutku (deprese), mdloba (synkopa), pocit to¢eni hlavy ),
zpomaleni srdecni ¢innosti (bradykardie), nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientt 1éceny

pro vysoky krevni tlak, zavrat’ po postaveni (ortostatickd hypotenze), zkraceny dech (dmsnost), kasel,
bolesti bricha, prijem, pocit nepohody v bfise (bfisni diskomfort), otok, zvraceni, s m zvySené
poceni, polékova vyrazka, bolesti zad, svalové kiece, bolesti svalii (myalgie), zhotseni funkce ledvin
véetné nahlého selhani ledvin, bolesti na hrudi, pocity slabosti a zvySena hlad'\r%atininu v krvi.

Vzéicné nezadouci ti¢inky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1000): %
Zvyseni ur¢itého druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu kre eSticek
(trombocytopenie), zavazné alergické reakce (anafylakticka reakée), alergické reakce (naptiklad
vyrazka, svédéni, potize s dechem, sipani, otok tvare nebo nizky ni tlak), nizka hladina krevniho
cukru (u diabetickych pacient), pocity uzkosti, ospalost, po aku, zrychlena srde¢ni ¢innost
(tachykardie), sucho v tstech, Zalude¢ni nevolnost, poruch ani chuti (dysgeuzie), abnormalni
funkce jater (tento neZzadouci Géinek se vyskytuje s vetsi ¢podobnosti u japonskych pacienti),
ekzém (porucha ktize), zarudnuti ktize, koptivka (efticaria), zdvazna polékova vyrazka, bolesti kloubti
(artralgie), bolesti konéetin, bolesti §lach, onemoons ipominajici chiipku, pokles hemoglobinu
(krevni bilkovina), zvySena hladina kyseliny mocCoy@, jaternich enzymii nebo kreatinfosfokinazy

v krvi.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (moho skytnout u 1 pacienta z 10 000):
Progresivni zjizveni plicni tkané (iw ialni plicni nemoc).

oli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad&jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci .%, mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich uci vedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét
k ziskani vige Q ci o0 bezpecnosti tohoto pripravku.

N

HlaSeni neZadoucich L'léilu(
Pokud se u Vas vyskytnefkt

5.  JakWelmisartan Teva uchovavat
Uchgvaygjte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Telmisartan Teva obsahuje

- Lécivou latkou je telmisartan. Jedna tableta ptipravku Telmisartan Teva obsahuje telmisartanum
40 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (Avicel PH 102), sodna stl
karboxymethylskrobu (Typ A), poloxamer, meglumin, povidon, sorbitol (E420) a magnesium-
stearat.

Jak Telmisartan Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Telmisartan Teva 40 mg jsou bilé az téméf bilé, ovalné tablety s vyrazenym c¢islem ,,93% na Q
strané a s Cislem ,,7459% na strané druhé.

Telmisartan Teva je dodavan v odloupnutelnych perforovanych jednodavkovych A strech nebo
perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech, obsahujicich 14x1, 28x1, 3OX1 l{56){1 60x1,
84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet.

Telmlsanan Teva je dodavan také v Al/Al blistrech obsahujicich 30 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni. %

Prectéte si, prosim, navod jak vyjmout tabletu z blistru, ktery j Je umls icce s
odloupnutelnymi blistry.

Drzitel rozhodnuti o registraci @Q

Teva B.V.

Swensweg 5 S
2031GA Haarlem .‘<l/
Nizozemsko

S

TEVA Pharmaceutical Works Priv ited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,

Madarsko K\

nebo

Pharmachergl @\
Swensweg \
2031 GA é’
N1zoze

DMormace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Ten: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EAMGdo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia

Teva Pharma, S.L.U
Tel: +(34) 91 387 32 80
France

Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 13720000

Ireland o ‘\
Teva Pharmaceutic lan
Tel: 4353 191 77&
Island . }ﬁ

Teva F:&y ? y

Fingla

Sim 201805900

W

Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

<
&

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.

Tel: +31 800 0228400 §

Norge
Teva Norway AS O
TIf: +47 66775590 5\$

Osterreich
ratiopharm Arzneimitte s-GmbH
Tel: +43 197007 K

)

Polska
Teva Pharm. icals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 2 9300

P gal
T% arma - Produtos Farmacéuticos,

<.
L

el:#351 214767550
Roméinia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Latvija United Kingdom
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500

Tato p¥ibalova informace byla naposledy revidovina {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Telmisartan Teva 80 mg tablety
telmisartanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li pripadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy. Q

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sd€lte to svému lékati nebo,
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsoduedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci \$
<

1. Co je Telmisartan Teva a k cemu se pouziva 6
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Telmisartan Teva po \

3. Jak se Telmisartan Teva pouziva Q

4. Mozné nezadouci ucinky @

5. Jak Telmisartan Teva uchovavat )

6.

Obsah baleni a dalsi informace Q\

1. Co je Telmisartan Teva a k ¢emu se pouii\"é Q

Telmisartan Teva patii ke skupin& 16k, které jsounzn jako blokatory (antagonisté) receptoru
angiotenzinu II. Angiotenzin II je latka, ktera vznikabv téle. Jejim ucinkem dochazi k zizeni cév, ¢imz
se zvysuje krevni tlak. Telmisartan Teva b je ucthek angiotenzinu I, takze dochazi k roztazeni
cév, a tim ke sniZeni krevniho tlaku. @

Pripravek Telmisartan Teva se uzi ﬁbé esencialni hypertenze (vysoky krevni tlak) u dospélych.
»Esencialni* znamena, Ze vysoky i tlak neni zptisoben zddnymi jinymi okolnostmi.

vést k srde¢nimu infar selhani srdce nebo ledvin, k cévni mozkové piihodé (mrtvici), nebo ke
slepoté. V dobé pred em poskozeni zvySeny krevni tlak obvykle nemé zadné ptiznaky. Proto je
velmi dilezité pravigdelnym méfenim ovétovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim rozmezi.

)
Pokud neni vysoky krev% en, mize poskozovat krevni cévy v fad¢ organtl, coz mize n¢kdy

*

Telmisa &e aké pouziva u dospélych pacientl ke snizeni vyskytu srde¢né-cévnich ptihod

(napt. srde€ni finfarkt nebo cévni mozkova piihoda), kterymi jsou ohroZeni pacienti s nedostateCnym

krevni obenim srdce nebo dolnich koncetin nebo pacienti, ktefi prod€lali cévni mozkovou

pithodu sicbo vysoce rizikovi pacienti s cukrovkou. Lékar Vam sdéli, zda méate vysokeé riziko téchto

priho

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Telmisartan Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Telmisartan Teva

- jestlize jste alergicky/a na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZze jste vice nez 3 mésice t¢hotna. (Také je lepsi vyhnout se ptipravku Telmisartan Teva
v ¢asném téhotenstvi — viz bod T¢hotenstvi.)
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- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni, jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest
(problémy s odvadénim zluci z jater a ze Zlu¢niku) nebo jakékoliv jiné zavazné jaterni
onemocnéni.

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, oznamte to svému lékati nebo lékarnikovi pfed tim, nez
zacnete pripravek Telmisartan Teva uzivat.

Upozornéni a opatieni
Oznamte svému lékati, jestlize trpite nebo jste trpél(a) n€kterym z nasledujicich stavii nebo

onemocnéni: Q

- Onemocnéni ledvin nebo prodé€lana transplantace ledvin '

- Stenoza rendlni artérie (z(izeni tepny, kterd pfivadi krev do jedné nebo do obou le @

- Onemocnéni jater

- Problémy se srdcem O

- Zvysena hladina hormonu aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spo&&
riznych krevnich minerali)

lisanim

- Nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miz v piipadé
dehydratace organismu (tj. pfi nadmérné ztraté vody z téla) neb ostatku soli v téle,
zpusobenym mocopudnou (diuretickou) terapii (tj. ,,tabletamj odnéni", tzv. diuretiky),
pii stravé s nizkym obsahem soli, pfi prijmech nebo zvraceni

- Zvysena hladina drasliku v krvi

- Cukrovka @Q

Nez zacnete uzivat pripravek Telmisartan Teva porad terym 1ékatfem:

e jestlize uzivate digoxin

e pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipra Zlvan}'fch k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, li 1n($% ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem. %
- aliskiren

Vas lékat mize v pravidelnych int@v%h kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napft. drasliku) v kr

)
Viz také informace v b zivejte piipravek Telmisartan Teva“.

Musite sdélit svému lf@ pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Podavani
ptipravku Telmis Teva se nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
téhotna dele;n ice, protoZe mize zplsobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto

obdobi (\u@ hotenstv1)

% perace nebo narkozy je nutno sdélit 1ékati, ze uzivate pripravek Telmisartan Teva.
TelmiSartan Teva miize byt mén¢€ u€inny pfi snizovani krevniho tlaku u pacientd cernosské rasy.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Telmisartan Teva u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Telmisartan Teva

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vas Iékat mtize dospét k zaveru, Ze je tteba zmenit
davkovani nékterych jinych 1é¢ivych ptipravki, které uzivate, nebo ze je nutno pfijmout dalsi opatieni.
V nékterych ptipadech mozna budete muset uzivani né€kterého 1éku ukoncit. To se tyka zejména 1€kt
uvedenych nize, pokud se uzivaji soucasné s ptipravkem Telmisartan Teva:
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e Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte
ptipravek Telmisartan Teva" a "Upozornéni a opatieni").

e [éky obsahujici lithium, uzivané k 1écbé nékterych typt deprese.

e Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou ndhrazky soli obsahujici draslik,
draslik Setfici moCopudné 1éky (draslik Setfici diuretika tzv. ,,tablety na odvodnéni*), ACE
napiiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen), heparin, imunosupresiva (naptiklad
cyklosporin nebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.

e Diuretika (moCopudné 1éky, ,tablety na odvodnéni") mohou vést k nadmérnym ztratdm vody z
téla a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), zejména jsou-li uzivany ve vysokych davkach
soucasn¢ s piipravkem Telmisartan Teva.

e Digoxin

‘ Q
Uc¢inek ptipravku Telmisartan Teva miZe byt oslaben oslaben souc¢asnym uzivanim 1éki @dny

NSAIDs (nesteroidnich protizanétlivych 1¢ka, naptiklad kyseliny acetylsalicylové neb, profenu)
nebo kortikosteroidy. K

Telmisartan Teva maze zesilovat G¢inek jinych 1€k, které jsou uzivany k lé@okého krevniho
tlaku a krevni tlak snizuji.

Pokud trpite onemocnénim nazyvanym orthostaticka hypotenze (pok s@vm’ho tlaku pfi zméné
polohy ze sedu nebo lehu do stoje, ktery zptsobuje zavrat’ nebo 10&, Vs stav se mtize zhorsit
pokud uzivate Telmisartan Teva v kombinaci s:
e jinymi ptipravky k 1écbe€ krevniho tlaku Q
Baklofenem (ptipravek na uvolnéni svalil)
Amifostinem (podptrny ptipravek uiivan}'gbéherzafovéni pii 1écbe nadori)
Alkoholem
Barbituraty (ptipravky na spani)

* \
Narkotickymi Iéky proti bolesti 4 l \

Antidepresivy
Téhotenstvi a kojeni &

Téhotenstvi

Musite sdélit svému lékgii‘% se domnivate, Ze jste (nebo muzete byt) t¢hotna. Lékat Vam
obvykle poradi ptestat s Lﬁ/ i ptipravku Telmisartan Teva diive nez ot€hotnite nebo jakmile
zjistite, ze jste téhotné%poruéi uzivat jiny 1ék misto ptipravku Telmisartan Teva. Piipravek
Telmisartan Teva's§ ned®porucuje v asném t&hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste téhotna déle
nez 3 mésice, p mize v obdobi po tietim mésici téhotenstvi zplsobit pii uzivani zavazné

poékozenyﬁt\.

Koj em’@

Poxad’te'se’s Iékarem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Telmisartan Teva se nedoporucuje u
koji matek a lékar Vam ziejme zvoli jinou 1écbu, pokud si budete ptat kojit, zejména u
novorozencl nebo piedcasné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nekteti lidé mohou pfi uzivani ptipravku Telmisartan Teva citit zadvrat’ nebo tinavu. Pokud pocitujete
zavrat’ nebo tnavu, nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Telmisartan Teva obsahuje sorbitol.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 85,6 mg sorbitolu v jedné tableté.
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Telmisartan Teva obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Telmisartan Teva uziva

Ptipravek Telmisartan Teva vzdy uzivejte piesné podle pokynt svého lIékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Telmisartan Teva je jedna tableta denné. Snazte se uZzivat tablety kazdy
den ve stejnou dobu. Telmisartan Teva muzZete uzivat s jidlem nebo bez n¢j. Tablety je tieba sp ut
a zapit vodou nebo n¢jakym jinym nealkoholickym napojem. Pokud Vam lékar nefekne jinakey
dilezité, abyste uzivali ptipravek Telmisartan Teva kazdy den. Pokud se domnivate, Ze je &1
ptipravku Telmisartan Teva pfili§ silny nebo slaby, porad'te se se svym lékafem nebo 1¢ em.

Pti 1écbeé vysokého krevniho tlaku je obvykla davka pfipravku Telmisartan Teva &tﬁinu pacientt
jedna 40 mg tableta denné, ktera Vas krevni tlak udrzuje pod kontrolou 24 hedsi as 1ékar Vam
doporucil davku zvysit na 80 mg denné. Eventualné Ize ptipravek Telmisa % a uzivat v
kombinaci s diuretiky (,,tablety na odvodnéni®) jako je hydrochlorothiazi @oi bylo prokazano, ze
zesiluje ucinek pripravku Telmisartan Teva na snizeni krevniho tlaku&

)

Ke snizeni vyskytu srde¢né-cévnich piihod je obvykla davka pfj N<u Telmisartan Teva jedna tableta
80 mg jednou denné¢. Pii zahajeni preventivni 1€cby piiprav ehmisartan Teva 80 mg by mél byt
Casto mefen krevni tlak.

Pokud trpite poruchou ¢innosti jater, pak by obvy é&eméla presahnout 40 mg jednou denné.
L 2

>
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Telmisartal%va, nez jste mél(a)
Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) ptili§ mn ble?, porad’te se ihned se svym lékatem, 1€karnikem,
nebo na pohotovostnim oddéleni nejblizsi cnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pri & Telmisartan Teva

Jestlize jste zapomnél(a) uzit da pravku Telmisartan Teva, nedélejte si starosti. Vezméte ji,
jakmile si vzpomenete, a p;)t S Cujte jako diive. JestliZe tabletu jeden den nevezmete, vezméte si
normalni davku nasleduj & ezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli (%aléi @y, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo

1ékarnika.
. A
4 \
4. Mo#é pézidouci Gtinky

Podgbng jako vSechny léky, mlize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskythout u kazdého.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zavazné a vyzaduji okamZitou lékai'skou pomoc:
Musite okamzité navstivit 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakt:

Sepse (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce se zanétlivou odpovedi celého téla obvykle
spojena s vysokymi horeckami, horkosti, zarudlou kiizi, zvysenou srde¢ni frekvenci, zrychlenym
dychanim, zménami mentalniho stavu, otoky a nizkym krevnim tlakem), rychly otok ktize a sliznic
(angioedém); tyto nezadouci G€inky jsou vzacné (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1000), ale jsou
extrémné zavazné a pacienti by méli tento pfipravek pirestat uzivat a okamzité navstivit 1ékare. Pokud
se tyto nezadouci G¢inky neléci, mohou vést k umrti.
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Dalsi moZzné nezadouci ucinky telmisartanu:

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 10):
Nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientd uzivajicich pripravek ke sniZzeni vyskytu srde¢né-cévnich
piihod.

Mén¢ Casté nezaddouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta ze 100):

Infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich (naptriklad bolesti v krku, zanét vedlejSich
nosnich dutin - sinusitida, bézné nachlazeni), nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie), vysoka hladina
drasliku, potize pfi usinani, pocity smutku (deprese), mdloba (synkopa), pocit toceni hlavy (zavrat),
zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), nizky krevni tlak (hypotenze) u pacientl 1é¢enych

pro vysoky krevni tlak, zavrat’ po postaveni (ortostaticka hypotenze), zkraceny dech (dusno sel,

bolesti bricha, prijem, pocit nepohody v bfise (bfisni diskomfort), otok, zvraceni, svédéni, né
poceni, polékova vyrazka, bolesti zad, svalové kiece, bolesti svalii (myalgie), zhorSeni ledvin
v¢etné nahlého selhani ledvin, bolesti na hrudi, pocity slabosti a zvy$ena hladina kr v krvi.
Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 pacienta z 1000): %

ZvySeni ur¢itého druhu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu krevnich \c
(trombocytopenie), zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce), aleggi akce (naptiklad
vyrazka, svédeéni, potize s dechem, sipani, otok tvare nebo nizky krevmi , iizka hladina krevniho
cukru (u diabetickych pacientil), pocity uzkosti, ospalost, poruchy zrz& zrychlena srde¢ni ¢innost

(tachykardie), sucho v tstech, Zalude¢ni nevolnost, poruchy vnimani chuti (dysgeuzie), abnormalni
funkce jater (tento nezadouci ucinek se vyskytuje s vétsi pra odobnosti u japonskych pacientit),
ekzém (porucha ktize), zarudnuti ktize, koptivka (urticaria), zna polékova vyrazka, bolesti kloubti
(artralgie), bolesti koncetin, bolesti Slach, onemocnéni p@mmajici chiipku, pokles hemoglobinu
(krevni bilkovina), zvySena hladina kyseliny moco%’ate ich enzymi nebo kreatinfosfokinazy

v krvi. 8

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se@ut u 1 pacienta z 10 000):

Progresivni zjizveni plicni tkané (intersti@ licni nemoc).

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud seu Vés Vyskytne kter}'Ik i@iédoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
IKVehkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
1nf0rmac1 Nezadouc1 ucing&gmizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni

y ptipravek nepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,»EXP¥ Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Telmisartan Teva obsahuje

- Lécivou latkou je telmisartan. Jedna tableta ptipravku Telmisartan Teva obsahuje 80 mg
telmisartanum.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (Avicel PH 102), sodna stl
karboxymethylskrobu (Typ A), poloxamer, meglumin, povidon (PVP K-30), sorbitol (E420) a
magnesium-stearat.

Jak Telmisartan Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Telmisartan Teva 80 mg jsou bilé az téméft bilé, ovalné tablety s vyrazenym c¢islem ,,93* na jedné
stran€ a s ¢islem ,,7460° na strané druhé. Q

1
Telmisartan Teva je dodédvan v odloupnutelnych perforovanych jednodavkovych Al/Al bli @nebo
perforovanych jednodavkovych Al/Al blistrech, obsahujicich 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 60x1,

84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet.

Telmisartan Teva je doddvan také v Al/Al blistrech obsahujicich 30 tablet. \$
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni. .

Prectéte si, prosim, navod jak vyjmout tabletu z blistru, ktery je umistén na@\ ces

odloupnutelnymi blistry. @
)

Drzitel rozhodnuti o registraci Q\

Teva B.V.
Swensweg 5 Q
2031GA Haarlem J/l/

. >
Nizozemsko 'S

Vyrobce @

TEVA Pharmaceutical Works Private@d Company
Pallagi 1t 13,
4042 Debrecen, K@'
Madarsko ‘
"&Q

nebo

Pharmachemie B
Swensweg i, ﬁ
2031 GA ,
Nizozems X

Daki in ace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tem: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EAMGdo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia

Teva Pharma, S.L.U
Tel: +(34) 91 387 32 80
France

Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 13720000

Ireland o ‘\
Teva Pharmaceutic lan
Tel: 4353 191 77&
Island . }ﬁ

Teva F:&y ? y

Fingla

Sim 201805900

W

Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

<
&

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.

Tel: +31 800 0228400 §

Norge
Teva Norway AS O
TIf: +47 66775590 5\$

Osterreich
ratiopharm Arzneimitte s-GmbH
Tel: +43 197007 K

)

Polska
Teva Pharm. icals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 2 9300

P gal
T% arma - Produtos Farmacéuticos,

<.
L

el:#351 214767550
Roméinia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Latvija United Kingdom
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500

Tato p¥ibalova informace byla naposledy revidovina {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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