


1. LZAGEMIDLETS NAVN
Telmisartan Teva 20 mg tabletter
Telmisartan Teva 40 mg tabletter
Telmisartan Teva 80 mg tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Telmisartan Teva 20 mg tabletter
En tablet indeholder 20 mg telmisartan \

Telmisartan Teva 40 mg tabletter K
En tablet indeholder 40 mg telmisartan @

- )
Telmisartan Teva 80 mg tabletter \

En tablet indeholder 80 mg telmisartan \'OK

Hjalpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pé: 0

Telmisartan Teva 20 mg tabletter
En tablet indeholder 21,4 mg sorbitol (E420) KQ

En tablet indeholder 42,8 mg sorbitol (E420)

Telmisartan Teva 40 mg tabletter gg

Telmisartan Teva 80 mg tabletter @
En tablet indeholder 85,6 mg sorbitol (E420) \
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. @

N
3. LZAGEMIDDELFORM é
Tablet é\'
Telmisartan Teva 20 mg %&er

Hvide til rdhvide, ova?s er, hvor den ene side af tabletten er praeget med tallet "93". Den anden side

af tabletten er prae tallet "7458".

Telmisartan T, mg tabletter
Hvide til 13 ) Jovale tabletter, hvor den ene side af tabletten er praeget med tallet "93". Den anden side
af tablet reeget med tallet "7459".

TelnMn Teva 80 mg tabletter
Hvide til rahvide, ovale tabletter, hvor den ene side af tabletten er praeget med tallet "93". Den anden side
af tabletten er praeget med tallet "7460".

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hypertension
Behandling af essentiel hypertension hos voksne.



Kardiovaskuler forebyggelse

Reduktion af kardiovaskular morbiditet hos voksne med:

. manifest arteriotrombotisk kardiovaskulaer sygdom (koronar hjertesygdom, apopleksi eller perifer
arteriesygdom i anamnesen) eller

. type 2-diabetes med dokumenteret organpavirkning.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering \
Behandling af essentiel hypertension &

Den normale dosis er 40 mg én gang daglig. Hos nogle patienter kan blodtrykket kontroller@
tilfredsstillende med blot 20 mg én gang daglig. Ved utilstraekkelig virkning, kan telmis sis
oges op til hejst 80 mg én gang daglig. Alternativt kan telmisartan anvendes 1 kombi
diuretikum af thiazidgruppen, sdsom hydrochlorthiazid. Hydrochlorthiazid har en adds
telmisartans blodtryksseenkende virkning. Efter generelt 4-8 ugers behandling,
blodtrykssenkende virkning vare opnéet, hvilket skal tages i1 betragtning ved @y
dosisforegelse (se pkt. 5.1).

ed et

Anbefalet dosis er 80 mg én gang daglig. Det vides ikke, om lave er end 80 mg telmisartan reducerer

kardiovaskulaer morbiditet.
Ved opstart af telmisartan til reduktion af kardiovaskuleer anbefales tat monitorering af
0

blodtryk og muligvis en justering af samtidigt administ% dtryksmedicin.

Forebyggelse af kardiovaskulcer sygdom §®

Specielle populationer \

Patienter med nedsat nyrefunktion 2
Der er utilstrekkelige data for patienter m nedsat nyrefunktion og for patienter, som er i

haemodialyse. Til disse patienter anbef: es\n startdosis pa 20 mg (se pkt. 4.4.). Det er ikke nedvendigt at
justere dosis hos patienter med let ti@ erat nedsat nyrefunktion.

Patienter med nedsat leverfun
Telmisartan Teva er kon‘%‘ et hos patienter med svert nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).

Dosis ber ikke overskrid g hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4).

Aldre patienter

Dosisjustering er@@lvendig hos @ldre patienter.

Administration
Telmisartan-tabletter administreres oralt én gang daglig med veske, med eller uden mad.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjelpestofferne (anfort i pkt. 6.1)
Andet og tredje trimester af graviditeten (se pkt. 4.4 og 4.6)

Obstruktive galdelidelser

Svert nedsat leverfunktion



Samtidig brug af Telmisartan Teva og leegemidler indeholdende aliskiren er kontraindiceret hos patienter
med diabetes mellitus eller nedsat nyrefunktion (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (se pkt. 4.5 og 5.1).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Graviditet

Angiotensin II-receptorantagonister ber ikke anvendes under graviditet. Patienter, som planlaegger
graviditet, ber skifte til en alternativ antihypertensiv behandling, der er sikker at anvende for gravide,
medmindre fortsat behandling med angiotensin II-receptorantagonist er pakravet. I tilfzlde af
konstateret graviditet skal behandling med angiotensin II-receptorantagonister straks seponeres, 0%\'

alternativ behandling pabegyndes (se pkt. 4.3 og 4.6). @

Nedsat leverfunktion

Telmisartan Teva ma ikke gives til patienter med kolestase, obstruktive galdelidelser e}le& nedsat
leverfunktion (se pkt. 4.3), idet telmisartan overvejende udskilles med galden. Hos di B* enter kan man
forvente at se nedsat hepatisk clearance af telmisartan. Der ber udvises forsigtighe& elmisartan Teva

bruges til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. 0\'
Renovaskular hypertension

Der er oget risiko for alvorlig hypotension og nyreinsufficiens, nér patigater Med bilateral
nyrearteriestenose eller stenose af arterien til en enkelt fungerende n{ andles med laegemidler,
som pavirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet.

Nedsat nyrefunktion og nyretransplantation g
Nar Telmisartan Teva anvendes til patienter med nedsz%@ktion, anbefales periodisk kontrol af

serumniveauerne for kalium og kreatinin. Der er inggn
patienter, der kort tid forinden har féet foretaget engr&

g med anvendelse af Telmisartan Teva til
nsplantation.

Intravaskuleer hypovolaemi
Specielt efter den forste dosis af Telmis a kan der forekomme symptomatisk hypotension hos

patienter, som har for lavt volumen i bl dﬁs(l n eller natriummangel pa grund af kraftig diuretisk
behandling, saltfattig diaet, diarré ell kastning. Sddanne tilstande ber korrigeres for behandling
med Telmisartan Teva. Volumen- oéUer natriumdepletering ber korrigeres for behandling med
Telmisartan Teva.

iotensin-aldosteronsystemet (RAAS)

g af ACE-h@&mmere og angiotensin Il-receptorantagonister eller aliskiren
1on, hyperkaliemi og nedsat nyrefunktion (inklusive akut nyresvigt).

AS ved kombination af ACE-ha&mmere med angiotensin II-receptorantagonister
eller aliskiren s derfor (se pkt. 4.5 og 5.1).

Dobbelt heemning af reni
Der er tegn pa, at samtidi
oger risikoen for hy;

Hvis dobb ende behandling anses for absolut nedvendig, ber dette kun ske under supervision af
en speci og under teet monitorering af patientens nyrefunktion, elektrolytter og blodtryk.
AC ere og angiotensin Il-receptorantagonister ber ikke anvendes samtidigt hos patienter med

Andre tilstande med stimulering af renin-angiotensin-aldosteronsystemet

Hos patienter, hvis vaskulere tonus og nyrefunktion overvejende athanger af renin-angiotensin-
aldosteronsystemets aktivitet (f.eks. patienter med sver hgjresidig hjerteinsufficiens eller
tilgrundliggende nyresygdom, herunder nyrearteriestenose), har behandling med leegemidler, som
pavirker dette system, sdsom telmisartan, veret forbundet med akut hypotension, hyperazotemi,
oliguri eller i sjeeldne tilfelde akut nyresvigt (se pkt. 4.8).

Primer aldosteronisme
Patienter med primeer aldosteronisme vil generelt ikke respondere pé antihypertensiva, som virker ved




at hemme renin-angiotensinsystemet. Derfor frarddes brug af telmisartan.

Aorta- og mitralklapstenose, obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
Som ved brug af andre vasodilatatorer, ber serlig forsigtighed udvises hos patienter, der lider af aorta eller
mitralklapstenose eller obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati.

Diabetespatienter, som behandles med insulin eller antidiabetika

Hos disse patienter kan hypoglykami forekomme i forbindelse med telmisartan-terapi. Passende
monitorering af blodglucose bar overvejes, og dosisjustering af insulin eller antidiabetika kan vaere
nedvendig, nér det er indiceret.

Medicin, som pavirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet, kan forarsage hyperkalizemi.
Hyperkalizemi kan veere fatal for ldre, for patienter med nedsat nyreinsufficiens, for
diabetespatienter, for patienter i behandling med andre leegemidler, der kan ege kaliumni @
og/eller for patienter med tilstedende komplikationer. K\

Hyperkalimi \
4

For start af behandling med flere typer medicin, der pévirker renin-angiotensin- Qronsystemet bor

man ngje afveje fordele og ulemper mod hinanden..

De vaesentlige risikofaktorer, hvor hyperkalizemi kan forekomme, er: @.

- Diabetes mellitus, nedsat nyrefunktion, alder (> 70 ar)

- Samtidig anvendelse af leegemidler, der pavirker renin-angiot @Jdosteronsystemet og/eller
kaliumtilskud. Leegemidler, der kan udlese hyperkaliaemi, iumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende diuretika, ACE-ha&mmere, angiotensi eptorantagonister, non-steroide
antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID'er, herunder, ¢ COX-2-heemmere), heparin,
immunosuppressiva (cyclosporin eller tacrolimus) imethoprim.

- Tilstedende komplikationer, iser dehydrerin rtedekompensation, metabolsk acidose,
forvaerring af nyrefunktionen, akut forverring rernes tilstand (f.eks. ved infektigse sygdomme),
cellenedbrydning (f.eks. ved akut ekstremi@kaami, rabdomyolyse, sterre traumer).

Det anbefales at monitorere serumkalium s patienter i risikogruppen (se pkt.4.5).

Etniske forskelle
Som ved ACE-hammere synes teln@tan og andre angiotensin [I-receptorantagonister at virke
mindre blodtrykssaenkende hos oide end hos ikke-negroide personer. Dette skyldes muligvis en

hyppigere forekomst af laé@nveau i den hypertensive negroide population.

*

Andet

Som ved andre anti@ensiva, kan en for kraftig reduktion af blodtrykket hos patienter med
iskaemisk kardio@ ler iskeemisk kardiovaskular sygdom resultere i myokardieinfarkt eller
apopleksi.

>

Sorbit

Telmisartan Teva 20 mg tabletter

Dette leegemiddel indeholder 21,4 mg sorbitol i hver tablet.
Telmisartan Teva 40 mg tabletter

Dette leegemiddel indeholder 42,8 mg sorbitol i hver tablet.
Telmisartan Teva 80 mg tabletter

Dette leegemiddel indeholder 85,6 mg sorbitol i hver tablet.

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.



4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Digoxin

Ved samtidig administration af telmisartan og digoxin sas stigning i medianvardien for digoxin-Cpax
(49 %) 0g -Cuin (20 %). Ved opstart, justering og seponering af telmisartan skal digoxinniveauet
monitoreres for at holde plasmakoncentrationen inden for det terapeutiske omréde.

Som for andre laegemidler, der pavirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet, kan telmisartan
fremprovokere hyperkalizmi (se pkt. 4.4). Risikoen kan gges, hvis behandlingen kombineres med
andre legemidler, der ogsa kan fremprovokere hyperkalieemi. Laegemidler, der kan udlese
hyperkalieemi: Kaliumholdige saltsubstitutter, kaliumbesparende diuretika, ACE-ha&mmere, \
angiotensin II-receptorantagonister, non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAID'er &
selektive COX-2-heemmere), heparin, immunosuppressiva (cyclosporin eller tacrolimus) og®

trimethoprim. . %

Forekomsten af hyperkalizemi er relateret til risikofaktorer. Risikoen er storre i t11f f ovenngvnte
behandlingskombinationer. Risikoen er i s@rdeleshed hej ved samtidig behandl;

er

kaliumbesparende diuretika og med kaliumholdige saltsubstitutter. Derimod inationer med
ACE-hemmere eller NSAID mindre risikable, forudsat at de foreskrevne f@riteldsregler folges.

Nedenstdende kombinationer frarddes.

Kaliumbesparende diuretika eller kaliumtilskud

Angiotensin Il-receptorantagonister, sdsom telmisartan, mi
Kaliumbesparende diuretika som spironolacton, eplereng
eller kaliumholdige saltsubstitutter kan medfere en si
forsigtighed og hyppigt udferes monitorering af seru
nedvendig pa grund af dokumenteret hypokalia&n@

'uretisk fremkaldt kaliumtab.

teren eller amilorid, kaliumtilskud

t stigning 1 serumkalium. Der ber udvises
um, hvis en sddan samtidig behandling er

Lithium . \b

Der er rapporteret reversible stigninger i s& -lithiumkoncentrationerne samt toksicitet ved samtidig
behandling med lithium og ACE-hz re. Dette er ogsé set ved behandling med angiotensin II-
receptorantagonister, herunder telmigérfan. Hvis denne kombination skennes negdvendig, tilrades taet
monitorering af serum—lithiumn”@uet.

Nedenstdende kombina‘ti@voever forsigtighed.

Non-steroide antiin@\atoriske leegemidler

NSAID (f.eks. a icylsyre 1 doser beregnet til antiinflammatorisk behandling, COX-2-haammere
og ikke-selekti AID) kan muligvis nedsette den antihypertensive virkning af angiotensin II-

r. Samtidig behandling med angiotensin [I-receptorantagonister og stoffer, der
oxygenasen kan medfere en yderligere svaekkelse af nyrefunktionen hos nogle patienter,
har nedsat nyrefunktion (sdsom dehydrerede patienter eller @ldre patienter). Der kan tillige
opsté akfit nyresvigt, som i de fleste tilfzlde er reversibelt. Derfor ber samtidig behandling forega under
ngje overvagning, isaer af a&ldre patienter. Patienterne skal indtage tilstreekkeligt med vaeske, og den
behandlende laege ber vaere opmarksom pa nadvendigheden af at monitorere nyrefunktionen.

I et studie medforte samtidig administration af telmisartan og ramipril en op til 2,5 gange ogning af
AUCq.24 0g Cmax af ramipril og ramiprilat. Den kliniske relevans af denne observation er ikke kendt.

Vanddrivende leegemidler (thiazider eller loop-diuretika)

Der kan opsté volumendepletion og risiko for hypotension ved initiering af behandling med
telmisartan, hvis patienten forudgéende har modtaget behandling med hgje doser af diuretika sdsom
furosemid (loop-diuretika) og hydrochlorthiazid (thiazid-diuretika).




Veer opmeerksom ved samtidig brug med nedenstdende.

Andre antihypertensive legemidler
Den blodtryksnedsettende virkning af telmisartan kan gges ved samtidig behandling med andre
antihypertensive lagemidler.

Data fra kliniske studier har vist, at dobbelth@mning af renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS)
gennem kombinationsbehandling med ACE-heemmere, angiotensin Il-receptorantagonister eller aliskiren,
er forbundet med en hejere hyppighed af bivirkninger som hypotension, hyperkalieemi og nedsat
nyrefunktion (inklusive akut nyresvigt) ssmmenlignet med brug af et enkelt RAAS-virkende lzegm;)&('iel

(se pkt. 4.3, 4.4 0g 5.1).
4

Ud fra de farmakologiske egenskaber ma det forventes, at den hypotensive virkning af alle
antihypertensiva inklusive telmisartan vil forsterkes af folgende leegemidler: Baclofen, a&
Endvidere kan ortostatisk hypotension blive forvaerret af alkohol, barbiturater, narkot;{&
antidepressiva.

Kortikosteroider (systemisk administration) 0
Reducerer den antihypertensive virkning. @.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning &

Graviditet @

I forste trimester kan behandling med angiotensin II-rec tagonister ikke anbefales (se pkt. 4.4). I
andet og tredje trimester er behandling med angiote @ceptorantagomster kontraindiceret (se pkt. 4.3
og 4.4).

Der foreligger ikke tilstreekkelige data om Telmisartan Teva hos gravide kvinder. Dyreforsog
har vist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5'

Ud fra de epidemiologiske data, kan m konkludere, at behandling med ACE-heemmere i forste
trimester medferer en risiko for teraé\cnet Det kan dog ikke udelukkes, at der er en lille risiko.
Selvom der ikke findes kontrollgred&epidemiologiske data for angiotensin II-receptorantagonister,

kan der vere en lignende risili&denne leegemiddelklasse. Patienter, som planlegger graviditet, ber
skifte til en alternativ anti siv behandling, der er sikker at anvende for gravide, medmindre
fortsat behandling med.a sin [I-receptorantagonister er pakravet. I tilfeelde af graviditet ber
I-receptorantagonister straks seponeres, og alternativ behandling

Udszettelse for b ling 1 andet og tredje trimester med angiotensin Il-receptorantagonister kan medfere
(nedsat nyrefunktion, oligohydramnion, forsinkelse af knogledannelsen i kraniet) og

neonatal t (nyresvigt, hypotension, hyperkalizemi). (Se pkt. 5.3). Hvis angiotensin II-
receptor: nister har vaeret anvendt efter start af andet trimester, ber nyrefunktionen og kraniet
kont ved hjeelp af ultralyd. Spaedbern, hvis medre har anvendt angiotensin II-receptorantagonister,

ber obs€rveres ngje for hypertension (se pkt. 4.3 og 4.4.).

Amning

Det frarades at anvende Telmisartan Teva ved amning, idet der ikke findes tilgaengelige data vedrerende
brug af Telmisartan Teva ved amning. Som alternativ anbefales behandlingsregimer med bedre etablerede
sikkerhedsprofiler ved amning, specielt ved amning af nyfedte og premature spadbern.

Fertilitet
I preekliniske studier blev der ikke pavist nedsat fertilitet hos mand eller kvinder ved brug af telmisartan.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner




Man ber vere opmarksom pa, at der ved antihypertensiv behandling, som for eksempel med Telmisartan
Teva, lejlighedsvis kan forekomme svimmelhed eller desighed.

4.8 Bivirkninger
Resumé af sikkerhedsprofilen

Alvorlige bivirkninger omfatter anafylaktisk reaktion og angiogdem, som kan forekomme i sjaeldne
tilfzelde (>1/10.000 til <1/1.000), samt akut nyresvigt.

I kontrollerede forseg med hypertensionspatienter var den samlede forekomst af bivirkninger ve@g af
telmisartan seedvanligvis sammenlignelig med placebo (41,4 % vs. 43,9 %). Hyppigheden af bj nger
var ikke dosisrelateret, og der var ingen korrelation med patienternes kon, alder eller race. K
Sikkerhedsprofilen for telmisartan for patienter 1 behandling for at reducere kardiovasku biditet er i
overensstemmelse med, hvad der tidligere er fundet for patienter med hypertension. K\

hypertensionspatienter og fra post marketing rapporter. I listningen af bivirkni er ogsa medtaget
alvorlige handelser og handelser, som forte til behandlingsstop, i tre klinis@a gtidsstudier med i alt
21.642 patienter, behandlet med telmisartan i op til 6 ar for at reducere kardioVaskulaer morbiditet.

Bivirkningsreaktionerne vist nedenfor er indsamlet fra kontrollerede kliniske fog d

Tabuleret sammendrag af bivirkninger é

Bivirkningerne er opdelt efter hyppighed ud fra folgende ko, :
Meget almindelig (> 1/10); almindelig (= 1/100 til < 1/1 ¢ almindelig (> 1/1.000 til < 1/100);
sjelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjelden (<1/ ).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirknil@ne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

*
Infektigse og parasitere sygdomme

Ikke almindelig: Urinygjsinfektion herunder cystitis, infektion i gvre luftveje herunder
faré)ns og sinusitis
Sjelden: é%psis inklusive sepsis med fatalt udfald!
Blod og lymfesystem 6\
Ikke almindelig; \ Anzmi
Sjeelden: Eosinofili, trombocytopeni

Anafylaktisk reaktion, overfolsomhed

Hyperkalieemi
Hypoglykeemi (hos diabetes patienter)

Psykiske forstyrrelser

Ikke almindelig: Sevnleshed, depression
Sjeelden: Angst
Nervesystemet
Ikke almindelig: Synkope
Sjeelden: Sevnighed



Jjne

Sjeelden: Synsforstyrrelser
Ore og labyrint
Ikke almindelig: Vertigo
Hjerte
Ikke almindelig Bradykardi
Sjeelden: Takykardi
Vaskulare sygdomme
Ikke almindelig: Hypotension, ortostatisk hypotension é\,
Luftveje, thorax og mediastinum é
Ikke almindelig: Dyspng, hoste . 6
Meget sjelden: Interstitiel lungesygdom?* K\
Mave-tarm-kanalen O
Ikke almindelig: Abdominalsmerter, diarré, dyspepsi, ﬂatulen@@stning
Sjeelden: Mundterhed, gastrointestinalt ubehag, dys
Lever og galdeveje @
Sjeelden: Abnorm leverfunktion/leversygdé

Hud og subkutane vaev
Ikke almindelig: Pruritus, hyperhidrosis,
Sjeelden: Angiogdem (ogsé

medikamentalt udles

Knogler, led, muskler og bindevav @
Ikke almindelig: Rygsm s. iskias), muskelkramper, myalgi
Sjeelden: Artralgs’, N er i ekstremiteter, senesmerter (tendinitislignende

udfald), eksem, erythema, urticaria,
leet, toksisk hududslaet

sy er)

Nyrer og urinveje
Ikke almindelig:

\@1 edsat nyrefunktion herunder akut nyresvigt

*
Almene symptomer o

Ikke almindelrey

Sjeelden: @

Undersoge

oner pé administrationsstedet
Brystsmerter, asteni (traethed)
Influenzalignende symptomer

mindelig: Forhgjet kreatinin
Nedsat h&moglobin, forhgjet urinsyre, forhejede
leverenzymer, forhejet kreatinin-fosfokinase

1.2.3.4: For yderligere beskrivelse, se underpunktet Beskrivelse af udvalgte bivirkninger”.
Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Sepsis

I PRoFESS-forseget blev der set en gget incidens af sepsis hos patienter behandlet med telmisartan

sammenlignet med placebo. Observationen kan vare en tilfeldighed eller relateret til en mekanisme,
som pa nuvarende tidspunkt ikke er kendt (se pkt. 5.1).



Hypotension
Hos patienter med velkontrolleret blodtryk, der var i behandling med telmisatan for reduktion af

kardiovaskuleer morbiditet i tilleeg til standardbehandling, blev hypotension rapporteret som almindeligt
forekommende.

Unormal leverfunktion/leversygdom
De fleste tilfeelde af unormal leverfunktion/leversygdom fra post-marketing erfaring forekom hos japanske
patienter. Japanske patienter er mere udsatte for at f& sddanne bivirkninger.

Interstitiel lungesygdom
Efter markedsforing er der set tilfeelde af interstitiel lungesygdom hos patienter i behandling med
telmisartan uden at der dog er fastsldet en arsagssammenhang. é\,

Indberetning af mistaenkte bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muﬁg% ende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om af\ndberette alle
mistenkte bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks VO

4.9 Overdosering @005\'

Der er begrensede erfaringer med overdosering hos mennesker. @

Symptomer
De mest udtalte symptomer ved telmisartanoverdosering er hy, on og takykardi.
Bradykardi, svimmelhed, gget serumkreatinin og akut nyresy gsd set.

Behandling @

Telmisartan kan ikke fjernes ved h&emodialyse. Patie)ﬁq o1 monitoreres ngje, og

behandlingen bar vaere symptomatisk og underst de. Behandlingen athenger af den tid, der er
forlabet siden indtagelse og af symptomerne cdsgrad. Provokeret opkastning og/eller
maveudskylning er mulige behandlinger., Akti 1 kan ofte med fordel anvendes ved behandlingen af
overdosis. Serumelektrolytter og kreatinin $kal bestemmes regelmeaessigt. Ved hypotension skal
patienten laegges i rygleje, og der sk@rﬁgt gives salt- og vaeskesubstitution.

5.  FARMAKOLOG &ENSKABER

5.1 Farmakodyna 0 genskaber
Farmakoterapeut@&siﬁkation: Angiotensin II-antagonister, almindelige, ATC-kode: CO9CAO07

receptos€ubtypen, som er ansvarlig for de kendte virkninger af angiotensin II. Telmisartan udviser
ingen partiel agonistaktivitet ved AT;-receptoren. Telmisartan bindes selektivt til AT, -receptoren.
Bindingen opretholdes i lang tid. Telmisartan udviser ikke affinitet til andre receptorer, herunder AT,
og andre mindre karakteriserede AT-receptorer. Funktionen af disse receptorer er ikke kendt, dette
gelder ogsa effekten af deres mulige overstimulering af angiotensin I, hvis niveau eges af

telmisartan. Plasma-aldosteronniveauet seenkes med telmisartan. Telmisartan haemmer ikke human
plasmarenin, og det blokerer ikke ionkanalerne. Telmisartan haemmer ikke “angiotensin-
convertingenzyme” (kininase-II enzymet), som ogsa nedbryder bradykinin. Derfor forventes det ikke, at
bradykinin-medierede bivirkninger potenseres.
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En dosis pé 80 mg telmisartan givet til raske frivillige heemmer naesten fuldsteendigt en angiotensin II-
provokeret blodtryksforhgjelse. Denne heemmende effekt vedvarer i mere end 24 timer og kan males i op
til 48 timer.

Klinisk virkning og sikkerhed

Behandling af essentiel hypertension

Efter administration af den ferste dosis telmisartan indtraeder den antihypertensive effekt gradvist
inden for 3 timer. Den maksimale reduktion i blodtrykket opnas generelt 4-8 uger, efter behandlingen
er pabegyndt og fastholdes gennem langtidsbehandling.

Den antihypertensive virkning holder sig konstant i 24 timer efter dosering, hvilket ogsa gaelder \
sidste 4 timer forud for naste dosis, som pavist ved degnblodtryksmalinger. Dette bekraeftes VQ
trough/peak ratios konstant over 80 % er set efter dosering af 40 mg og 80 mg telmisartan i

placebokontrollerede kliniske studier. Der er en tydelig trend mod en dosisathaengighed i d til tid til
tilbagevenden til baseline for det systoliske blodtryk (SBT). De tilsvarende data for d&\ oliske
blodtryk (DBT) var modstridende. O

Hos patienter med hypertension reducerer telmisartan bade det systoliske og d@bstoliske blodtryk
uden at pavirke pulsen. Leegemidlets diuretiske og natriuretiske virknings sme, som andel af
den blodtrykss@nkende effekt, er endnu ikke klarlagt. Telmisartans antihypertensive virkning er
sammenlignelig med virkningen af andre klasser af antihypertensive idler (pavist 1 kliniske
forseg, der sammenlignede telmisartan med amlodipin, atenolol, ril, hydrochlorthiazid og
lisinopril).

Ved pludselig seponering af telmisartan, vil blodtrykket ist returnere til veerdierne fra for
behandlingsstart over en periode pa flere dage, uden.a s tegn pa "rebound"-hypertension.
Forekomsten af tor hoste var signifikant lavere hos de'gatienter, der blev behandlet med telmisartan
end hos dem, der blev behandlet med ACE-haem@ i kliniske forsgg, som direkte sammenlignede
disse to antihypertensive behandlinger.

*
Kardiovaskuler forebyggelse \
ONTARGET (ONgoing Telmisarta ne and in Combination with Ramipril Global Endpoint Trial)
sammenligner virkningen af telmisagta, ramipril og kombinationen af telmisartan og ramipril pa
kardiovaskulere haendelser hos 2§.620 patienter. Patienterne tilherte alle en population med risiko for at fa
en kardiovaskuleer haende:S ar 55 ar eller aldre og havde en anamnese med koronararteriesygdom,

apopleksi, transitorisk ¢e 1skaemi (TCI), perifer arteriel sygdom eller diabetes mellitus type 2 med en
organpavirkning (f.ek }\ pati, venstre ventrikel hypertrofi, makro- eller mikroalbuminuri).

De tre randomiser rupper var folgende: Telmisartan 80 mg (n = 8.542), ramipril 10 mg (n = 8.576)
eller en komb af telmisartan 80 mg og ramipril 10 mg (n = 8.502). Patienterne blev fulgt i

skuler ded, ikke-letalt myokardieinfarkt, ikke-letal apopleksi eller hospitalsindlaeggelse pga.
hjertesvigt). Forekomsten af hendelser svarende til det primere endepunkt var ens for telmisartan (16,7
%) og ramipril (16,5 %). Hazard ratio for telmisartan vs. ramipril var 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10, p (non-
inferioritet) =0,0019 ved en margin pé 1,13). Dad af alle &rsager var 11,6% henholdsvis 11,8% for
telmisartan- og ramiprilbehandlede patienter.

Mht. det predefinerede sekundere endepunkt (reduktion af kardiovaskuleer ded, ikke-letalt
myokardieinfarkt og ikke-letal apopleksi) — som var identisk med det primare endepunkt i HOPE-studiet

(The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study) — blev telmisartan fundet ligevaerdig med ramipril
[0,99 (97,5% CI1 0,90-1,08, p (non-inferioritet) = 0,0004)]. Il HOPE-studiet blev virkningen af ramipril vs.
placebo undersggt.
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Kombinationen af en ACE-h@&mmer og en angiotensin II-receptorantagonist er underseggt i to store
randomiserede, kontrollerede studier (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in combination with
Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)).
ONTARGET var et studie med patienter, der havde en anamnese med kardiovaskuler eller cerebrovaskulaer
sygdom, eller som havde type 2-diabetes mellitus med tegn pa organpavirkning.

VA NEPHRON-D var et studie med patienter med type 2-diabetes mellitus og diabetisk nefropati.

Disse studier viste ikke signifikant bedre effekt pa renal og/eller kardiovaskulere mél og mortalitet
sammenlignet med monoterapi, mens en oget risiko for hyperkalieemi, akut nyrepévirkning og/eller
hypotension observeredes. Pa baggrund af de fzlles farmakodynamiske egenskaber er disse resultater ogsa

relevante for andre ACE-h&mmere og angiotensin Il-receptorantagonister.

ACE-he&mmere og angiotensin [I-receptorantagonister ber derfor ikke anvendes samtidigt hos pati ’&,med
diabetisk nefropati. @
ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease E ints) var
et studie, der skulle undersege fordelen ved at tilfeje aliskiren til standardbehandling me E-

haemmer eller en angiotensin II-receptorantagonist hos patienter med type 2-diabetes s og kronisk
nyresygdom, kardiovaskulaer sygdom eller begge. Dette studie blev afsluttet tidligtéSen oget risiko for
bivirkninger. Bédde kardiovaskulare dedsfald og apopleksi var numerisk hyppi &’kn kommende i
aliskiren-gruppen end i placebogruppen, og bivirkninger og relevante alvorlige bixirkninger (sdsom
hyperkalizemi, hypotension og nedsat nyrefunktion) blev rapporteret hyppi,g% aliskiren-gruppen end i
placebogruppen.

I TRANSCEND-studiet randomiseredes patienter, der var intoler: &VCI’ for ACE-ha&mmere, men i
ovrigt med de samme inklusionskriterier som i ONTARGET s a@il enten 80 mg telmisartan (n=2.954)
eller placebo (n=2.972). Dette blev givet i tillaeg til standar ingen.

Behandlingsperioden var i gennemsnit 4 ar og 8 manede ev ikke fundet statistisk forskel i det
primere sammensatte endepunkt (kardiovaskulaer dgd etalt myokardieinfarkt, ikke-letal apopleksi
eller hospitalsindleeggelse pga. hjertesvigt) [15,7% 1t artangruppen og 17,0% i placebogruppen med
en hazard ratio pa 0,92 (95% CI1 0,81-1,05; p=0, Der var evidens for en fordel ved telmisartan 1
forhold til placebo i det praespecificerede se sammensatte endepunkt (kardiovaskuler ded, ikke-
letalt myokardieinfarkt og ikke-letal apop ,87 (95% CI1 0,76-1,00; p = 0,048)]. Der var ikke evidens
for reduktion af kardiovaskulaer mortalitet hold til placebo (hazard ratio 1,03, CI 0,85-1,24).

Hoste og angiogdem blev sj aeldnere@aorteret af patienter behandlet med telmisartan end af patienter
behandlet med ramipril, mens hypotension oftere blev rapporteret af patienter behandlet med telmisartan.

Kombinationen af telmis g ramipril havde ikke nogen additiv virkning i forhold til ramipril og
telmisartan alene. Kardi leer ded eller dod af andre arsager var numerisk hejere ved administration
af kombinationen. ver fandtes en signifikant hgjere insidens af hyperkalizemi, nyresvigt,
hypotension og ¢ med kombinationsbehandlingen. Kombination af ramipril og telmisartan kan
derfor ikke a; til denne patientpopulation.

I fors;ag&(&vention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes" (PRoFESS) hos patienter pa 50
ar o&fd4 /som for nylig har oplevet stroke, blev der observeret en gget incidens af sepsis hos
patient®¢fbehandlet med telmisartan sammenlignet med placebo, 0,70 % vs 0,49 % [RR 1,43 (95 %
sikkerhedsinterval 1,00-2,06)]; incidensen af fatale sepsistilfelde var gget hos patienter, som fik
telmisartan (0,33 %) vs. patienter, som fik placebo (0,16 %) [RR 2,07 (95 % sikkerhedsinterval 1,14-
3,76)]. Den observerede egede forekomst af sepsis forbundet med brugen af telmisartan kan enten

veere en tilfeeldighed eller relateret til en mekanisme, som pé nuverende tidspunkt ikke er kendt.

Pzdiatrisk population
Telmisartan Tevas sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos bern og unge under 18 éar.

Den blodtrykssankende virkning af henholdsvis telmisartan 1 mg/kg (n =29) og 2 mg/kg (n = 31) blev
undersegt hos 76 hypertensive, staerkt overvagtige patienter i alderen 6 til <18 ar over en fire-ugers
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behandlingsperiode. Eventuel tilstedevaerelse af sekundeer hypertension blev ikke undersogt for inklusion.
Hos nogle patienter blev anvendt en daglig dosis svarende til 160 mg, hvilket har veret testet hos voksne,
men er hgjere end normalt anbefalet til voksne hypertensionspatienter. Efter justering for
aldersgruppeeffekt var den gennemsnitlige SBP-aendring fra baseline (primare mal) -14,4 (1,7) mmHg i
telmisartan 2 mg/kg gruppen; -9,7 (1,7) mmHg i telmisartan 1 mg/kg gruppen og -6,0 (2,4) mmHg i
placebogruppen. De justerede DBP-a&ndringer fra baseline var henholdsvis -8,4 (1,5) mmHg; -

4,5 (1,6) mmHg og -3,5 (2,1) mmHg. Andringen var dosisathaengig. Sikkerhedsdata fra dette studie hos
patienter i alderen 6 til <18 &r syntes generelt at svare til dem, der blev observeret hos voksne.
Sikkerheden ved langtidsbehandling med telmisartan hos bern og unge blev ikke evalueret.

En stigning i eosinofil-vaerdier, som blev rapporteret i denne patientpopulation, er ikke blevet registreret
hos voksne. Den kliniske betydning og relevans er ukendt.

Disse kliniske data ger det ikke muligt at drage konklusioner om telmisartans virkning og sikker@den
hypertensive padiatriske population.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber @
N

Absorption

Absorption af telmisartan sker hurtigt, om end mengden varierer. Den gennems @ absolutte
biotilgaengelighed af telmisartan er ca. 50 %. Nér telmisartan tages med fode, er en reduktion i
arealet under plasmakoncentrationskurven (AUCy..) pa ca. 6 % (40 mg do ca. 19 % (160 mg dosis).

Tre timer efter indgiften er plasmakoncentrationerne ens, hvad enten telmisartan tages fastende eller med
fode.

Linearitet/non-linearitet
Den lille reduktion i AUC forventes ikke at forarsage en re terapeutisk effekt. Der er ingen lineaer
sammenhaeng mellem dosis og plasmaniveauer. Cpaks 0@ re grad AUC stiger disproportionalt ved

doser over 40 mg. \

Distribution

Telmisartan er i hgj grad bundet til plasmaprdtgi 9.5 %), hovedsagelig til albumin og

Alfa I-syreglycoprotein. Det tilsynelade lingsvolumen, (Vgss), ved “steady state” er ca. 500 1.
Biotransformation

Telmisartan metaboliseres ved konj@lon til glucuronidet til moderstoffet. Der er ikke set
farmakologisk aktivitet for kon @ tet.

Elimination b

Telmisartan er karak te ved en farmakokinetisk bieksponentiel udskillelse med en terminal
ehmma‘uonshalven@ a >20 timer. Den maksimale plasmakoncentration (Cmaxs) 0g, 1 mindre grad,
arealet under pla; ncentrationtidskurven (AUC) stiger disproportionalt med dosis. Der er ingen tegn
pa klinisk rel mulering af telmisartan ved anbefalet dosering. Plasmakoncentrationen er hgjere
hos kvinde s mand uden relevant indvirkning pé effekt.

Eftetnoral ¥6g intravenegs) administration blev telmisartan udskilt nasten udelukkende i faeces og
hove&lig som uforandret stof. Den kumulative udskillelse i urinen er <1 % af dosis. Den totale
plasmaclearance, (Cli), er hgj (ca. 1.000 ml/min.) sammenlignet med den hepatiske
blodgennemstremning (ca. 1.500 ml/min.).

Specielle populationer
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Pzdiatrisk population

Farmakokinetikken for to dosisregimer af telmisartan - telmisartan 1 mg/kg og 2 mg/kg - blev vurderet i
en fire-ugers behandlingsperiode hos hypertensive patienter (n = 57) i alderen 6 til <18 ar. De
farmakokinetiske parametre omfattede bestemmelse af telmisartan-steady-state hos bern og unge og
undersegelse af aldersrelaterede forskelle. Selvom studiet var for lille til en meningsfuld vurdering af
farmakokinetikken hos bern under 12 ar, er resultaterne generelt i overensstemmelse med resultaterne hos
voksne og bekrefter non-lineariteten af telmisartan, isaer for Cpax.

Keon
Der er observeret forskelle i plasmakoncentrationen med Cmas 0g AUC hhv. 3 og 2 gange hgjere hos
kvinder end hos mand. \

Zldre
Telmisartans farmakokinetiske egenskaber er ikke anderledes hos @ldre patienter i forhold y@er

er under 65 ar. .
Nedsat nyrefunktion d@

Plasmakoncentrationer er set dobbelt sa hgje hos patienter med let til moderat 0$ nedsat

nyrefunktion. Imidlertid blev der observeret lavere plasmakoncentrationer ho icnter, der havde
nyreinsufficiens og som var i dialysebehandling. Telmisartan er kraftigt bu@ plasmaprotein hos
nyreinsufficiente patienter og fjernes ikke fra blodet med hemodialyse eringshalveringstiden er
uaendret hos patienter med nedsat nyrefunktion. é

Nedsat leverfunktion

I farmakokinetiske forseg med patienter med nedsat leverfu ar der en forogelse af den
absolutte biotilgaengelighed pé op til nasten 100 %. Eli %s alveringstiden er usendret hos
patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata @

I non-kliniske sikkerhedsforseg i normotehg*gbyr med doser, der gav en eksponering sammenlignelig
med den i det klinisk terapeutiske omrade dt man en reduktion af rede blodcelleparametre
(erytrocyter, haemoglobin, haematokritJzsavel som forhgjet serumkalium. I hunde fandt man tubular
dilatation og atrofi af nyrerne. Desudéndblev der fundet ventrikel-slimhindelasioner (erosion, ulcus eller
inflammation) i rotter og hunde.’&i'sse farmakologisk betingede bivirkninger, som er kendt fra preekliniske
forseg med bade ACE-ha g angiotensin II-receptorantagonister, kunne forhindres ved oral
salttilforsel. .

Hos begge dyrearte@ man foreget plasma-reninaktivitet og hypertrofi/hyperplasi af de renale

juxtaglomeruler r. Disse fund synes ikke at vaere af signifikant klinisk betydning og anses ogsa
for at veere kl kter ved ACE-h@&mmere og andre angiotensin II-receptorantagonister.
Dereri gn pa teratogenisitet, men ved toksiske doser sas en pavirkning af den postnatale udvikling

af afommet sdsom lavere legemsvagt og forsinket abning af gjnene.

Der var ingen tegn pa mutagenicitet og relevant klasteogen aktivitet ved in vitro-forseg og ingen
tegn pa karcinogenicitet i rotter og mus.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Mikrokrystallinsk cellulose (Avicel PH 102)
Natriumstivelsesglycolat (Type A)
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Poloxamerer
Meglumin

Povidon (PVP K-30)
Sorbitol (E420)
Magnesiumstearat

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid \
2 ar. KQ
6.4 Searlige opbevaringsforhold . 66

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. é\

6.5 Emballagetype og pakningsstorrelser 0

Telmisartan Teva 20 mg tabletter Z
Perforerede aluminium-aluminium-enhedsdosisblistere med aftreekkegh lie og perforerede aluminium-

aluminium enhedsdosisblistere. @
Pakningssterrelser a 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84xl} 1, 98x1, 100x1 tablet med blistere
med aftreekkeligt folie.

Pakningssterrelser a 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, @Xl, 90x1, 98x1, 100x1 tablet med perforerede
blistere.

Telmisartan Teva 40 mg tabletter @
Telmisartan Teva 80 mg tabletter . \b
Perforerede aluminium-aluminium-enlﬁ)sﬁg isblistere med aftreekkeligt folie og perforerede aluminium-

aluminium enhedsdosisblistere.
Pakningssterrelser a 14x1, 28x1, 30
med aftraekkeligt folie.
Pakningssterrelser a 14x1 @ x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet med perforerede
blistere.

Aluminium-aluminiu e: pakningssterrelse a 30 tabletter.

x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet med blistere

Ikke alle paknin@ elser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Reg %ortskaffelse og anden hiandtering

Ingen,serlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

Telmisartan Teva 20 mg tabletter

EU/1/09/610/001

EU/1/09/610/002

EU/1/09/610/003

EU/1/09/610/004

EU/1/09/610/005

EU/1/09/610/006

EU/1/09/610/007

EU/1/09/610/008

EU/1/09/610/009

EU/1/09/610/010

EU/1/09/610/031

EU/1/09/610/032

EU/1/09/610/033

EU/1/09/610/034

EU/1/09/610/035

EU/1/09/610/036

EU/1/09/610/037

EU/1/09/610/038

EU/1/09/610/03@

EU/1/09/

Asker med 14x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 28x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 30x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 40x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 56x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 60x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 84x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftreekkeligt folie K
Asker med 90x1 tablet i perforerede aluminium-alumini @
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie §
Asker med 98x1 tablet i perforerede aluminium-alur@u
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Zsker med 100x1 tablet i perforerede alumini&!minium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 14x1 tablet i perforerede alupdi -aluminium
enhedsdosisblistere
Asker med 28x1 tablet i perforere minium-aluminium

enhedsdosisblistere
Asker med 30x1 tablet i perfo}eg ¢ aluminium-aluminium

enhedsdosisblistere

Asker med 40x1 table%&rerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere$

Asker med 56x1 taBiQ i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblisfete

Asker med 6 ablet i perforerede aluminium-aluminium

enhedsdosisblistere
\9 4x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
sisblistere

med 90x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
edsdosisblistere

sker med 98x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 100x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

TelnMn Teva 40 mg tabletter

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

Asker med 14x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie
Asker med 28x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie
Asker med 30x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie
Asker med 40x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie
Asker med 56x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie
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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

Asker med 60x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 84x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 90x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 98x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 100x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 14x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 28x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 30x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere K\
Asker med 40x1 tablet i perforerede aluminium-alumini O
enhedsdosisblistere ‘-‘K
Asker med 56x1 tablet i perforerede aluminium-alumi Q
enhedsdosisblistere %
Asker med 60x1 tablet i perforerede aluminiu @'ninium
enhedsdosisblistere {

Asker med 84x1 tablet i perforerede alu 'r@n-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 90x1 tablet i perforered @ﬂ um-aluminium
enhedsdosisblistere &

Asker med 98x1 tablet i perf(N aluminium-aluminium

enhedsdosisblistere
Asker med 100x1 tabl%g?orerede aluminium-aluminium

enhedsdosisblisterg
Zske med 30 tabletters aluminium-aluminiumblistere

Telmisartan Teva 80 mg tabletter

EU/1/09/610/021

EU/1/09/610/022

Asker m&%él%tablet i perforerede aluminium-aluminium
enheds istere med aftreekkeligt folie
@s@ ¢d 28x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
e osisblistere med aftraekkeligt folie

EU/1/09/610/023 @er med 30x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium

EU/1/09/610,
EU/I/O@O
EU/19/610/026
EU/1/09/610/027
EU/1/09/610/028
EU/1/09/610/029

EU/1/09/610/030

ehhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 40x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 56x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 60x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 84x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 90x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 98x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie

Asker med 100x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere med aftraekkeligt folie
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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

Asker med 14x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 28x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 30x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 40x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 56x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 60x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 84x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 90x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 98x1 tablet i perforerede aluminium-aluminium
enhedsdosisblistere

Asker med 100x1 tablet i perforerede aluminium-alumiqi
enhedsdosisblistere @.
Aske med 30 tabletter i aluminium—aluminiumb@re

X,
o
- &
g\

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORIN GSTILLA&E/F ORNYELSE AF

TILLADELSEN
Dato for forste tilladelse: 26. januar 2010

Dato for seneste fornyelse: 19/12/2014

10. DATO FOR ANDRING AF TE

Yderligere information om dette le
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http://www.ema.europa.eu/

BILAG II é
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E@ATCHF RIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BE INGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVEND

ANDRE FORHOLD O GELSER FOR
MARKEDSFORIN ADELSEN

BETINGELSE LER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG E TIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

19



A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
HU-4042 Debrecen

Pallagi ut 13

Ungarn

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem L
Holland KQ

Pé leegemidlets trykte indlagsseddel skal der anfores navn og adresse péd den fremstiller, & ansvarlig
for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE U&' ING OG

ANVENDELSE
Lagemidlet md kun udleveres efter recept. KQ
C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MA FORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetnin R’er)
Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fremse SUR’er for dette leegemiddel i

stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offentliggjo Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside

overensstemmelse med kravene pé listen ovmerencedatoer (EURD list) som fastsat i artikel 107c,
http://www.ema.europa.eu. .

Pharmacovigilance-system
Indehaveren af markedsfﬂrmgstllla(@}n skal sikre, at pharmacovigilance-systemet beskrevet i
markedsferingstilladelsen, Mo 8 1, er pa plads og fungerer, for og mens produktet markedsfores.

D. BETINGELSE@R BEGRAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG

EFFEKTIV A ELSE AF LAGEMIDLET
. Risikosty an (RMP)
Ikke t.

A%
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http://www.ema.europa.eu/

BILAG III é
ETIKETTERING OG IND@EDDEL

&

Q}
X
N\
N
%)

O
N2
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre seske med blistere med aftrekkeligt folie

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 20 mg tabletter
telmisartan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 20 mg telmisartan

y 4

%,
2

Indeholder sorbitol (E420).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER ’ts 2

Lees flere oplysninger i indlaegssedlen. 05\'
.\

[4.  LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSEY

14x1 tablet
28x1 tablet é
30x1 tablet g
40x1 tablet Q

56x1 tablet @

60x1 tablet \

84x1 tablet @

90x1 tablet N\ l

98x1 tablet o\ l

100x1 tablet \

[5.  ANVENDELSESMADE (@}Y)MINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen indszn

Oral anvendelse. ®®\
L

W\

.lgc : N

1. ‘@11 én blisterlomme fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at rive langs perforeringerne
\ofnkring den

Traek forsigtigt det gverste papirlag af

Tryk tabletten gennem folien

Put tabletten i munden og synk med vand eller anden egnet vaeske

Eal

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF Ié’
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

L
@\

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF(/)RINGST&NH)ELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

@

xO
’09

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (&E)

EU/1/09/610/001
EU/1/09/610/002
EU/1/09/610/003
EU/1/09/610/004
EU/1/09/610/005
EU/1/09/610/006
EU/1/09/610/007
EU/1/09/610/008
EU/1/09/610/009
EU/1/09/610/010

14x1 tablet
28x1 tablet
30x1 tablet
40x1 tablet
56x1 tablet
60x1 tablet
84x1 tablet
90x1 tablet
98x1 tabl

1 OOXI\%

o

N

>
| 13. BATCHNUW\Q

C@‘ KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Rece tlgt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Telmisartan Teva 20 mg
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre aske med blistere

1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 20 mg tabletter

telmisartan
X,
2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER @\'
Hver tablet indeholder 20 mg telmisartan %6
*
O
| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER x\V
o
Indeholder (E420). Lees flere oplysninger i indleegssedlen. @,

| 4., LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTQRI@E)
14x1 tablet @
28x1 tablet Q
30x1 tablet @
40x1 tablet
56x1 tablet \
60x1 tablet @
84x1 tablet %
90x1 tablet 0%
98x1 tablet N

100x1 tablet @\

*

Oral anvendelse. \
Lees indlaegssedl&@ brug.

5. ANVENDELSESga)G ADMINISTRATIONSVEJ(E)
S

6. Sg&%DVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
F ORN
o

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

s @’,\
%

2031GA Haarlem

Holland
NS

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) AXU )

EU/1/09/610/031  14x1 tablet @,
EU/1/09/610/032  28x1 tablet

EU/1/09/610/033  30x1 tablet K@
2

EU/1/09/610/034  40x1 tablet

EU/1/09/610/035  56x1 tablet

EU/1/09/610/036  60x1 tablet g
EU/1/09/610/037  84x1 tablet Q
EU/1/09/610/038  90x1 tablet (@
EU/1/09/610/039  98x1 tablet \

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

<
&

13. BATCHNUMMER

S
<
o

Lot

14.  GENERAL Iai&h‘lKATION FOR UDLEVERING

\v
Receptpligtigt 13@&@1.

| 15. 1 ATION VEDRORENDE ANVENDELSEN

L]

AV

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Telmisartan Teva 20 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18.

PC

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

SN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre seske med blistere med aftraekkeligt folie

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 40 mg tabletter
telmisartan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 40 mg telmisartan

y 4

%,
2

Indeholder sorbitol (E420).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER ’ts 2

Lees flere oplysninger i indlaegssedlen. 05\'
.\

[4.  LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSEY

30x1 tablet
40x1 tablet

56x1 tablet (&Q
60x1 tablet \

84x1 tablet

90x1 tablet \ l @
98x1 tablet o\ l

100x1 tablet \

14x1 tablet K
28x1 tablet Q@

[5.  ANVENDELSESMADE (@}Y)MINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen indszn

Oral anvendelse. ®®\
L

W\

.lgc : N

1. ‘@11 én blisterlomme fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at rive langs perforeringerne
\ofnkring den

Traek forsigtigt det overste papirlag af

Tryk tabletten gennem folien

Put tabletten i munden og synk med vand eller anden egnet vaeske

Ealb

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF I@'
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF L

@\

*
| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF(/)RINGST&WELSEN

Teva B.V. 5\'0
Swensweg 5 0
2031GA Haarlem @'

Holland
KQ’

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (@%E)

N
EU/1/09/610/011  14x1 tablet
EU/1/09/610/012  28x1 tablet \
EU/1/09/610/013  30x1 tablet
EU/1/09/610/014  40x1 tablet @
EU/1/09/610/015  56x1 tablet %
EU/1/09/610/016 ~ 60x1 tablet ’\%
EU/1/09/610/017  84x1 tablet &
EU/1/09/610/018  90x1 tablet @

EU/1/09/610/019  98x1 tabl
EU/1/09/610/020  100x1 T@

N\

| 13. BATCHNUMM@‘

O
Lot @

)
[14. GEN(?{% KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

) o
Receptpli leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Telmisartan Teva 40 mg
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre aske med blistere

1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 40 mg tabletter

telmisartan
X,
2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER @\'
Hver tablet indeholder 40 mg telmisartan %6
*
O
| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER x\V
o
Indeholder (E420). Lees flere oplysninger i indleegssedlen. @,

| 4., LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTQR@E)
14x1 tablet @
28x1 tablet Q
30x1 tablet @
40x1 tablet
56x1 tablet \
60x1 tablet @
84x1 tablet %
90x1 tablet 0%
98x1 tablet N

100x1 tabl
L00x1 bl o
o

N\
5. ANVENDELSE§@§DE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
~

N
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedl@j en brug.

]
6. S;&G ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT

“\EQR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

X\
Teva B.V. 74)
S

Swensweg 5
2031GA Haarlem

Holland X\'Oi\g

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/09/610/041  14x1 tablet

EU/1/09/610/042  28x1 tablet K@
2

EU/1/09/610/043  30x1 tablet

EU/1/09/610/044  40x1 tablet

EU/1/09/610/045  56x1 tablet g
EU/1/09/610/046  60x1 tablet Q
EU/1/09/610/047  84x1 tablet @
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 tabletter \
S

13. BATCHNUMMER [N

"

Lot
. 6\
N
| 14.  GENERAKKLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
A

Receptpligti g%@niddel.

| 15. \JNFORMATION VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT |

Telmisartan Teva 40 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18.

PC

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA

SN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre seske med blistere med aftrekkeligt folie

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 80 mg tabletter
telmisartan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 80 mg telmisartan

y 4

%,
2

Indeholder sorbitol (E420).

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER ’ts 2

Lees flere oplysninger i indlaegssedlen. 05\'
.\

[4.  LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSEY

30x1 tablet
40x1 tablet

56x1 tablet (&Q
60x1 tablet \

84x1 tablet

90x1 tablet \ l @
98x1 tablet o\ l

100x1 tablet \

14x1 tablet K
28x1 tablet Q@

[5.  ANVENDELSESMADE (@}Y)MINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen indszn

Oral anvendelse. ®®\
L

W\

.lgc : N

1. ‘@11 én blisterlomme fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at rive langs perforeringerne
\ofnkring den

Traek forsigtigt det overste papirlag af

Tryk tabletten gennem folien

Put tabletten i munden og synk med vand eller anden egnet vaeske

Eal

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF Ié’
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

L
@\

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF(/)RINGST&NH)ELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

@

xO
’09

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (&E)

EU/1/09/610/021
EU/1/09/610/022
EU/1/09/610/023
EU/1/09/610/024
EU/1/09/610/025
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 tablets
28x1 tablets
30x1 tablets
40x1 tablets
56x1 tablets
60x1 tablets
84x1 tablets
90x1 tablets
98x1 tabl

1 OOXI\%

o

N

>
| 13. BATCHNUW\Q

C@‘ KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Rece tlgt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Telmisartan Teva 80 mg
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre aske med blistere

1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 80 mg tabletter

telmisartan
X,
2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER @\'
Hver tablet indeholder 80 mg telmisartan %6
*
O
| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER x\V
o
Indeholder (E420). Lees flere oplysninger i indleegssedlen. @,

| 4., LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTQR@E)
14x1 tablet @
28x1 tablet Q
30x1 tablet @
40x1 tablet
56x1 tablet \
60x1 tablet @
84x1 tablet %
90x1 tablet 0%
98x1 tablet N

100x1 tabl
L00x1 bl o
o

N\
5. ANVENDELSE§@§DE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
~

N
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedl@j en brug.

]
6. S;&G ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT

“\EQR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

X\
Teva B.V. 74)
S

Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland ’\6

w

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/09/610/051  14x1 tablet

EU/1/09/610/052  28x1 tablet K@
2

EU/1/09/610/053  30x1 tablet

EU/1/09/610/054  40x1 tablet

EU/1/09/610/055  56x1 tablet g
EU/1/09/610/056  60x1 tablet Q
EU/1/09/610/057  84x1 tablet @
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 tabletter \
S

13. BATCHNUMMER [N

"

Lot
. 6\
N
| 14.  GENERAKKLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
A

Receptpligti g%@niddel.

| 15. \JNFORMATION VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT |

Telmisartan Teva 80 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18.

PC

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA

SN

40



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 20 mg tablets
telmisartan

[2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ,-;\' |

Teva B.V.

|3.  UDLOBSDATO

\v
EXP 0
Z0)
| 4.  BATCHNUMMER e
Lot é
|5.  ANDET Ny
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTERELLER STRIP

Blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 40 mg tablets
telmisartan

[2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ,-;\' |

Teva B.V.

|3.  UDLOBSDATO

\v
EXP 0
Z0)
| 4.  BATCHNUMMER e
Lot é
|5.  ANDET Ny
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Telmisartan Teva 80 mg tablets
telmisartan

[2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ,-;\' |

Teva B.V.

|3.  UDLOBSDATO

\v
EXP 0
Z0)
| 4.  BATCHNUMMER e
Lot é
|5.  ANDET Ny

43



B. INDL%EGSSEDDEL@
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Telmisartan Teva 20 mg tabletter
telmisartan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Telmisartan Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivir ’sg;r,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4. K@

9

Oversigt over indlzegssedlen: \

Virkning og anvendelse K
Det skal du vide, for du begynder at tage Telmisartan Teva \'O

Sadan skal du tage Telmisartan Teva 0

Bivirkninger @,

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger KQ

O

Telmisartan Teva tilherer en klasse af leegemidler, detNgaldes angiotensin II-receptorantagonister.
Angiotensin II er et stof, der findes i kroppen, so@r blodkarrene til at sneevre ind. Nar blodkarrene
snavrer ind, stiger blodtrykket. Telmisartan okerer angiotensin II's virkning, s blodkarrene
afslappes og blodtrykket falder. .

A e

1. Virkning og anvendelse

Telmisartan Teva bruges til behandlingtaf essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne. 'Essentiel'
betyder, at der ikke er nogen anden om, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet .

Hvis forhgjet blodtryk i es, kan der ske skader pé blodkarrene i flere organer, som i nogle
tilfeelde kan fore til hjerte , hjerte- eller nyresvigt, slagtilfelde eller blindhed. Man har normalt ingen
symptomer pé forhgje k, for en skade sker. Derfor er det vigtigt at fa malt blodtrykket
regelmeessigt for at @ud af, om det ligger i normalomradet.

Telmisartan Qruges ogsa til at nedsatte risikoen for hjerte-kar-haendelser og blodprop i hjernen hos
foreget risiko. Den ggede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller benene
okeret, men kan ogsa skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i hjernen, eller at man
den sukkersyge. Din leege kan informere dig, om du er i risikogruppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Telmisartan Teva

Tag ikke Telmisartan Teva

- hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Telmisartan Teva
(angivet i pkt. 6)

- hvis du er mere end 3 méaneder henne i graviditeten - (du skal desuden helst undgé at bruge
Telmisartan Teva tidligt i graviditeten - se afsnittet om Graviditet).

- hvis du har alvorlige leverproblemer, sisom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med
udskillelse af galde fra leveren eller fra galdebleren) eller anden alvorlig leversygdom.
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- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstéende tilstande, s fortael det til leegen eller pa apoteket for du tager
Telmisartan Teva

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, hvis du har eller har haft nogen af nedenstéende sygdomme eller tilstande:
- Nyresygdom eller nyretransplantation

- Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer (nyrearteriestenose)

- Leversygdom
- Hjerteproblemer \
- Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i KQ

mineralsammensatningen)

- For lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du er dehydreret (O‘V%t tab af
kropsvaske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende medici ,\( saltfattig
kost, har diarré eller ved opkastning. K

- Hejt kaliumindhold i blodet \'O
- Diabetes 0

Kontakt legen, for du tager Telmisartan Teva:
- hvis du tager digoxin

- hvis du samtidig tager et af folgende l&gemidler til behandlin r hejt blodtryk:
- en ACE-heemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril) g is du har nyreproblemer i
forbindelse med sukkersyge Q

- aliskiren.
Din lage vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blm elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med
jevne mellemrum. 0

Se ogsd information under overskriften ’@Telmisartan Teva”.

Fortael din laege, hvis du tror, du er maske bliver) gravid. Telmisartan Teva frarades tidligt i
graviditeten og ma ikke tages, hvis mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan forarsage
alvorlige fosterskader, hvis det es pa det tidspunkt (se afsnittet om graviditet).

Hvis du skal opereres qlleé\te anden form for bedevelse, sa fortel legen, at du tager Telmisartan Teva.

Telmisartan Teva k@\e en mindre blodtrykssankende virkning hos sorte patienter.

Born og teen @
Born ogu r 18 &r bor ikke behandles med Telmisartan Teva.

Brug,af en medicin sammen med Telmisartan Teva
Fortael aftid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlegger at tage anden medicin.

Det kan veare ngdvendigt at eendre dosis af disse andre typer medicin eller tage andre forholdsregler.
Muligvis vil det vaere nedvendigt at stoppe brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af
folgende, der tages samtidig med Telmisartan Teva.

e Hvis du samtidig tager en ACE-h&mmer eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne
”Tag ikke Telmisartan Teva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.
Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
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kaliumbesparende medicin (visse typer diuretika eller vanddrivende tabletter), ACE-haemmere,
angiotensin Il-receptorantagonister, non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID'er som
aspirin og ibuprofen), heparin, leegemidler der undertrykker immunsystemet (som cyclosporin og
tacrolimus) og antibiotika indeholdende trimethoprim.

e Vanddrivende medicin (diuretika), iser 1 hgje doser taget sammen med Telmisartan Teva, kan
fare til overdrevent tab af kropsveeske og for lavt blodtryk (hypotension).

e Digoxin.

Den blodtrykssankende virkning med Telmisartan Teva kan blive mindre, hvis du samtidig tager
NSAID'er (non-steroid antiinflammatorisk medicin) sdsom aspirin eller ibuprofen) eller kortikoste%i'er.

Telmisartan Teva kan gge den blodtryksnedsattende virkning af andre blodtryksnedsattende lﬂ&dler.

Hvis du lider af en tilstand, der kaldes "ortostatisk hypotension" (et fald i blodtrykket, na jser dig op
fra siddende eller liggende stilling, hvilket gor dig svimmel eller mat), kan din tilstan rres, hvis du
tager Telmisartan Teva sammen med: O
¢ Anden medicin, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk \
Baclofen (en medicin med afslappende effekt pa musklerne) 0
Amifostin (en beskyttende medicin under stralebehandling mod kraei@’
Alkohol @
Barbiturater (steerke sovepiller) é

Narkotika (staerk smertestillende medicin)

Antidepressiv medicin g
Graviditet og amning Q
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager n rm for medicin.

Graviditet 0

Fortzl din laege, hvis du tror, du er gravid%rwart bliver gravid. Normalt vil din laege

anbefale dig at stoppe med at tage Telmis eva, for du bliver gravid eller sé snart du ved, du er gravid
og anbefale en anden type medicin i stgtlet for Telmisartan Teva. Det frarddes at anvende Telmisartan
Teva tidligt i graviditeten, og det mé tages senere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskaderw et bruges efter graviditetens 3. maned.

Amning \®

Fortal din laege, hvis d\ r eller vil starte pa at amme. Telmisartan Teva anbefales ikke til ammende
meadre. Din leege vil en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, specielt hvis dit barn er
nyfedt eller er fodt fortidligt.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle vi 1g/svimle eller blive treette, nar de tager Telmisartan Teva. Keor ikke bil eller motorcykel
eller,cykel:_hvis du foler dig svimmel eller traet. Lad ogsé veere med at arbejde med veaerktej eller maskiner.

Telmisartan Teva indeholder sorbitol.
Dette leegemiddel indeholder 21,4 mg sorbitol 1 hver tablet.

Telmisartan Teva indeholder natrium.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Telmisartan Teva
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Tag altid Telmisartan Teva nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis af Telmisartan Teva er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmaessigt at tage tabletten
pa samme tidspunkt hver dag. Telmisartan Teva kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes
hel med vand eller anden veaske uden alkohol. Du skal fortsaette med at tage Telmisartan Teva hver dag, sa
leenge leegen ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Telmisartan Teva er for
sterk eller svag, sa sig det til legen eller pé apoteket.

Til behandling af forhgjet blodtryk er den saedvanlige dosis Telmisartan Teva for de fleste patienter er 40
mg én gang dagligt til kontrol af dit blodtryk i 24 timer. Din leege har anbefalet en lavere dosis pa én 20
mg tablet dagligt. Alternativt kan Telmisartan Teva ogsa bruges sammen med vanddrivende medicin,
sdsom hydrochlorthiazid, der har vist sig at age den blodtryksnedsettende virkning af Telmisarta%a

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-haendelser er den sedvanlige dosis Telmisartan Te mg én
gang daglig. I den forste periode af behandlingen skal blodtrykket kontrolleres regelmges i

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg én gangédagen

Hyvis du har taget for meget Telmisartan Teva Q
Hvis du ved en fejl kommer til at tage for mange tabletter, s& kontakt strak@. xge, apoteket eller den

naermeste skadestue om narmere forholdsregler. @
Hvis du har glemt at tage Telmisartan Teva K
Ver ikke bekymret, hvis du glemmer at tage én dosis. Tag de du kommer i tanke om det og

fortseet derefter som normalt. Hvis du en dag ikke far taget t, skal du blot tage den sadvanlige
dosis naste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som ;g or den glemte dosis.
vl om.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du e

4.  Bivirkninger .%E
Dette leegemiddel kan som alle andr%emidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vaere alyorlige og krzever omgaende lzegehjaelp:
Du skal straks kontakte di hvis du far nogle af felgende symptomer:

Sepsis (ofte kaldet "bl ftning", en alvorlig infektion med betendelsesreaktion i hele kroppen)
normalt ledsaget af@ber, redme og varme i huden, hurtigere hjerterytme, hurtig vejrtraekning, sendring
i mental tilstand, Iser og lavt blodtryk), hurtig havelse af hud og slimhinder (angiogdem). Disse
bivirkninger ne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og
indtagelse inen skal stoppe og lage straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver

behandl ¢ veere dadelige.

Andre Mulige bivirkninger ved telmisartan:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsatte risikoen for hjerte-kar-
haendelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de gvre luftveje (som ondt i halsen, bihulebetendelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (an@mi), forhgjet kaliumindhold i blodet, besveer med at falde i sevn, tristhed
(depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension) hos
patienter i behandling mod forhgjet blodtryk, svimmelhed nér man rejser sig op (ortostatisk hypotension),
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stakandethed, hoste, mavesmerter, diarré¢, maveubehag, oppustethed, opkastning, klee, eget svedtendens,
hududslet udlest af medicinen, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, nedsat nyrefunktion herunder
akut nyresvigt, brystsmerter, folelse af treethed og forhgjet kreatininniveau i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

@get antal hvide blodlegemer (eosinofili), for fa blodplader (trombocytopeni), alvorlige allergiske
reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfelsomhedsreaktioner (sdsom udslet, klge, vejrtraekningsbesveer,
hvasende andedrzt, haevelser i ansigtet og lavt blodtryk), lave blodsukkerniveauer (hos diabetespatienter),
nervgsitet, sgvnighed, nedsat syn, hurtig hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagforstyrrelser,
unormal leverfunktion (japanske patienter har storre sandsynlighed for at fa denne bivirkning), eksem (en
hudlidelse), redmen, neldefeber alvorligt medicinudlest udslat, ledsmerter, smerter i arme og ben
senesmerter, influenzalignende symptomer, haemaglobinmangel, forhgjet urinsyre, kreatinin, leV%homer
og kreatininkinase.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere) . 66
Tiltagende arveevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom).

Indberetning af bivirkninger 5%{0
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonal e geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine p3 de kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssyst€m anfert i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe r@.\formation om sikkerheden af

dette laegemiddel. @

5 Opbevaring @
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette lagemiddel efter den udlebs @" star pa aesken og blisteren efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den ney ed.

Dette leegemiddel kreever ingen saerligéNforholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvorda&(lu skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aﬂe%@ettet eller skraldespanden.

*

6. Pakningssta@r og yderligere oplysninger

Telmisartan deholder:

of: Telmisartan. En Telmisartan Teva tablet indeholder 20 mg telmisartan.
e indholdsstoffer: microkrystallinsk cellulose (Avicel PH 102), natriumstivelsesglycolat (Type
, poloxamerer, meglumin, povidon (PVP K-30), sorbitol (E420), magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser

Telmisartan Teva 20 mg tabletter er hvide til rahvide, ovale tabletter, hvor den ene side af tabletten er
preget med tallet "93". Den anden side af tabletten er preeget med tallet "7458".

Telmisartan Teva fas i perforerede aluminium-aluminium-enhedsdosisblistere med aftreekkeligt folie og
perforerede aluminium-aluminium enhedsdosisblistere. Begge typer blistere fas med 14x1, 28x1, 30x1,
40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.
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Bemeark, at vejledning i, hvordan tabletten tages ud af blisterkortet, findes pa den ydre a&ske med

blisterkortene med aftrackkeligt folie.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi ut 13,

Ungarn

Eller:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Telmisa
representant:

Tel/Teél: +32 38207373

N
X
Bbuarapus

Tesa ®apma EAJ]

(S \®
T 359 248995&&5\6

Ceska repub@
icals CR, s.r.o.

Malta

TIf: +45 44985511 L-Irlanda

%,
S

‘&a, skal du henvende dig til den lokale

Belgié/Belgique/Belgien .\&ietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./A UAB Teva Baltics

Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +353 19127700

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

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

Norge
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Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



E\MGdo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

island
Teva Finland Oy

Finnland
Simi: +358 201805900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
Specifar A.B.E.E.
EALGSa

Tnk: +30 2118805000 é)\
Latvija . \
UAB Teva Baltics atvija

Tel: +371 67323‘&

Denne indlse

Du kan
hjemmesi

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,

Lda é}'

Tel: +351 214767550
Romaénia . 6
Teva Pharmaceuticals S.R.L. \
Tel: +40 212306524 Q\QK
Tel: +386 15890390 ®®

Slovenska repub%&

Teva Pharm% Slovakia s.r.o.

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +421 2 1

Suo land

Finland Oy
el: +358 201805900
*

o

\& Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

el blev senest zendret {MM/AAAA}

derligere oplysninger om Telmisartan Teva pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
http://www.ema.europa.eu/.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Telmisartan Teva 40 mg tabletter
telmisartan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret Telmisartan Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivir ’sg;r,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4. K@

9
Oversigt over indlzegssedlen: \
Virkning og anvendelse K

Det skal du vide, for du begynder at tage Telmisartan Teva \'O
Sadan skal du tage Telmisartan Teva 0

Bivirkninger @,
Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger KQ

Telmisartan Teva tilherer en klasse af leegemidler, detNgaldes angiotensin II-receptorantagonister.
Angiotensin II er et stof, der findes i kroppen, so@r blodkarrene til at snevre ind. Nar blodkarrene
snavrer ind, stiger blodtrykket. Telmisartan okerer angiotensin II's virkning, sa blodkarrene
afslappes og blodtrykket falder. .

ANk L=

1. Virkning og anvendelse

Telmisartan Teva bruges til behandlingtaf essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne. 'Essentiel'
betyder, at der ikke er nogen anden om, der er rsag til, at blodtrykket er forhgjet .

Hvis forhgjet blodtryk i es, kan der ske skader pé blodkarrene i flere organer, som i nogle
tilfeelde kan fore til hjerte , hjerte- eller nyresvigt, slagtilfelde eller blindhed. Man har normalt ingen
symptomer pé forheje k, for en skade sker. Derfor er det vigtigt at fa malt blodtrykket
regelmeessigt for at @ud af, om det ligger i normalomradet.

Telmisartan Qruges ogsa til at nedsatte risikoen for hjerte-kar-haendelser og blodprop i hjernen hos
foreget risiko. Den ggede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller benene
okeret, men kan ogsa skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i hjernen, eller at man
den sukkersyge. Din leege kan informere dig, om du er i risikogruppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Telmisartan Teva

Tag ikke Telmisartan Teva

- hvis du allergisk over for telmisartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Telmisartan Teva
(angivet i pkt. 6)

- hvis du er mere end 3 méaneder henne i graviditeten - (du skal desuden helst undgé at bruge
Telmisartan Teva tidligt i graviditeten - se afsnittet om Graviditet).

- hvis du har alvorlige leverproblemer, sisom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med
udskillelse af galde fra leveren eller fra galdebleren) eller anden alvorlig leversygdom.
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- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstéende tilstande, s& fortal det til leegen eller pa apoteket for du tager
Telmisartan Teva

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, hvis du har eller har haft nogen af nedenstéende sygdomme eller tilstande:
- Nyresygdom eller nyretransplantation

- Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer (nyrearteriestenose)

- Leversygdom
- Hjerteproblemer \
- Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i KQ

mineralsammensatningen)

- For lavt blodtryk (hypotension) som kan forekomme, hvis du er dehydreret (OV%‘[ tab af
kropsvaske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende medici \( saltfattig
kost, har diarré eller ved opkastning. K

- Hojt kaliumindhold i blodet

- Diabetes 05\'

Kontakt laegen, for du tager Telmisartan Teva: %
- hvis du tager digoxin
- hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandlin 1 hejt blodtryk:
- en ACE-ha&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril),g is du har nyreproblemer i
forbindelse med sukkersyge Q

- aliskiren
Din lage vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blcm elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med
jevne mellemrum. 0

Se ogsd information under overskriften ’@Telmisartan Teva”.

Fortael din laege, hvis du tror, du er maske bliver) gravid. Telmisartan Teva frarades tidligt i
graviditeten og ma ikke tages, hvis mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan forarsage
alvorlige fosterskader, hvis det es pa det tidspunkt (se afsnittet om graviditet).

Hvis du skal opereres elleé\te anden form for bedevelse, sa fortel legen, at du tager Telmisartan Teva.

Bern og teenagere
Born og unge un@ ar ber ikke behandles med Telmisartan Teva.

dicin sammen med Telmisartan Teva
gen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
t tage anden medicin.

Det kan vare nedvendigt at &ndre dosis af disse andre typer medicin eller tage andre forholdsregler.
Muligvis vil det vaere nedvendigt at stoppe brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af
folgende, der tages samtidig med Telmisartan Teva.

e Hvis du samtidig tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne
”Tag ikke Telmisartan Teva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.

e Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende medicin (visse typer diuretika eller vanddrivende tabletter), ACE-haemmere,
angiotensin Il-receptorantagonister, non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID'er som
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aspirin og ibuprofen), heparin, leegemidler der undertrykker immunsystemet (som cyclosporin og
tacrolimus) og antibiotika indeholdende trimethoprim.

e Vanddrivende medicin (diuretika), iser 1 hgje doser taget sammen med Telmisartan Teva, kan
fore til overdrevent tab af kropsvaske og for lavt blodtryk (hypotension).

e Digoxin.

Den blodtrykssankende virkning med Telmisartan Teva kan blive mindre, hvis du samtidig tager
NSAID'er (non-steroid antiinflammatorisk medicin) sdsom aspirin eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Telmisartan Teva kan gge den blodtryksnedsattende virkning af andre blodtryksnedszattende leegemidler.

Hvis du lider af en tilstand, der kaldes "ortostatisk hypotension" (et fald i blodtrykket, nér du rej @ op
fra siddende eller liggende stilling, hvilket gor dig svimmel eller mat), kan din tilstand forverrgs ) awis du
tager Telmisartan Teva sammen med: @
¢ Anden medicin, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk . %
Baclofen (en medicin med afslappende effekt pa musklerne) \
Amifostin (en beskyttende medicin under stralebehandling mod kraeft) O
Alkohol \
Barbiturater (steerke sovepiller) 0
Narkotika (staerk smertestillende medicin) @’

Antidepressiv medicin KQ

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form edicin.

Graviditet
Fortael din laege, hvis du tror, du er gravid eller sna gravid. Normalt vil din leege

anbefale dig at stoppe med at tage Telmisartan Tema, for du bliver gravid eller sa snart du ved, du er gravid
og anbefale en anden type medicin i stedet f martan Teva. Det frarades at anvende Telmisartan
Teva tidligt i graviditeten, og det ma ikke a%ere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskader, hvis det’&& efter graviditetens 3. maned.

Amning Q&
Fortal din lege, hvis du ammersglle starte pa at amme. Telmisartan Teva anbefales ikke til ammende
madre. Din lege vil valge en%ﬂ behandling til dig, hvis du ensker at amme, specielt hvis dit barn er
nyfedt eller er fadt for tid&\

*
Trafik- og arbejdssij ed
Nogle vil fole sig s eller blive traette, nir de tager Telmisartan Teva. Ker ikke bil eller motorcykel
eller cykel, hvi er dig svimmel eller traet. Lad ogsa vere med at arbejde med vearktej eller maskiner.

Telmisa indeholder sorbitol.
Dette leeg¢middel indeholder 42,8 mg sorbitol i hver tablet.

Telmisartan Teva indeholder natrium.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Telmisartan Teva

Tag altid Telmisartan Teva nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
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Den anbefalede dosis af Telmisartan Teva er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmaessigt at tage tabletten
pa samme tidspunkt hver dag. Telmisartan Teva kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes
hel med vand eller anden veaske uden alkohol. Du skal fortsaette med at tage Telmisartan Teva hver dag, sa
leenge leegen ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Telmisartan Teva er for
steerk eller svag, sa sig det til leegen eller pa apoteket.

Til behandling af forhejet blodtryk er den szedvanlige dosis Telmisartan Teva for de fleste patienter er 40
mg én gang dagligt til kontrol af dit blodtryk i 24 timer. Din laeege har anbefalet en dosis pa én 40 mg tablet
dagligt. Alternativt kan Telmisartan Teva ogsa bruges sammen med vanddrivende medicin, sdsom
hydrochlorthiazid, der har vist sig at age den blodtryksnedsattende virkning af Telmisartan Teva.

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-handelser er den seedvanlige dosis Telmisartan Teva 80 ¢
gang daglig. I den forste periode af behandlingen skal blodtrykket kontrolleres regelmaessigt. K

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg €n gang om d&
Hvis du har taget for meget Telmisartan Teva K

Hvis du ved en fejl kommer til at tage for mange tabletter, s& kontakt straks din poteket eller den
narmeste skadestue om narmere forholdsregler.

Hyvis du har glemt at tage Telmisartan Teva

Ver ikke bekymret, hvis du glemmer at tage én dosis. Tag den sé sn@kommer i tanke om det og
fortseet derefter som normalt. Hvis du en dag ikke fér taget din ta al du blot tage den sadvanlige
dosis neaeste dag. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatni en glemte dosis.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tyi

A

4. Bivirkninger @
Dette leegemiddel kan som alle andre laeg@ive bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige og krzever omgaende laegehjaelp:
Du skal straks kontakte din lege, h\& far nogle af felgende symptomer:
Sepsis (ofte kaldet "blodf i@g ', en alvorlig infektion med betandelsesreaktion i hele kroppen)

dme og varme i huden, hurtigere hjerterytme, hurtig vejrtreekning, endring
lavt blodtryk), hurtig heevelse af hud og slimhinder (angioedem). Disse
an forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og
indtagelse af medreingn skal stoppe og leege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver
behandlet, ka re dedelige.

Andre ﬂ@@’ulvirkninger ved telmisartan:

AlmMge bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsatte risikoen for hjerte-kar-
handelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de evre luftveje (som ondt i halsen, bihulebetandelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (anaemi), forhgjet kaliumindhold i blodet, besvar med at falde i sgvn, tristhed
(depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension) hos
patienter 1 behandling mod forhgjet blodtryk, svimmelhed nér man rejser sig op (ortostatisk hypotension),
stakandethed, hoste, mavesmerter, diarré, maveubehag, oppustethed, opkastning, klee, eget svedtendens,
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hududslet udlest af medicinen, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, nedsat nyrefunktion herunder
akut nyresvigt, brystsmerter, folelse af treethed og forhgjet kreatininniveau i blodet..

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

@get antal hvide blodlegemer (eosinofili), for

fa blodplader (trombocytopeni), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion),
overfolsomhedsreaktioner (sdsom udslet, klge, vejrtrekningsbesver, hvasende andedraet, hevelser i
ansigtet og lavt blodtryk), lave blodsukkerniveauer (hos diabetespatienter), nervesitet, nedsat syn, hurtig
hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagsforstyrrelser, unormal leverfunktion (japanske patienter
har sterre sandsynlighed for at fa denne bivirkning), eksem (en hudlidelse), redmen, neldefeber, alvorligt
medicinudlest udslaet, ledsmerter, smerter i arme og ben, senesmerter, influenzalignende symptomer,
hamaglobinmangel, forhgjet urinsyre, kreatinin, leverenzymer og kreatininkinase. mg{,

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere) é
Tiltagende arvaevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom). . %
Indberetning af bivirkninger K

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. elder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paresende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssy@g nfoert i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere,inf6fmation om sikkerheden af
dette laegemiddel.

S. Opbevaring g@

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern. Q

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, deﬁ@; @sken og blisteren efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte mér@

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige fo egler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan d {Ql bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilet ler skraldespanden.

6. Pakningsstarrelse&i'derligere oplysninger

Telmisartan Teva @o der:

- Aktivt “Fclmisartan. En Telmisartan Teva tablet indeholder 40 mg telmisartan.
- Ovri ldsstoffer: microkrystallinsk cellulose (Avicel PH 102), natriumstivelsesglycolat (Type
A@xamerer, meglumin, povidon (PVP K-30), sorbitol (E420), magnesiumstearat

UdsM og pakningssterrelser

Telmisartan Teva 40 mg tabletter er hvide til rahvide, ovale tabletter, hvor den ene side af tabletten er
praeget med tallet "93". Den anden side af tabletten er preeget med tallet "7459".

Telmisartan Teva fas i perforerede aluminium-aluminium-enhedsdosisblistere med aftreekkeligt folie og
perforerede aluminium-aluminium enhedsdosisblistere. Begge typer blistere fas med 14x1, 28x1, 30x1,
40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Telmisartan Teva fas ogsé i aluminium-aluminiumblistere med 30 tabletter.
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Bemerk, at vejledning i, hvordan tabletten tages ud af blisterkortet, findes pa den ydre aske med

blisterkortene med aftrackkeligt folie.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi ut 13,

Ungarn

Eller:
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Telmis
representant:

Belgié/Belgique/Belgien

a@a, skal du henvende dig til den lokale

N\ e@lva
Teva Pharma Belgium N.V./ S.A./AG.\% AB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 K
bbarapus 0
Tepa ®apma EAJ] \

Tem: +359 24899585 6\6

*

Cesk4 republil@
Teva Pharma als CR, s.r.o.
Tel: +420% 111

Dan

Malta
nmark A/S

TIf: %45 44985511 L-Irlanda

Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +353 19127700

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801
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Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



E\MGdo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

island
Teva Finland Oy

Finnland
Simi: +358 201805900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
Specifar A.B.E.E.
EALGSa

Tnh: +30 2118805000 %

Latvija . \
UAB Teva Baltics atvija

Tel: +371 67323‘&

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,

Lda é}'

Tel: +351 214767550
Romaénia . 6
Teva Pharmaceuticals S.R.L. \
Tel: +40 212306524 é
Slovenija 05\'

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

Slovenska repub%&
Teva Pharm% Slovakia s.r.0.

Tel: +421 2 1

Suo land

Finland Oy
el: +358 201805900
*

o

\& Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

(EMANfjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Telmisartan Teva 80 mg tabletter
telmisartan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret Telmisartan Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far biVirkr;;E ger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4. @

Oversigt over indlaegssedlen:

o X2
1. Virkning og anvendelse N\
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Telmisartan Teva K

3. Sédan skal du tage Telmisartan Teva \'O

4. Bivirkninger 0

5. Opbevaring @.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

<
2
1. Virkning og anvendelse Qg

Telmisartan Teva tilherer en klasse af leegemidler, der @ angiotensin II-receptorantagonister.
Angiotensin II er et stof, der findes i kroppen, somi& dkarrene til at snevre ind. Nar blodkarrene
snavrer ind, stiger blodtrykket. Telmisartan Tev@kerer angiotensin II's virkning, s& blodkarrene
afslappes og blodtrykket falder.

*
Telmisartan Teva bruges til behandling f&tiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne. 'Essentiel'
betyder, at der ikke er nogen anden s m, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet.

Hvis forhejet blodtryk ikke behMes, kan der ske skader pé blodkarrene i flere organer, som i nogle
tilfeelde kan fore til hjerte a@j erte- eller nyresvigt, slagtilfeelde eller blindhed. Man har normalt ingen
symptomer pé forhejet bl , for en skade sker. Derfor er det vigtigt at f& malt blodtrykket
regelmaessigt for at fi f, om det ligger i normalomradet.

Telmisartan Te ges ogsa til at nedsatte risikoen for hjerte-kar-haendelser og blodprop i hjernen hos
voksne, som orpget risiko. Den pgede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller benene
er nedsat e eret, men kan ogsé skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i hjernen, eller at man
har frem, n sukkersyge. Din laege kan informere dig, om du er i risikogruppen.

A%

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Telmisartan Teva

Tag ikke Telmisartan Teva

- hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Telmisartan Teva
(angivet i pkt. 6)

- hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten - (du skal desuden helst undgé at bruge
Telmisartan Teva tidligt i graviditeten - se afsnittet om Graviditet).

- hvis du har alvorlige leverproblemer, sisom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med
udskillelse af galde fra leveren eller fra galdeblaeren) eller anden alvorlig leversygdom.

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.
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Hvis du har nogen af ovenstéende tilstande, sé fortal det til leegen eller pa apoteket for du tager
Telmisartan Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, hvis du har eller har haft nogen af nedenstdende sygdomme eller tilstande:

- Nyresygdom eller nyretransplantation

- Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer (nyrearteriestenose)

- Leversygdom

- Hjerteproblemer

- Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i
mineralsammensetningen) \

- For lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du er dehydreret (overdrev. af
kropsvaeske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende medicin, er p@%attig
kost, har diarr¢ eller ved opkastning.

¢ hardire ller &

- Hojt kaliumindhold i blodet N\

- Diabetes K
3

Kontakt laegen, for du tager Telmisartan Teva:
- hvis du tager digoxin
- hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling aw lodtryk:

- en ACE-hemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser har nyreproblemer i

forbindelse med sukkersyge @
- aliskiren.
Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtry ektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med

jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften "Tag ikk@lmisartan Teva”.

Fortael din laege, hvis du tror, du er (ellerahd bliver) gravid. Telmisartan Teva frarades tidligt 1
graviditeten og ma ikke tages, hvis du e end 3 méaneder henne i graviditeten, da det kan forarsage
alvorlige fosterskader, hvis det brug%det tidspunkt (se afsnittet om graviditet).

Hvis du skal opereres eller havexqgen form for bedevelse, sd fortael legen, at du tager Telmisartan Teva.

Telmisartan Teva kan I}a\&nindre blodtrykssankende virkning hos sorte patienter.

Born og teenagere &
Born og unge un, ar bor ikke behandles med Telmisartan Teva.

dicin sammen med Telmisartan Teva
gen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
t tage anden medicin..

Det kan vare nedvendigt at &ndre dosis af disse andre typer medicin eller tage andre forholdsregler.
Muligvis vil det vaere nedvendigt at stoppe brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af
folgende, der tages samtidig med Telmisartan Teva.

e Hvis du samtidig tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne
”Tag ikke Telmisartan Teva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler™).

e Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.
Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende medicin (visse typer diuretika eller vanddrivende tabletter), ACE-haemmere,
angiotensin [I-receptorantagonister, non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID'er som
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aspirin og ibuprofen), heparin, leegemidler der undertrykker immunsystemet (som cyclosporin og
tacrolimus) og antibiotika indeholdende trimethoprim.

e Vanddrivende medicin (diuretika), iser 1 hgje doser taget sammen med Telmisartan Teva, kan
fore til overdrevent tab af kropsvaske og for lavt blodtryk (hypotension).

e Digoxin.

Den blodtrykssankende virkning med Telmisartan Teva kan blive mindre, hvis du samtidig tager
NSAID'er (non-steroid antiinflammatorisk medicin) sdsom aspirin eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Telmisartan Teva kan @ge den blodtryksnedsattende virkning af andre blodtryksnedsattende leegemidler.

Hvis du lider af en tilstand, der kaldes "ortostatisk hypotension" (et fald i blodtrykket, nar du rej@ op
fra siddende eller liggende stilling, hvilket gor dig svimmel eller mat), kan din tilstand forverrgsawis du
tager Telmisartan Teva sammen med: @
¢ Anden medicin, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk . %
Baclofen (en medicin med afslappende effekt pa musklerne) \
Amifostin (en beskyttende medicin under stralebehandling mod kraeft) O
Alkohol \
Barbiturater (steerke sovepiller) 0
Narkotika (staerk smertestillende medicin) @’

Antidepressiv medicin KQ

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form edicin.

Graviditet
Fortael din laege, hvis du tror, du er gravid eller sna gravid. Normalt vil din leege

anbefale dig at stoppe med at tage Telmisartan Tewma, for du bliver gravid eller sé snart du ved, du er gravid
og anbefale en anden type medicin i stedet f martan Teva. Det frarades at anvende Telmisartan
Teva tidligt i graviditeten, og det ma ikke a%ere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskader, hvis det’&f efter graviditetens 3. maned.

Amning Q&
Fortzl din laege, hvis du ammersglle starte pa at amme. Telmisartan Teva anbefales ikke til ammende
medre. Din lege vil velge en%ﬂ behandling til dig, hvis du ensker at amme, specielt hvis dit barn er
nyfedt eller er fadt for tid&\

*
Trafik- og arbejdssij ed
Nogle vil fole sig s eller blive traette, nir de tager Telmisartan Teva. Ker ikke bil eller motorcykel
eller cykel, hvi er dig svimmel eller traet. Lad ogsa vaere med at arbejde med vearktej eller maskiner.

Telmisa indeholder sorbitol.
Dette leeg¢middel indeholder 85,6 mg sorbitol i hver tablet.

Telmisartan Teva indeholder natrium.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Telmisartan Teva

Tag altid Telmisartan Teva nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

61



Den anbefalede dosis af Telmisartan Teva er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmaessigt at tage tabletten
pa samme tidspunkt hver dag. Telmisartan Teva kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes
hel med vand eller anden veaeske uden alkohol. Du skal fortsaette med at tage Telmisartan Teva hver dag, sa
leenge leegen ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Telmisartan Teva er for
steerk eller svag, sa sig det til leegen eller pa apoteket.

Til behandling af forhejet blodtryk er den saedvanlige dosis Telmisartan Teva for de fleste patienter er 40
mg én gang dagligt til kontrol af dit blodtryk i 24 timer. Din leege har anbefalet en hgjere dosis pa én 80
mg tablet dagligt. Alternativt kan Telmisartan Teva ogsa bruges sammen med vanddrivende medicin,
sdsom hydrochlorthiazid, der har vist sig at age den blodtryksnedsattende virkning af Telmisartan Teva.

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-handelser er den seedvanlige dosis Telmisartan Teva 80 ¢
gang daglig. I den forste periode af behandlingen skal blodtrykket kontrolleres regelmassigt. K

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg €n gang om d&

Hvis du har taget for meget Telmisartan Teva K
Hvis du ved en fejl kommer til at tage for mange tabletter, s& kontakt straks din poteket eller den
narmeste skadestue om narmere forholdsregler.

Hyvis du har glemt at tage Telmisartan Teva

Ver ikke bekymret, hvis du glemmer at tage én dosis. Tag den sé sn@kommer i tanke om det og
fortseet derefter som normalt. Hvis du en dag ikke fér taget din ta al du blot tage den sadvanlige
dosis neaeste dag. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatni en glemte dosis.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tyi

A

4. Bivirkninger @
Dette leegemiddel kan som alle andre laeg@ive bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige og krzever omgaende laegehjaelp:
Du skal straks kontakte din lege, h\& fér nogle af felgende symptomer:
Sepsis (ofte kaldet "blodf i@pg ', en alvorlig infektion med betaendelsesreaktion i hele kroppen)

dme og varme i huden, hurtigere hjerterytme, hurtig vejrtreekning, endring
lavt blodtryk), hurtig heevelse af hud og slimhinder (angioedem). Disse
an forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og
indtagelse af medreingn skal stoppe og leege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver
behandlet, ka re dedelige.

Andre ﬂ@@’ulvirkninger ved telmisartan:

AlmMge bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsatte risikoen for hjerte-kar-
handelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de evre luftveje (som ondt i halsen, bihulebetaendelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (anaemi), forhgjet kaliumindhold i blodet, besvar med at falde i sgvn, tristhed
(depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi) lavt blodtryk (hypotension) hos
patienter 1 behandling mod forhgjet blodtryk, svimmelhed nér man rejser sig op (ortostatisk hypotension),
stakandethed, hoste, mavesmerter, diarré, maveubehag, oppustethed, opkastning, klee, eget svedtendens,
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hududslet udlest af medicinen, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, nedsat nyrefunktion herunder
akut nyresvigt, brystsmerter, folelse af treethed og forhgjet kreatininniveau i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

@get antal hvide blodlegemer (eosinofili), for fa blodplader (trombocytopeni), alvorlige allergiske
reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfalsomhedsreaktioner (sdsom udslet, klge, vejrtrekningsbesveer,
hvasende andedrzt, haevelser i ansigtet og lavt blodtryk), lave blodsukkerniveauer (hos diabetespatienter),
nervgsitet, sgvnighed nedsat syn, hurtig hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagsforstyrrelser,
unormal leverfunktion (japanske patienter har storre sandsynlighed for at fa denne bivirkning), eksem (en
hudlidelse), redmen, nzldefeber, alvorligt medicinudlest udslet, ledsmerter, smerter i arme og ben,
senesmerter, influenzalignende symptomer, heemaglobinmangel, forhejet urinsyre, kreatinin, levergnzymer
og kreatininkinase. gﬂ\,

Meget sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere) é
Tiltagende arvaevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom). . %
Indberetning af bivirkninger K

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. elder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paresende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssy@g nfoert i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere,inf6fmation om sikkerheden af
dette laegemiddel.

S. Opbevaring g@

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern. Q

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, deﬁ@; @sken og blisteren efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte mér@

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige fo egler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan d {Ql bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilet ler skraldespanden.

6. Pakningsstarrelse&i'derligere oplysninger

Telmisartan Teva @o der:

- Aktivt “Fclmisartan. En Telmisartan Teva tablet indeholder 80 mg telmisartan.
- Ovri ldsstoffer: microkrystallinsk cellulose (Avicel PH 102), natriumstivelsesglycolat (Type
A@xamerer, meglumin, povidon (PVP K-30), sorbitol (E420), magnesiumstearat

UdsM og pakningssterrelser

Telmisartan Teva 80 mg tabletter er hvide til rahvide, ovale tabletter, hvor den ene side af tabletten er
praeget med tallet "93". Den anden side af tabletten er preeget med tallet "7460".

Telmisartan Teva fas i perforerede aluminium-aluminium-enhedsdosisblistere med aftreekkeligt folie og
perforerede aluminium-aluminium enhedsdosisblistere. Begge typer blistere fas med 14x1, 28x1, 30x1,
40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablet. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Telmisartan Teva fas ogsé i aluminium-aluminiumblistere med 30 tabletter.
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Bemerk, at vejledning i, hvordan tabletten tages ud af blisterkortet, findes p& den ydre &ske med

blisterkortene med aftrackkeligt folie.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi ut 13,

Ungarn

Eller:
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Telmis
representant:

Belgié/Belgique/Belgien

a@a, skal du henvende dig til den lokale

N\ e@lva
Teva Pharma Belgium N.V./ S.A./AG.\% AB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 K
bbarapus 0
Tepa ®apma EAJ] \

Tem: +359 24899585 6\6

*

Cesk4 republil@
Teva Pharma als CR, s.r.o.
Tel: +420% 111

Dan

Malta
nmark A/S

TIf: %45 44985511 L-Irlanda

Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +353 19127700

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801
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Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



E\MGdo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

island
Teva Finland Oy

Finnland
Simi: +358 201805900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
Specifar A.B.E.E.
EALGSa

Tnk: +30 2118805000 é)\
Latvija . \
UAB Teva Baltics atvija

Tel: +371 67323‘&

Denne indlse

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,

Lda é}'

Tel: +351 214767550
Romaénia . 6
Teva Pharmaceuticals S.R.L. \
Tel: +40 212306524 Q\QK
Tel: +386 15890390 ®®

Slovenska repub%&

Teva Pharm% Slovakia s.r.o.

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +421 2 1

Suo land

Finland Oy
el: +358 201805900
*

o

\& Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

el blev senest zendret {MM/AAAA}

Du kan Q@derligere oplysninger om Telmisartan Teva pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs

(EMW eside http://www.ema.europa.eu/.
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