I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 20 mg tabletid

Micardis 40 mg tabletid

Micardis 80 mg tabletid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Micardis 20 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

Micardis 40 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

Micardis 80 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks 20 mg tablett sisaldab 84 mg sorbitooli (E420).
Uks 40 mg tablett sisaldab 169 mg sorbitooli (E420).
Uks 80 mg tablett sisaldab 338 mg sorbitooli (E420).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.
Micardis 20 mg tabletid

Valged, immargused 2,5 mm tabletid, mille iihele kiiljele on graveeritud kood 50H ja teisele kiiljele
firma logo.

Micardis 40 mg tabletid
Valged, piklikud 3,8 mm tabletid, mille tihele kiiljele on graveeritud kood 51H ja teisele kiiljele firma
logo.

Micardis 80 mg tabletid
Valged, piklikud 4,6 mm tabletid, mille iihele kiiljele on graveeritud kood 52H ja teisele kiiljele firma
logo.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hiipertensioon
Essentsiaalse hiipertensiooni ravi tdiskasvanutel.

Kardiovaskulaarne preventsioon

Kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamine tdiskasvanutel, kel esineb:

o manifestne aterotrombootiline kardiovaskulaarne haigus (anamneesis siidame isheemiatdbi,
ajuinfarkt voi oblitereeruv endarteriit) voi




o 2. tiilipi suhkurtdbi dokumenteeritud sihtorgani kahjustusega.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Essentsiaalse hiipertensiooni ravi

Tavaline efektiivne annus on 40 mg iiks kord 60péevas. Monedele patsientidele on piisavaks annuseks
20 mg 66péevas. Juhtudel, kus ei ole saavutatud soovitud vererdhu alanemist, voib telmisartaani
annust suurendada maksimaalselt kuni 80 mg-ni 66pdevas. Annuse suurendamise asemel voib
telmisartaani kombineerida tiasiiddiureetikumidega (nt hiidroklorotiasiid), millel on telmisartaaniga
kooskasutamisel tdiendav vererdhku alandav toime. Ravimi annuse suurendamist planeerides tuleb
arvestada, et telmisartaani maksimaalne vererdhku alandav toime saabub 4...8 niddala jooksul pérast
ravi alustamist (vt 16ik 5.1).

Kardiovaskulaarne preventsioon

Soovitatav annus on 80 mg 60pdevas. Seni ei ole teada, kas telmisartaani annused alla 80 mg on
efektiivsed kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamiseks.

Telmisartaaniga ravi alustamisel kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamiseks soovitatakse
vererdhku hoolikalt jdlgida ning vajaduse korral reguleerida vererdhku alandavate ravimite annuseid.
Eakad

Annuse kohandamine eakatel patsientidel ei ole vajalik.

Neerukahjustus

Raske neerukahjustusega voi hemodialiilisravi saavate patsientidega on kogemus piiratud. Neile
patsientidele soovitatakse véiksemat algannust 20 mg (vt 151k 4.4).

Kerge kuni modduka neerukahjustuse korral ei ole annuste kohandamine vajalik.

Maksakahjustus

Micardis on vastundidustatud raske maksakahjustusega patsientidele (vt 16ik 4.3).

Kerge kuni mddduka maksakahjustuse korral ei tohi ravimi annus olla suurem kui 40 mg iiks kord
O0péevas (vt 101k 4.4).

Lapsed

Micardis’e ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat ei ole tdestatud.

Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 5.1 ja 5.2, aga soovitusi annustamise kohta ei
ole vdimalik anda.

Manustamisviis

Telmisartaani tabletid on mdeldud suukaudseks manustamiseks iiks kord 66péevas koos vedelikuga,
kas koos toiduga voi ilma.

Enne ravimi késitsemist vOi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid.

Tablettide hiigroskoopsuse tottu tuleb telmisartaani hoida suletud blistrites. Tabletid tuleb blistrist
viélja votta vahetult enne manustamist (vt 15ik 6.6).



4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes
Raseduse teine ja kolmas trimester (vt 1digud 4.4 ja 4.6)

Sapiteede obstruktiivsed haigused

Raske maksakahjustus

Micardis’e samaaegne kasutamine aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastundidustatud suhkurtdve
vdi neerukahjustusega (GFR < 60 ml / min / 1,73 m?) patsientidele (vt 15igud 4.5 ja 5.1).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
Rasedus

Ravi angiotensiin II retseptori antagonistidega ei tohi alustada raseduse ajal. Vilja arvatud juhul, kui
ravi jatkamist angiotensiin II retseptori antagonistiga peetakse oluliseks, tuleb rasestumist planeeriv
patsient iile viia alternatiivsele antihiipertensiivsele ravile, mille ohutusprofiil on raseduse ajal
kasutamisel tdestatud. Kui rasedus on diagnoositud, tuleb ravi angiotensiin II retseptori
antagonistidega kohe lopetada ning vajaduse korral alustada alternatiivset ravi (vt 156igud 4.3 ja 4.6).

Maksakahjustus

Micardis’t ei tohi manustada patsientidele, kellel esineb kolestaas, sapiteede obstruktiivne haigus voi
raske maksakahjustus (vt 101k 4.3), sest telmisartaan eritub peamiselt sapiga. Neil patsientidel kaasneb
tdendoliselt telmisartaani hepaatilise kliirensi aeglustumine. Kerge kuni médduka maksakahjustusega
patsientidel tuleb Micardis’t kasutada ettevaatusega.

Renovaskulaarne hiipertensioon

Kahepoolse neeruarteri stenoosiga haigetel voi juhtudel, kui patsiendil on stenoseerunud ainsa
funktsioneeriva neeru arter, on reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi inhibiitorite kasutamisel
suurenenud raske hiipotensiooni ja neerupuudulikkuse tekkerisk.

Neerukahjustus ja neerusiirdamine

Micardis’e manustamisel neerufunktsiooni kahjustusega patsiendile soovitatakse perioodiliselt
kontrollida seerumi kaaliumi- ja kreatiniinisisaldust. Puuduvad Micardis’e manustamise kogemused
patsientidele, kellele on hiljuti tehtud neerusiirdamise operatsioon.

Intravaskulaarne hiipovoleemia

Patsientidel, kellel on intensiivse diureetilise ravi, keedusoola tarvitamise piirangu, kdhulahtisuse voi
oksendamise tagajérjel vihenenud vere maht ja/vdi naatriumisisaldus, voib eriti parast Micardis’e
esimese annuse manustamist tekkida siimptomaatiline hiipotensioon. Enne Micardis’ega ravi
alustamist tuleb nimetatud seisundid korrigeerida. Enne Micardis’e manustamist tuleb vere mahu
ja/voi naatriumisisalduse vihenemine korrigeerida.

Reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi (RAAS) kahekordne blokeerimine

On tdendeid, et AKE (angiotensiini konverteeriv ensiiiim) inhibiitorite, angiotensiin II retseptori
antagonistide voi aliskireeni samaaegne kasutamine suurendab hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja
neerufunktsiooni vihenemise (k.a 4geda neerupuudulikkuse) riski. Seetdttu ei soovitata RAAS-i
kahekordset blokaadi AKE inhibiitorite, angiotensiin II retseptori antagonistide vai aliskireeni
samaaegse kasutamisega (vt 16igud 4.5 ja 5.1).

Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse viltimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jérelevalve all, jélgides hoolikalt neerufunktsiooni, elektroliiiitide sisaldust ja vererohku.



AKE inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise
nefropaatiaga patsientidel.

Teised reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi stimuleerimisega seotud seisundid

Patsientidel, kelle veresoonkonna toonus ja neerufunktsioon soltuvad peamiselt reniin-angiotensiin-
aldosteroonsiisteemi aktiivsusest (nt raske kongestiivse siidamepuudulikkusega voi pdhihaigusena
neeruhaigusega, sh neeruarteri stenoosiga patsiendid), on seda siisteemi mdjutavate ravimite, nagu
telmisartaan, kasutamist seostatud dgeda hiipotensiooni, hiiperasoteemia, oliguuria, harva ka dgeda
neerupuudulikkusega (vt 161k 4.8).

Primaarne aldosteronism

Primaarse aldosteronismiga patsientidel ei esine tavaliselt ravivastust antihiipertensiivsetele ravimitele,
mis toimivad reniin-angiotensiinsiisteemi inhibeerimise teel. Seetdttu ei ole telmisartaani kasutamine
soovitatav.

Aordi- ja mitraalklapi stenoos, obstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia

Nagu ka teiste vasodilataatorite puhul, tuleb aordi- ja mitraalklapi stenoosi v0i obstruktiivse
hiipertroofilise kardiomiiopaatiaga patsientidega olla eriti ettevaatlik.

Insuliini voi diabeedivastaseid ravimeid saavad diabeediga patsiendid

Neil patsientidel v3ib telmisartaaniga ravi ajal esineda hiipogliilkeemia. Seetottu tuleb sellistel
patsientidel kaaluda asjakohast vere gliikkoosisisalduse jdlgimist. Vastava ndidustuse korral voib
vajalikuks osutuda insuliini vdi diabeedivastaste ravimite annuse kohandamine.

Hiiperkaleemia

Reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi mojutavate ravimite kasutamine voib pohjustada
hiiperkaleemiat.

Eakatel, neerupuudulikkusega patsientidel, diabeediga patsientidel voi samaaegselt teisi,
kaaliumisisaldust suurendavaid ravimeid kasutavatel patsientidel ja/v0i kaasuvate haigusseisunditega
patsientidel voib hiiperkaleemia 16ppeda letaalselt.

Enne reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi mojutavate ravimite samaaegset kasutamist tuleb

hinnata kasulikkuse ja riskide suhet.

Tuleb arvesse votta hiiperkaleemia jargmisi peamisi riskitegureid:

- diabeet, neerukahjustus, vanus (> 70 aasta)

- kombinatsioon iithe vdi enama ravimiga, mis mojutavad reniin-angiotensiin-
aldosteroonsiisteemi, ja/vdi kaaliumi sisaldavate toidulisanditega. Ravimid voi ravimite
terapeutilised riihmad, mis voivad esile kutsuda hiiperkaleemiat on kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sddstvad diureetikumid, AKE inhibiitorid, angiotensiin II retseptori
antagonistid, mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVR-id, sh selektiivsed COX-2
inhibiitorid), hepariin, immunosupressandid (tsiiklosporiin voi takroliimus) ja trimetopriim.

- kaasuvad haigusseisundid, eriti dehiidratatsioon, dge siidame dekompensatsioon, metaboolne
atsidoos, neerufunktsiooni halvenemine, neerude seisundi jarsk halvenemine (nt infektsioonid),
rakkude liiiis (nt 4ge jiseme isheemia, rabdomiioliiiis, ulatuslik trauma).

Riskiriithma patsientidel soovitatakse kaaliumisisaldust seerumis hoolikalt jalgida (vt 16ik 4.5).

Etnilised erinevused

On tdheldatud, et angiotensiini konverteeriva ensiilimi inhibiitorid, telmisartaan ja teised
angiotensiin II retseptori antagonistid on vererdhku alandava toime osas musta nahavirvusega



patsientidel vihem efektiivsed. Vdimalikuks pohjuseks voib olla sagedamini esinev vihenenud
reniinisisaldus mustanahaliste hiipertoonikute populatsioonis.

Teised

Nagu koigi teiste antihiipertensiivsete ravimite puhul vdib vererdhu liigne alandamine telmisartaaniga
pOhjustada isheemilist kardiopaatiat v3i isheemilist kardiovaskulaarset haigust pddevatel patsientidel
miuokardiinfarkti v4i insulti.

Sorbitool

Micardis 20 mg tabletid
Micardis 20 mg tabletid sisaldavad 84,32 mg sorbitooli iihes tabletis.

Micardis 40 mg tabletid
Micardis 40 mg tabletid sisaldavad 168,64 mg sorbitooli iihes tabletis.

Micardis 80 mg tabletid
Micardis 80 mg tabletid sisaldavad 337,28 mg sorbitooli iihes tabletis. Pariliku fruktoositalumatusega
patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Naatrium

Uks tablett sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tihendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Digoksiin

Telmisartaani ja digoksiini samaaegsel manustamisel taheldati digoksiini maksimaalse
kontsentratsiooni ja minimaalse kontsentratsiooni mediaanvéartuste suurenemist plasmas vastavalt
49% ja 20%. Telmisartaaniga ravi alustamisel, kohandamisel ja 1opetamisel tuleb jélgida digoksiini
sisaldust plasmas, et hoida see terapeutilises vahemikus.

Nagu ka teiste reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemile toimet avaldavate ravimite puhul, v3ib
telmisartaan esile kutsuda hiiperkaleemiat (vt 15ik 4.4). See risk v3ib suureneda, kui samaaegselt
kasutatakse monda muud potentsiaalselt hiiperkaleemiat esile kutsuvat ravimit (kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sédstvad diureetikumid, AKE inhibiitorid, angiotensiin II retseptori
antagonistid, mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVR-id, sh selektiivsed COX-2
inhibiitorid), hepariin, immunosupressandid (tsiiklosporiin voi takroliimus) ja trimetopriim).

Hiiperkaleemia teke oleneb seostatavatest riskiteguritest. Risk suureneb iilal nimetatud ravimitega
kombineerimise korral. Eriti suur risk kaasneb samaaegselt kaaliumi sédstvate diureetikumide ning
kaaliumi sisaldavate soolaasendajate kombineeritud kasutamise puhul. AKE inhibiitorite voi
MSPVR-idega kombineerimisega kaasneb viiksem risk, kui jargitakse rangelt ettevaatusabindusid
kasutamisel.

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav.

Kaaliumi sdistvad diureetikumid vdi kaaliumi sisaldavad toidulisandid

Angiotensiin II retseptori antagonistid, nagu telmisartaan, vihendavad diureetikumidest pohjustatud
kaaliumikadu. Kaaliumi sddstvad diureetikumid, nagu spironolaktoon, eplerenoon, triamtereen voi
amiloriid, kaaliumi sisaldavad toidulisandid v&i kaaliumisisaldusega soolaasendajad voivad oluliselt
suurendada kaaliumisisaldust seerumis. Kui nende samaaegne kasutamine on néidustatud



dokumenteeritud hiipokaleemia tottu, tuleb neid kasutada ettevaatlikult ja sageli jélgida
kaaliumisisaldust seerumis.

Liitium

Liitiumi samaaegsel kasutamisel angiotensiini konverteeriva ensiitimi inhibiitoritega — ja ka
angiotensiin II retseptori antagonistidega, k.a telmisartaaniga — on tdheldatud liitiumi kontsentratsiooni
poorduvat suurenemist seerumis ja toksilisuse suurenemist. Kui selle kombinatsiooni kasutamine on
vajalik, soovitatakse liitiumisisaldust seerumis tdhelepanelikult jalgida.

Samaaegne kasutamine nduab ettevaatust.

Mittesteroidsed poletikuvastased ravimid

MSPVR-id (st atsetiiiilsalitsiiiilhape pdletikuvastastes raviskeemides, COX-2 inhibiitorid ja
mitteselektiivsed MSPVR-id) voivad vihendada angiotensiin Il retseptori antagonistide
antihiipertensiivset toimet. Monedel parsitud neerufunktsiooniga patsientidel (nt dehiidreeritud voi
eakad, péarsitud neerufunktsiooniga patsiendid) voib angiotensiin Il retseptori antagonistide ja
tsiikklookstigenaasi inhibiitorite samaaegne kasutamine pohjustada neerufunktsiooni edasist
halvenemist, sh voimalikku dgedat neerupuudulikkust, mis on tavaliselt poorduv. Seetottu tuleb sellist
kombinatsiooni manustada ettevaatlikult, eriti eakatele. Patsientidele tuleb piisavalt vedelikku
manustada ning kaaluda tuleb neerufunktsiooni jélgimist pédrast samaaegse ravi alustamist ja hiljem
regulaarselt.

Uhes uuringus kaasnes telmisartaani ja ramipriili samaaegse manustamisega kuni 2,5-kordne ramipriili
ja ramiprilaadi AUCy.24 ja Cax-1 suurenemine. Selle tdhelepaneku kliiniline téhtsus ei ole teada.

Diureetikumid (tiasiidid vdi lingudiureetikumid)

Telmisartaaniga ravi alustamisega v3ib kaasneda veremahu vihenemine ja hiipotensiooni riski
suurenemine, kui eelnevalt on raviks kasutatud diureetikumide — nt furosemiidi (lingudiureetikum) ja
hiidroklorotiasiidi (tiasiiddiureetikum) — suuri annuseid.

Samaaegsel kasutamisel tuleb seda arvesse votta.

Teised antihiipertensiivsed ravimid

Teiste antihiipertensiivsete ravimite samaaegne kasutamine voib tugevdada telmisartaani vererohku
alandavat toimet.

Kliiniliste uuringute andmed on ndidanud, et reniin-angiotensiini-aldosteroonsiisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE inhibiitorite, angiotensiin II retseptori antagonistide voi
aliskireeniga on seotud kdrvaltoimete, nt hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerufunktsiooni
viahenemise (k.a dgeda neerupuudulikkuse) sagenemisega vorreldes RAAS-ile toimet avaldavate
ravimite monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).

Farmakoloogilistele omadustele tuginedes vdib oletada, et jargmised ravimid potentseerivad kdigi
antihiipertensiivsete ravimite, sh telmisartaani hiipotensiivseid toimeid: baklofeen, amifostiin. Lisaks
voivad alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid siivendada ortostaatilist
hiipotensiooni.

Kortikosteroidid (siisteemselt)

Antihiipertensiivse toime vihenemine.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Angiotensiin II retseptori antagoniste ei ole soovitatav kasutada raseduse esimese trimestri ajal (vt
161k 4.4). Angiotensiin II retseptori antagonistide kasutamine on vastunéidustatud raseduse teise ja
kolmanda trimestri ajal (vt 1oigud 4.3 ja 4.4).

Micardis’e kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 15ik 5.3).

Epidemioloogiline tdendusmaterjal teratogeensusriski kohta pérast ekspositsiooni AKE inhibiitoritele
raseduse esimese trimestri ajal ei ole 10plik. Siiski ei saa vilistada riski vihest suurenemist. Kuigi
puuduvad kontrollitud epidemioloogilised andmed riski kohta seoses angiotensiin II retseptori
antagonistidega, voivad samasugused riskid esineda ka selle ravimiriihmaga. Vilja arvatud juhul, kui
ravi jatkamist angiotensiin II retseptori antagonistiga peetakse oluliseks, tuleb rasestumist planeeriv
patsient iile viia alternatiivsele antihiipertensiivsele ravile, mille ohutusprofiil raseduse ajal
kasutamisel on toestatud. Kui rasedus on diagnoositud, tuleb ravi angiotensiin II retseptori
antagonistidega kohe 10petada ning vajaduse korral alustada alternatiivset ravi.

On teada, et ravi angiotensiin II retseptori antagonistidega vdib raseduse teise ja kolmanda trimestri
ajal pohjustada inimesel fetotoksilisust (neerufunktsiooni vihenemine, lootevee vahesus, kolju
luustumise aeglustumine) ja neonataalset toksilisust (neerupuudulikkus, hiipotensioon,
hiiperkaleemia). (Vt 16ik 5.3).

Kui alates raseduse teisest trimestrist on aset leidnud ekspositsioon angiotensiin II retseptori
antagonistidele, soovitatakse neerufunktsiooni ja koljut ultraheli abil kontrollida.

Imikuid, kelle emad on votnud angiotensiin II retseptori antagoniste, tuleb tdhelepanelikult
hiipotensiooni suhtes jilgida (vt 15igud 4.3 ja 4.4).

Imetamine

Kuna puudub informatsioon telmisartaani kasutamise kohta imetamise ajal, ei ole soovitatav seda
kasutada, vaid eelistada tuleb alternatiivseid ravimeid, mille ohutusprofiil on imetamise perioodil

paremini toestatud, eriti vastsiindinu voi enneaegse imiku rinnaga toitmisel.

Fertiilsus
Prekliinilistes uuringutes ei tdheldatud mingeid Micardis’e toimeid meeste ega naiste fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Autot juhtides voi masinaid késitsedes tuleb arvestada, et antihiipertensiivse ravimite, nagu Micardis,
kasutamisega vdivad mdnikord kaasneda peapdoritus v3i uimasus.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Rasketeks korvaltoimeteks on anafiilaktiline reaktsioon ja angioddeem, mis vdivad esineda harva
(= 1/10 000 kuni < 1/1000), ja dge neerupuudulikkus.

Kontrollrithmaga uuringutes oli hiipertensiooni niidustusel ravitud patsientidel iildine kdrvaltoimete
esinemissagedus telmisartaani puhul tavaliselt vorreldav platseeboga (41,4% vs. 43,9%).
Korvaltoimete esinemissagedus ei olenenud annusest ega omanud mingit seost patsiendi soo, vanuse
ega rassiga. Telmisartaani ohutusprofiil neil patsientidel, keda raviti kardiovaskulaarse haigestumuse
vihendamise eesmérgil, oli kooskdlas ohutusandmetega, mida tidheldati hiipertensiivsete patsientide
ravis.




Allpool loetletud korvaltoimed on kogutud hiipertensiooni néidustusel ravitud patsientidel tehtud,
kontrollrithmaga kliinilistest uuringutest ja turuletulekujérgsetest teadetest. Loetelus on arvesse voetud
ka rasked korvaltoimed ja ravi 10petamist ndudnud korvaltoimed, mida registreeriti kolmes
pikaajalises kliinilises uuringus, mis hdlmasid 21 642 patsienti, keda raviti telmisartaaniga
kardiovaskulaarse haigestumuse vdhendamise eesmérgil kuni kuue aasta jooksul.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed on liigitatud esinemissageduse alusel jérgmiselt:

viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000
kuni < 1/1000); vdga harv (< 1/10 000).

Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed toodud raskusastme vdhenemise jarjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Aeg-ajalt:

Harv:

Vere ja liimfisiisteemi héired
Aeg-ajalt:
Harv:

Immuunsisteemi haired
Harv:

Ainevahetus- ja toitumishéired
Aeg-ajalt:
Harv:

Psiihhiaatrilised haired
Aeg-ajalt:
Harv:

Naérvisiisteemi haired
Aeg-ajalt:
Harv:

Silma kahjustused
Harv:

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt:

Stidame héired
Aeg-ajalt:
Harv:

Vaskulaarsed héired
Aeg-ajalt:

kuseteede infektsioon, sh tsiistiit, {ilemiste hingamisteede
infektsioon, sh fariingiit ja sinusiit
sepsis, sh letaalse 10ppega’

aneemia
eosinofiilia, trombotsiitopeenia

anafiilaktiline reaktsioon, tilitundlikkus

hiiperkaleemia
hiipogliikeemia (diabeediga patsientidel)

unetus, depressioon
arevus

stinkoop
unisus

nigemishéire

peapdoritus

bradiikardia
tahhiikardia

hiipotensioon?, ortostaatiline hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Aeg-ajalt:
Viga harv:

Seedetrakti hidired
Aeg-ajalt:
Harv:

diispnoe, kéha
interstitsiaalne kopsuhaigus*

kdhuvalu, kohulahtisus, diispepsia, meteorism, oksendamine
suukuivus, ebamugavustunne kShus, diisgeusia



Maksa ja sapiteede héired
Harv: maksafunktsiooni hiire / maksa hiire?

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: stigelus, liighigistamine, 166ve
Harv: angioddeem (ka letaalse 10ppega), ekseem, eriiteem, urtikaaria,
raviml66ve, naha toksiline 166ve

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Aeg-ajalt: seljavalu (nt ishias), lihasekrambid, lihasevalu
Harv: liigesevalu, jasemevalu, kddlusevalu (kodlusepdletikule omased
stiimptomid)

Neerude ja kuseteede hdired
Aeg-ajalt: neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: valu rindkeres, asteenia (jouetus)
Harv: gripitaoline haigus
Uuringud
Aeg-ajalt: kreatiniinisisalduse suurenemine veres
Harv: hemoglobiinisisalduse vihenemine, kusihappesisalduse

suurenemine veres, maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine,
kreatiini fosfokinaasi aktiivsuse suurenemine veres

1.2.3:4: tiiendavad kirjeldused vt alaldik ,,Valitud kérvaltoimete kirjeldus*

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Sepsis

Uuringus PRoFESS tidheldati telmisartaani puhul sepsise esinemissageduse suurenemist vorreldes
platseeboga. See tiahelepanek voib olla juhuslik leid voi olla seotud seni teadmata mehhanismiga (vt ka
16ik 5.1).

Hiipotensioon

Sellest kdrvaltoimest teatati sageli kontrolli all hoitud vererdhuga patsientidel, keda raviti
telmisartaaniga kardiovaskulaarse haigestumuse véltimiseks lisaks standardravile.

Maksafunktsiooni korvalekalle / maksa hdire

Turuletulekujirgselt esines enamik maksafunktsiooni kdrvalekallete / maksa héirete juhte Jaapani
patsientidel. Jaapanlastel esineb neid kdrvaltoimeid suurema tdendosusega.

Interstitsiaalne kopsuhaigus

Turuletulekujargselt on teatatud interstitsiaalse kopsuhaiguse juhtudest, mis olid ajalises seoses
telmisartaani kasutamisega. Pohjuslikku seost ei ole siiski tdestatud.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine
Uleannustamise kohta inimestel on informatsioon piiratud.

Stimptomid

Telmisartaani {ileannustamine avaldus peamiselt hiipotensiooni ja tahhiikardiana. Samuti on teatatud
bradiikardiast, peapooritusest, kreatiniini kontsentratsiooni suurenemisest seerumis ning dgedast
neerupuudulikkusest.

Ravi

Telmisartaani ei saa eemaldada hemodialiiiisi abil. Patsienti tuleb hoolikalt jalgida ning rakendada
stimptomaatilist ja toetavat ravi. Ravi oleneb sellest, kui kaua aega on manustamisest méddunud, ning
stimptomite raskusest. Soovitatavateks ravimeetmeteks on oksendamise esilekutsumine ja/voi
maoloputus. Uleannustamise ravis voib abi olla aktiveeritud s6e manustamisest. Sageli tuleb jdlgida
seerumi elektroliiiitide ja kreatiniinisisaldust. Hiipotensiooni esinemisel tuleb patsient seliliasendisse
panna ning taastada kiiresti soolasisaldus ja veremaht.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: angiotensiin II antagonistid, ATC-kood: CO9CAOQ7

Toimemehhanism

Telmisartaan on suukaudsel manustamisel toimiv ja spetsiifiline angiotensiin II retseptorite (tiilip AT)
antagonist. Telmisartaan torjub viga suure afiinsusega vilja angiotensiin II tema seondumiskohast

AT -retseptori alatiilibil, mis vastutab angiotensiin II teadaolevate toimete eest. Telmisartaanil ei ole
mingit osalist agonistlikku toimet AT, retseptorite suhtes. Telmisartaan seondub selektiivselt

AT -retseptoritega. Seondumine on pikaajaline. Telmisartaan ei oma afiinsust teiste retseptorite, kaasa
arvatud AT ja teiste vihemtuntud AT-retseptorite suhtes. Nende retseptorite funktsioon ei ole veel
selge, samuti ka mitte nende vdimalik iilestimuleerimine angiotensiin II poolt, mille hulk telmisartaani
toimel suureneb. Telmisartaan vdhendab aldosteroonisisaldust plasmas. Telmisartaan ei inhibeeri
inimese vereplasmas reniini ega blokeeri ioonkanaleid. Telmisartaan ei inhibeeri angiotensiini
konverteerivat ensiilimi (kininaas II), mis lagundab ka bradiikiniini. Seetottu ei eeldata, et see
voimendab bradiikiniini vahendatud korvaltoimeid.

80 mg telmisartaani annus inhibeerib inimesel peaaegu tiielikult angiotensiin II esile kutsutud
vererdhu tdusu. Ravimi inhibeeriv toime kestab iile 24 tunni ja on mdddetav kuni 48 tundi.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Essentsiaalse hiipertensiooni ravi

Pérast telmisartaani esimese annuse manustamist avaldub antihiipertensiivne toime jérk-jargult 3 tunni
jooksul. Maksimaalne vererdhku alandav toime saabub tavaliselt 4...8 nédala jooksul pérast ravi
alustamist ja piisib iihtlaselt pikaajalise ravi jooksul.

Ambulatoorsed vererohu modtmise tulemused néitavad, et telmisartaani vererdhku alandav toime
piisib parast manustamist muutumatuna 24 tundi, kaasa arvatud viimased 4 tundi enne jargmist
manustamist. Seda kinnitab minimaalse ja maksimaalse kontsentratsiooni suhe, mis oli
platseebokontrolliga kliinilistes uuringutes 40 mg ja 80 mg telmisartaani manustamise jérgselt plisivalt
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iile 80%. Siistoolse vererdhu (SVR) uuringueelse vairtuse saavutamiseks kuluv aeg néib ilmselt
olenevat annusest. Diastoolse vererdhu (DVR) kohta saadud andmed on selles osas vastuolulised.

Hiipertensiooniga patsientidel alandab telmisartaan nii siistoolset kui ka diastoolset vererdhku,
muutmata pulsisagedust. Telmisartaani diureetilise ja naatriumi organismist véljaviiva toime osa
ravimi hiipotensiivse aktiivsuse juures on praegu veel méératlemata. Telmisartaani antihiipertensiivne
efektiivsus on vorreldav antihiipertensiivsete ravimite teiste rithmade esindajate efektiivsusega (seda
on toestatud kliinilistes uuringutes, milles telmisartaani vorreldi amlodipiini, atenolooli, enalapriili,
hiidroklorotiasiidi ja lisinopriiliga).

Telmisartaaniga ravi jarsul 10petamisel taastub vererdhk mdne paevaga jark-jargult ravieelsele
tasemele, ilma et esineks hiipertensiooni tagasiloogi ilminguid.

Kliinilistes uuringutes, milles vOrreldi otseselt neid kahte antihiipertensiivset ravimit, esines
telmisartaaniga ravitud patsientidel kuiva kéha tunduvalt harvemini kui AKE inhibiitoritega ravitud
patsientidel.

Kardiovaskulaarne preventsioon

Uuringus ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial / Jatkuv telmisartaani monoteraapia ja ramipriiliga kombinatsioonravi globaalse
tulemusnéitaja uuring) vorreldi telmisartaani, ramipriili ning telmisartaani ja ramipriili kombinatsiooni
toimeid kardiovaskulaarsetele 1opptulemustele 25 620 patsiendil, kes olid vdhemalt 55-aastased ja kel
oli anamneesis siidame isheemiatdbi, insult, transitoorne isheemiline atakk, perifeersete arterite haigus
vOi 2. tiilipi diabeet, millega kaasneb ilmne 16pporgani kahjustus (nt retinopaatia, vasaku vatsakese
hiipertroofia, makro- voi mikroalbuminuuria), mis on kardiovaskulaarsete korvaltoimete korral
riskipopulatsioon.

Patsiendid randomiseeriti tihte kolmest jargnevast ravirithmast — telmisartaan 80 mg (n = 8542),
ramipriil 10 mg (n = 8576) vai telmisartaani 80 mg ja ramipriili 10 mg kombinatsioon (n = 8502) —
ning neid jélgiti keskmiselt 4,5 aasta jooksul.

Telmisartaani puhul ilmnes ramipriiliga samavéérne toime esmase tihendtulemusnéitaja —
kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne miiokardiinfarkt, mitteletaalne insult voi hospitaliseerimine
kongestiivse siidamepuudulikkuse tottu — esinemissageduse vihendamisele. Esmase tulemusnéitaja
esinemissagedus oli telmisartaani (16,7%) ja ramipriili (16,5%) raviriihmades sarnane. Riskitiheduse
suhe oli telmisartaani ja ramipriili ravirithmade vrdlemisel 1,01 (97,5% CI (usaldusvahemik,
confidence interval) 0,93...1,10; p-viirtus (mittehalvemus) 0,0019 lubataval piiril 1,13). Uldsuremuse
maéér oli telmisartaaniga ravitud patsientidel 11,6% ja ramipriili puhul 11,8%.

Telmisartaan osutus sama efektiivseks kui ramipriil eelnevalt méaratletud sekundaarse tulemusnéitaja
osas, milleks olid kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne miiokardiinfarkt ja mitteletaalne insult [0,99
(97,5% C1 0,90...1,08; p-vaartus (mittehalvemus) 0,0004)]. Need olid esmaseks tulemusnéitajaks
referentsuuringus HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study / Kardiaalsete
16pptulemuste preventsiooni hindamise uuring), milles uuriti ramipriili toimet platseeboga vorreldes.

Uuringus TRANSCEND randomiseeriti AKE-t mittetaluvad patsiendid muidu samasuguste
kaasamiskriteeriumide alusel nagu uuringus ONTARGET telmisartaan 80 mg (n=2954) v&i platseebo
(n =2972) riihma, kusjuures mdlemat manustati lisaks standardravile. Keskmine jélgimise kestus oli
4 aastat ja 8 kuud. Mingit statistiliselt olulist erinevust esmase ithendtulemusndéitaja
(kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne miiokardiinfarkt, mitteletaalne insult voi hospitaliseerimine
stidame paispuudulikkuse tottu) esinemissageduse osas ei leitud (15,7% telmisartaani ja 17,0%
platseebo raviriihmades; riskitiheduste suhe 0,92 (95% CI 0,81...1,05, p = 0,22)). Leiti
tdendusmaterjali telmisartaani kasuks vorreldes platseeboga eelnevalt méaratletud sekundaarse
tthendtulemusnéitaja (kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne miiokardiinfarkt ja mitteletaalne insult)
osas [0,87 (95% C10,76...1,00, p = 0,048)]. Ei esinenud mingeid tdendeid, mis viitaksid kasule
kardiovaskulaarse suremuse osas (riskitiheduste suhe 1,03, 95% CI 0,85...1,24).
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Koha ja angioddeemi téheldati telmisartaaniga ravitud patsientidel harvemini kui ramipriiliga ravitud
patsientidel, samas kui hiipotensiooni tdheldati sagedamini telmisartaaniga ravitute hulgas.

Telmisartaani ja ramipriili kombineerimine ei lisanud tdiendavat kasu, vorreldes ramipriili voi
telmisartaani monoteraapiaga. Kardiovaskulaarne suremus ja tildsuremus oli arvuliselt suurem
kombinatsiooni puhul. Lisaks oli kombinatsioonravi rithmas mérkimisvéarselt suurem hiiperkaleemia,
neerupuudulikkuse, hiipotensiooni ja siinkoobi esinemissagedus. Seega ei ole telmisartaani ja
ramipriili kombinatsiooni kasutamine sel populatsioonil soovitatav.

Uuringus Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes (Profiilaktika raviskeem teise
ajuinfarkti efektiivseks véltimiseks, PROFESS), millesse kaasati vihemalt 50-aastased patsiendid, kel
oli hiljuti esinenud insult, tdheldati telmisartaaniga ravi puhul suuremat sepsise esinemissagedust kui
platseebo puhul — 0,70% vs. 0,49% [RR (relative risk, suhteline risk) 1,43 (95% CI 1,00...2,06)].
Letaalse 10ppega sepsisejuhtude esinemissagedus oli telmisartaani saavatel patsientidel suurem
(0,33%) kui platseebot saavatel patsientidel (0,16%) [RR 2,07 (95% CI 1,14...3,76)]. Telmisartaani
kasutamisega seostatud sepsise suurenenud esinemissagedus voib olla kas juhuslik leid v&i see on
seotud mone praegu teadmata mehhanismiga.

Kahes suures randomiseeritud, kontrollrithmaga uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes, USA Veteranide ameti sponsitud uuring nefropaatia esinemisest diabeedi
korral) uuriti kombinatsioonravi AKE inhibiitori ja angiotensiin II retseptori antagonistiga.

Uuring ONTARGET holmas siidameveresoonkonna v3i ajuveresoonkonna haiguse voi 2. tiitipi
diabeedi ja tdendatud kaasuva elundkahjustuse anamneesiga patsiente. Tépsem teave vt eespool 15ik
»Kardiovaskulaarne preventsioon®.

VA NEPHRON-D hélmas 2. tiiiipi diabeedi ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud nditasid olulise kasuliku toime puudumist neerude ja/voi siidameveresoonkonna
tulemusnéitajatele ja suremusele, samas tdheldati hiiperkaleemia, 4geda neerukahjustuse ja/voi
hiipotensiooni riski suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE
inhibiitorite ja angiotensiin Il retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid
farmakodiinaamilisi omadusi.

AKE inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetdttu diabeetilise nefropaatiaga
patsientidel samaaegselt kasutada.

Uuring ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints / Aliskireeni uuring 2. tiilipi diabeediga patsientidel, milles kasutati kardiovaskulaarseid ja
neeruhaigusega seotud tulemusnéitajaid) oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest
standardravile AKE inhibiitori vOi angiotensiin II retseptori antagonistiga 2. tiilipi diabeediga
patsientidel, kellel oli krooniline neeruhaigus, siidameveresoonkonna haigus voi molemad. Uuring
10petati varakult korvaltoimete riski suurenemise tttu. Stidameveresoonkonnaga seotud surma ja
insuldi juhtumeid oli aliskireeni riihmas arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning korvaltoimetest ja
huvi pakkuvatest rasketest korvaltoimetest (hiiperkaleemia, hiipotensioon ja neerufunktsiooni héire)
teatati aliskireeni rithmas sagedamini kui platseeboriihmas.

Lapsed

Micardis’e ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat ei ole tdestatud.

Neljanédalase raviperioodi jooksul hinnati telmisartaani kahe annuse vererdhku alandavaid toimeid 76
hiipertensiivsel, suurel mééral iilekaalulisel patsiendil vanuses 6...< 18 aastat parast telmisartaani
annuse 1 mg/kg (n = 29 ravitud patsienti) vdi 2 mg/kg (n = 31 ravitud patsienti) votmist. Uuringusse
kaasamisel ei uuritud sekundaarse hiipertensiooni olemasolu. Uuritud patsientidest monedel kasutati
annuseid, mis olid suuremad kui tiiskasvanute populatsioonil hiipertensiooni raviks soovitatavad
annused, ulatudes 66pdevase annuseni, mis oli vorreldav 160 mg-ga, mida uuriti tdiskasvanuil. Pérast
kohandamist vanuseriihma jérgi olid SVR muutused uuringueelsega vorreldes (esmane eesmérk)—
14,5 (1,7) mm Hg telmisartaani 2 mg/kg rithmas, —9,7 (1,7) mm Hg telmisartaani 1 mg/kg rithmas ja —
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6,0 (2,4) platseeboriihmas. DVR kohandatud muutus vorreldes uuringueelsega oli vastavalt —

8,4 (1,5) mm Hg, 4,5 (1,6) mm Hg ja —3,5 (2,1) mm Hg. Muutus olenes annusest. Sellest uuringust
saadud ohutusandmed 6...< 18-aastastel patsientidel ndisid olevat iildiselt sarnased tdiskasvanuil
taheldatule. Pikaajalise telmisartaaniga ravi ohutust lastel ja noorukitel ei hinnatud.

Eosinofiilide arvu suurenemist, mida téheldati sellel patsiendipopulatsioonil, ei tuvastatud
taiskasvanuil. Selle kliiniline tdhendus ja olulisus ei ole teada.

Nende kliiniliste andmete pShjal ei ole vdimalik teha jareldusi telmisartaani efektiivsuse ja ohutuse
kohta hiipertensiivsetel lastel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Telmisartaani imendumine on kiire, kuigi imendunud kogus varieerub. Telmisartaani keskmine
absoluutne biosaadavus on ligikaudu 50%. Telmisartaani koosmanustamisel toiduga varieerub plasmas
telmisartaani kontsentratsiooni ja aja kdvera aluse pindala (AUCy..) vihenemine umbes 6%-st (40 mg
annuse korral) kuni umbes 19%-ni (160 mg annuse korral). Kolm tundi parast manustamist on

kontsentratsioonid plasmas sarnased, olenemata sellest, kas ravimit manustati koos toiduga voi ilma.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Viike AUC vihenemine ei vihenda arvatavasti ravimi terapeutilist efektiivsust. Lineaarne seos annuse
ja plasmas tdheldatud kontsentratsiooni vahel puudub. Cpax ja vihemal mééral AUC suurenevad
mitteproportsionaalselt iile 40 mg annuste puhul.

Jaotumine

Telmisartaan seondub tugevalt plasmavalkudega (> 99,5%), peamiselt albumiini ja alfa-1-happelise
gliikoproteiiniga. Keskmine jaotusruumala piisikontsentratsiooni puhul (V) on ligikaudu 500 1.

Biotransformatsioon

Telmisartaan metaboliseerub konjugeerimise teel esialgse ithendi gliikuroniidiks. Konjugaadil ei ole
tuvastatud mingit farmakoloogilist aktiivsust.

Eritumine

Telmisartaani iseloomustab bieksponentsiaalne lagunemise farmakokineetika, selle eritumise
poolvéirtusaeg on > 20 tundi. Maksimaalne kontsentratsioon plasmas (Crax) ja vihemal méaéral
plasma kontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala (AUC) suurenevad ebaproportsionaalselt annusega.
Telmisartaani manustamisel soovitatavas annuses ei ole esinenud kliiniliselt olulist kumulatsiooni.
Naistel oli kontsentratsioon plasmas vorreldes meestega suurem, sellel puudus moju ravimi
efektiivsusele.

Telmisartaan eritub suukaudse (ja intravenoosse) manustamise jargselt peaaegu tdielikult véljaheitega,
pohiliselt muutumatu tihendina. Uriiniga eritub kumulatiivselt alla 1% annusest. Kogukliirens
plasmast (Cli) on kiire, umbes 1000 ml/min vorreldes verevooluga ldbi maksa (umbes 1500 ml/min).

Lapsed

Telmisartaani kahe annuse farmakokineetikat hinnati sekundaarse eesmérgina hiipertensiivsetel
patsientidel (n = 57) vanuses 6...< 18 aastat pérast telmisartaani annuste 1 mg/kg vdi 2 mg/kg votmist
neljanédalase raviperioodi jooksul. Farmakokineetika eesmérkideks olid telmisartaani
piisikontsentratsiooni kindlaks méaramine lastel ja noorukitel ning vanusega seotud erinevuste
uurimine. Ehkki uuring oli liiga viikesemahuline farmakokineetika tdhendusrikkaks hindamiseks alla
12-aastastel lastel, on tulemused {ildiselt kooskdlas tdiskasvanuilt saadud leidudega ning kinnitavad
telmisartaani mittelineaarsust, eriti Cpax 0sas.
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Sugu

Plasmas maaratud kontsentratsioonide vahel tdheldati erinevusi — naistel olid Cmax ligikaudu 3 ja AUC
ligikaudu 2 korda suuremad kui meestel.

Eakad

Telmisartaani farmakokineetikal ei ole erinevust, vorreldes eakaid ja alla 65 aasta vanuseid patsiente.

Neerukahjustus

Kerge kuni méoduka neerufunktsiooni hdirega patsientidel tdheldati kontsentratsiooni
kahekordistumist plasmas. Sellegipoolest taheldati neerupuudulikkuse tottu hemodialiiiisi saanud
patsientidel plasmas véiksemaid kontsentratsioone. Telmisartaan seondub neerupuudulikkusega
patsientidel tugevalt plasmavalkudega ning ei ole dialiilisitav. Eritumise poolvéirtusaeg
neerupuudulikkusega patsientidel ei muutunud.

Maksakahjustus

Farmakokineetika uuringud néitasid maksakahjustusega patsientidel ravimi absoluutse biosaadavuse
suurenemist kuni 100%-ni. Eritumise poolvéirtusaeg maksakahjustusega patsientidel ei muutunud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Normotensiivsetel loomadel tehtud prekliinilistes ohutusuuringutes pdhjustasid kliinilisse
terapeutilisse vahemikku jadvad annused vere punaliblede néitajate (vere punalibled, hemoglobiin,
hematokrit) vadrtuste vdhenemist, muutusi neerude hemodiinaamikas (vere uurealimmastiku ja
kreatiniinisisalduse suurenemine) ning kaaliumi kontsentratsiooni suurenemist vereseerumis. Koertel
taheldati neerutuubulite dilatatsiooni ja atroofiat. Rottidel ja koertel tdheldati ka mao limaskesta
kahjustusi (erosioone, haavandeid voi pdletikku). Neid farmakoloogilise pShjusega korvaltoimeid, mis
on teada prekliinilistest uuringutest nii AKE inhibiitorite kui ka angiotensiin II retseptori
antagonistidega, vélditi fiisioloogilise lahuse suukaudse manustamisega.

Molemal loomaliigil esines reniini aktiivsuse suurenemist plasmas ja neerude jukstaglomerulaarsete
rakkude hiipertroofiat/hiiperplaasiat. Nimetatud muutused, mis on ka AKE inhibiitorite ja teiste
angiotensiin II retseptori antagonistide ravimiklassi toime, ei ndi omavat kliinilist tdhtsust.

Selgeid tdendeid teratogeense toime kohta ei tdheldatud, kuid telmisartaani toksiliste annuste tasemel
taheldati toimet jarglaskonna postnataalsele arengule, nagu vdiksem kehakaal ja silmade hilinenud
avanemine.

In vitro uuringutes ei esinenud mutageensust ega klastogeenset aktiivsust, samuti puuduvad andmed
kartsinogeensuse kohta rottidel ja hiirtel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Povidoon (K25)

Meglumiin

Naatriumhiidroksiid

Sorbitool (E420)
Magneesiumstearaat.
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6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

Micardis 20 mg tabletid
3 aastat

Micardis 40 mg ja 80 mg tabletid
4 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse
eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alumiiniumist/alumiiniumist blistrid (PA/Al/PVC/Al vdi PA/PA/AI/PVC/AL). Uks blistrileht sisaldab
7 voi 10 tabletti.

Micardis 20 mg tabletid
Pakendi suurused: blisterpakendid 14, 28, 56 v4i 98 tabletiga.

Micardis 40 mg ja 80 mg tabletid
Pakendi suurused: blisterpakendid 14, 28, 56, 84 voi 98 tabletiga voi tihikannuse augustatud blistrid
28 x 1,30 x 1 v6i 90 x 1 tabletiga; hulgipakendid, mis sisaldavad 360 tabletti (4 pakki 90 x 1).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Tablettide hiigroskoopsuse tdttu tuleb telmisartaani hoida suletud blistrites. Tabletid tuleb blistrist
viélja votta vahetult enne manustamist.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

Micardis 20 mg tabletid

EU/1/98/090/009 (14 tabletti)
EU/1/98/090/010 (28 tabletti)
EU/1/98/090/011 (56 tabletti)
EU/1/98/090/012 (98 tabletti)
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Micardis 40 mg tabletid
EU/1/98/090/001 (14 tabletti)
EU/1/98/090/002 (28 tabletti)
EU/1/98/090/003 (56 tabletti)
EU/1/98/090/004 (98 tabletti)
EU/1/98/090/013 (28 x 1 tablett)
EU/1/98/090/015 (84 tabletti)
EU/1/98/090/017 (30 x 1 tablett)
EU/1/98/090/019 (90 x 1 tablett)
EU/1/98/090/021 (4 x (90 x 1) tabletti)

Micardis 80 mg tabletid
EU/1/98/090/005 (14 tabletti)
EU/1/98/090/006 (28 tabletti)
EU/1/98/090/007 (56 tabletti)
EU/1/98/090/008 (98 tabletti)
EU/1/98/090/014 (28 x 1 tablett)
EU/1/98/090/016 (84 tabletti)
EU/1/98/090/018 (30 x 1 tablett)
EU/1/98/090/020 (90 x 1 tablett)
EU/1/98/090/022 (4 x (90 x 1) tablett)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 16. detsember 1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 16. detsember 2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http:// www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Kreeka

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strafle 51 - 61
59320 Ennigerloh
Saksamaa

Boehringer Ingelheim France

100-104 Avenue de France

75013 Paris

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 20 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti
28 tabletti
56 tabletti
98 tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/009
EU/1/98/090/010
EU/1/98/090/011
EU/1/98/090/012

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Micardis 20 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

7 tableti blister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 20 mg tabletid
telmisartanum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

o™ Z R4 m
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 40 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti
28 tabletti
56 tabletti
98 tabletti
28 x 1 tablett
84 tabletti
30 x 1 tablett
90 x 1 tablett

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/001
EU/1/98/090/002
EU/1/98/090/003
EU/1/98/090/004
EU/1/98/090/013
EU/1/98/090/015
EU/1/98/090/017
EU/1/98/090/019

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Micardis 40 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

360 TABLETI HULGIPAKENDI VAHEKARP (4 PAKKI, 90 x 1 TABLETT) — ILMA
RIIGIKOHASE TEABETA - 40 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 40 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Hulgipakendi osa, mis sisaldab 4 pakki, igas 90 x 1 tablett.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest Kkaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/021

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Micardis 40 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

360 TABLETI HULGIPAKENDI VALISSILT (4 PAKKI 90 x 1 TABLETT) - KOOS
RIIGIKOHASE TEABEGA - 40 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 40 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Hulgipakendi osa, mis sisaldab 4 pakki, igas 90 x 1 tablett.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest Kkaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/021

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Micardis 40 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

7 tableti blister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 40 mg tabletid
telmisartanum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

o™ Z R4 m
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Uhikannuse blister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 40 mg tabletid
telmisartanum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 80 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti
28 tabletti
56 tabletti
98 tabletti
28 x 1 tablett
84 tabletti
30 x 1 tablett
90 x 1 tablett

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/005
EU/1/98/090/006
EU/1/98/090/007
EU/1/98/090/008
EU/1/98/090/014
EU/1/98/090/016
EU/1/98/090/018
EU/1/98/090/020

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Micardis 80 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

360 TABLETI HULGIPAKENDI VAHEKARP (4 PAKKI 90 x 1 TABLETT) — ILMA
RIIGIKOHASE TEABETA - 80 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 80 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Hulgipakendi osa, mis sisaldab 4 pakki, igas 90 x 1 tablett.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest Kkaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/022

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Micardis 80 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

360 TABLETI HULGIPAKENDI VALISSILT (4 PAKKI 90 x 1 TABLETT) - KOOS
RIIGIKOHASE TEABEGA - 80 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 80 mg tabletid
telmisartanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420).
Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Hulgipakendi osa, mis sisaldab 4 pakki, igas 90 x 1 tablett.

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest Kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/090/022

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Micardis 80 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

7 tableti blister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 80 mg tabletid
telmisartanum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

o™ Z R4 m
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Uhikannuse blister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Micardis 80 mg tabletid
telmisartanum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

40



B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Micardis 20 mg tabletid
telmisartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Micardis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Micardis’e votmist
Kuidas Micardis’t votta

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Micardis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Micardis ja milleks seda kasutatakse

Micardis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptori antagonistideks.
Angiotensiin II on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis pdhjustab veresoonte ahenemist ja
seega vererdhu tdusu. Micardis blokeerib angiotensiin II toime, nii et veresooned 160gastuvad ja teie
vererdohk langeb.

Micardis’t kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (korgvererohutdve) raviks tiiskasvanutel.
Essentsiaalne tdhendab, et kdrge vererdhk ei ole tingitud iihestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgvererohutdbi voib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis voib vahel pohjustada
siidameinfarkti, sidame- voi neerupuudulikkust, insulti vGi pimedaks jadmist. Enne kahjustuse
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid kdrge vererShu siimptomeid. Seega on oluline, et te mdddaksite
endal vererdhku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Micardis’t kasutatakse ka kardiovaskulaarsete haigestumiste (nt siidameinfarkt voi insult)
viahendamiseks suure riskiga tiiskasvanutel, kuna neil on siidame v4i jalgade verevarustus vihenenud
voi blokeeritud voi on olnud insult voi on suure riskiga suhkurtdbi.

2. Mida on vaja teada enne Micardis’e votmist

Micardis’t ei tohi votta

o Kui olete telmisartaani voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

o Kui olete iile 3 kuu rase. (Samuti on digem Micardis’e kasutamisest hoiduda raseduse varajases
staadiumis — vt 161k ,,Rasedus®).

o Kui teil esineb raskeid maksahdireid, nagu sapipais (kolestaas) vdi sapiteede ummistus (maksast
ja sapipoiest sapi drajuhtimise hdired) voi moni muu raske maksahaigus.

o Kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse kahjustus ja te saate ravi vererohku alandava

ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui moni tlal loetletud olukordadest kehtib teie kohta, siis enne Micardis’e kasutamist teatage sellest
arstile voi apteekrile.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Micardis’e vOtmist pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb voi on kunagi esinenud moni
jargmistest haigustest voi seisunditest:

neeruhaigus voi siiratud neer;

neeruarteri stenoos (ithte voi mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e ahenemine);

maksahaigus;

siidamehaigus;

aldosterooni kontsentratsiooni suurenemine (vee ja soola peetus organismis koos vere

mitmesuguste mineraalainete tasakaaluhéiretega);

o madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tdenéoliselt juhul, kui olete dehiidreeritud (teie
organism on kaotanud liiga palju vedelikku) voi teil esineb diureetilisest ravist (vett
viljutavatest tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, kGhulahtisusest v0i oksendamisest
tingitud soolade puudulikkus;

o korge kaaliumisisaldus vereseerumis;

o suhkurtobi.

Enne Micardis’e votmist pidage ndu oma arstiga:
o kui te votate monda alljargnevat ravimit korge vererdohu raviks:
- AKE inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid;
- aliskireen.
Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja
elektroliiiitide (nt kaaliumi) sisaldust veres. Vt ka teave 10igus ,,Micardis’t ei tohi kasutada®;
. kui te votate digoksiini.

Kui arvate, et olete rase (vdi voite rasestuda), peate sellest teatama oma arstile. Micardis’t ei ole
soovitatav kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta, kui olete iile 3 kuu
rase, kuna sel perioodil vdib see pohjustada raskeid kahjustusi teie lapsele (vt 16ik ,,Rasedus®).

Juhul kui teil teostatakse kirurgiline operatsioon v4i tuimastus, peate teatama arstile, et kasutate
Micardis’t.

Micardis voib mustanahalistel patsientidel olla vererohu alandamisel vihem efektiivne.

Lapsed ja noorukid
Micardis’t ei soovitata kasutada alla 18 aasta vanustel lastel ega noorukitel.

Muud ravimid ja Micardis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teie arst vOib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist voi muude
ettevaatusabindude rakendamist. Moningatel juhtudel peate voib-olla Iopetama mone ravimi
kasutamise. See kiib eriti allpool loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt
Micardis’ega:

o liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse monda tiilipi depressioonide raviks;

. ravimid, mis v&ivad suurendada kaaliumi kontsentratsiooni veres, nditeks kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sdéstvad diureetikumid (teatavad vett véljutavad tabletid),
AKE inhibiitorid, angiotensiin II retseptori antagonistid, MSPVR-id (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid, nt aspiriin v3i ibuprofeen), hepariin, immuunvastust vahendavad
ravimid (nt tsiiklosporiin vdi takroliimus) ja antibiootikum trimetopriim.

. diureetikumid (vett viljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Micardis’ega manustatuna
— voivad pohjustada organismis liigset vedeliku kadu ja madalat vererohku (hiipotensiooni);

. kui te votate AKE inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teave 16ikudes ,,Micardis’t ei tohi kasutada“
ning ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

o digoksiin.
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Micardis’e toime v0ib viheneda, kui te kasutate samaaegselt MSPVR-e (mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, nt aspiriini voi ibuprofeeni) voi neerupealise koore hormoone
(kortikosteroide).

Micardis voib suurendada teiste korge vererdhu raviks kasutatavate ravimite ja vererdhku alandava
potentsiaaliga ravimite (nt baklofeen, amifostiin) vererdhku alandavat toimet. Lisaks voivad madalat
vererdohku siivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid. Te vdite seda tunda
peapodritusena piisti tousmisel. Kui teil on vaja Micardis’e kasutamise ajal kohandada mone teise
ravimi annust, pidage nGu oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (vOi vOite rasestuda), peate sellest teatama oma arstile. Tavaliselt soovitab arst
1opetada Micardis’e kasutamise enne rasestumist vdi niipea, kui teile saab teatavaks, et olete rase, ning
soovitab teil Micardis’e asemel votta monda muud ravimit. Micardis’t ei ole soovitatav kasutada
raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta, kui olete {ile 3 kuu rase, kuna
kasutamisel pérast 3. raseduskuud voib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Teatage oma arstile, kui imetate last voi kavatsete seda teha. Micardis’t ei ole soovitatav kasutada
imetavatel emadel. Kui soovite rinnaga toita, voib arst teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps on
vastsiindinu voi siindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Moned inimesed tunnevad Micardis’e votmise ajal peapOdritust voi viasimust. Kui te tunnete
peapOdritust voi vasimust, siis drge juhtige autot ega késitsege masinaid.

Micardis sisaldab sorbitooli
Ravim sisaldab 84,32 mg sorbitooli iihes tabletis.

Micardis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Micardis’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on {iks tablett 66péevas. Piitidke tablett sisse vOtta iga pdev samal kellaajal.

Te vaite votta Micardis’t koos toiduga voi ilma. Tabletid tuleb alla neelata koos vee vdi mone muu
mittealkohoolse joogiga. On oluline, et te votaksite Micardis’t iga paev, kuni arst oma otsust ei muuda.
Kui Micardis tundub olevat liiga tugeva voi ndrga toimega, pidage ndu arstiga.

Korgvererdhu tove ravis on Micardis’e tavaline annus enamiku patsientide jaoks iiks 40 mg tablett iiks
kord 66pdevas, mis hoiab vererohku 24 tunni jooksul kontrolli all. Arst on médranud teile vdiksema
annuse, iithe 20 mg tableti 66péevas. Micardis’t voib kombineerida ka diureetikumidega (vee
viljutajatega), naiteks hiidroklorotiasiidiga, millel on Micardis’ega koos kasutamisel tdheldatud
tdiendavat vererdhku alandavat toimet.

Stidame-veresoonkonna haiguste vihendamiseks on tavaline Micardis’e annus iiks 80 mg tablett iiks
kord 66pdevas. Micardis 80 mg profiilaktilise ravi alguses tuleb vererdhku sageli jélgida.

Kui teie maks ei todta piisavalt hésti, ei tohi teie tavaline annus iiletada 40 mg iiks kord 66péaevas.
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Kui te votate Micardis’t rohkem, kui ette nihtud
Kui olete kogemata votnud liiga palju tablette, siis poorduge otsekohe arsti, apteekri voi 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonna poole.

Kui te unustate Micardis’t votta

Kui te unustate annuse votmata, drge muretsege. Votke see niipea, kui see teile meenub, ning siis
jatkake ravimi votmist nagu varem. Kui teil jéi ihel pdeval tablett votmata, siis votke oma tavaline
annus jirgmisel paeval. Arge vétke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu kodik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Moned korvaltoimed voivad olla rasked ning vajada kohest meditsiinilist sekkumist
Kui te tdheldate endal mdnda jérgmistest siimptomitest, peate otsekohe arstiga konsulteerima.

Sepsis* (mida sageli nimetatakse veremiirgistuseks, on raske infektsioon kogu organismi poletikulise
reaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angioddeem). Need kdrvaltoimed on harvad
(vdivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st), kuid dérmiselt rasked, ning patsiendid peavad 16petama
selle ravimi vOtmise ning konsulteerima kohe arstiga. Ravimata jatmisel voivad need toimed 16ppeda
surmaga.

Micardis’e voimalikud korvaltoimed

Sagedad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st)

Madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse stidame-veresoonkonna haiguste
viahendamiseks.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st)

Kuseteede infektsioonid; tilemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste poletik,
nohu); vere punaliblede vihesus (aneemia); kaaliumisisalduse suurenemine veres; uinumisraskus;
meeleolu langus (depressioon); minestamine (siinkoop); peapdoritus (vertiigo); siidame 166gisageduse
viahenemine (bradiikardia); madal vererohk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse kdrgvererdohu
tove tottu; peapdoritus piisti tousmisel (ortostaatiline hiipotensioon); dhupuudus; kéha; kdhuvalu;
kohulahtisus; ebamugavustunne kdhus; khupuhitus; oksendamine; siigelus; suurenenud higistamine;
ravimloove; seljavalu; lihasekrambid; lihasevalu (miialgia); neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus;
valu rindkeres; ndrkustunne ja kreatiniinisisalduse suurenemine veres.

Harvad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st)

Sepsis* (mida sageli nimetatakse veremiirgistuseks, on kogu organismi pdletikulise reaktsiooniga
kulgev raske infektsioon, mis v3ib 10ppeda surmaga), teatavate vere valgeliblede arvu suurenemine
(eosinofiilia), vereliistakute vahesus (trombotsiitopeenia), raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline
reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 106ve, siigelus, hingamisraskus, kdhisev hingamine, néo turse voi
madal vererdhk), viike veresuhkru kontsentratsioon (suhkurtdvega patsientidel), drevustunne, unisus,
niagemishdire, siidame 166gisageduse suurenemine (tahhiikardia), suukuivus, seedehdired,
maitsetundlikkuse hiire (diisgeusia), maksatalitluse héire (see kdrvaltoime v4ib suurema tdendosusega
esineda Jaapani patsientidel), naha ja limaskestade kiire turse, mis voib 10ppeda ka surmaga
(angioddeem, ka letaalse 10ppega), ekseem (nahahaigus), nahapunetus, ndgestobi (urtikaaria), raske
ravimlodve, liigesevalu (artralgia), jasemevalu, kdolusevalu, gripitaoline haigus,
hemoglobiinisisalduse (verevalgu) vihenemine, kusihappesisalduse suurenemine veres,
maksaensiiiimide v4i kreatiini fosfokinaasi aktiivsuse suurenemine veres.

Viga harvad kdrvaltoimed (vGivad esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st)
Kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**
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* See korvaltoime voib esineda juhuslikult voi vdib olla seotud mone seni teadmata mehhanismiga.

** Telmisartaani kasutamisega seoses on teatatud kopsukoe progresseeruva armistumise juhtudest.
Siiski ei ole teada, kas selle pohjustajaks on telmisartaan.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada ritkliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Micardis’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest
kaitstult. Eemaldage Micardis’e tablett blisterpakendist alles vahetult enne selle votmist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Micardis sisaldab

- Toimeaine on telmisartaan. Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

- Teised koostisosad on povidoon (K25), meglumiin, naatriumhiidroksiid, sorbitool (E420) ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Micardis vilja nieb ja pakendi sisu
Micardis 20 mg tabletid on valged, immargused, mille iihele kiiljele on graveeritud kood 50H ja
teisele kiiljele firma logo.

Micardis’t miiliakse blisterpakendites, mis sisaldavad 14, 28, 56 voi 98 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.

Miiiigiloa hoidja Tootja

Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein 55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' -
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\\aoda
Boehringer Ingelheim EALGg Movorpdcwonn A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

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

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

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

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

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

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

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

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALGg Movorpdcwonn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale Tel: +371 67 240 011

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.

Muud teabeallikad

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Micardis 40 mg tabletid
telmisartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Micardis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Micardis’e vOotmist
Kuidas Micardis’t votta

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Micardis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Micardis ja milleks seda kasutatakse

Micardis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptori antagonistideks.
Angiotensiin I on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis pohjustab veresoonte ahenemist ja
seega vererdhu tdusu. Micardis blokeerib angiotensiin II toime, nii et veresooned 160gastuvad ja teie
vererdohk langeb.

Micardis’t kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (kdrgvererohutdve) raviks taiskasvanutel.
Essentsiaalne tdhendab, et kdrge vererdhk ei ole tingitud iihestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgvererohutdbi voib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis voib vahel pohjustada
siidameinfarkti, siidame- voi neerupuudulikkust, insulti vi pimedaks jadmist. Enne kahjustuse
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid kdrge vererShu siimptomeid. Seega on oluline, et te mdddaksite
endal vererdhku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Micardis’t kasutatakse ka kardiovaskulaarsete haigestumiste (nt siidameinfarkt voi insult)
viahendamiseks suure riskiga tiiskasvanutel, kuna neil on siidame voi jalgade verevarustus vihenenud
voi blokeeritud voi on olnud insult voi on suure riskiga suhkurtdbi.

2. Mida on vaja teada enne Micardis’e votmist

Micardis’t ei tohi votta

o Kui olete telmisartaani voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

o Kui olete iile 3 kuu rase. (Samuti on digem Micardis’e kasutamisest hoiduda raseduse varajases
staadiumis — vt 161k ,,Rasedus®).

o Kui teil esineb raskeid maksahéireid, nagu sapipais (kolestaas) vdi sapiteede ummistus (maksast
ja sapipoiest sapi drajuhtimise hdired) voi mdni muu raske maksahaigus.

o Kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse kahjustus ja te saate ravi vererohku alandava

ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui moni tlal loetletud olukordadest kehtib teie kohta, siis enne Micardis’e kasutamist teatage sellest
arstile voi apteekrile.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Micardis’e votmist pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb voi on kunagi esinenud moni
jargmistest haigustest voi seisunditest:

neeruhaigus voi siiratud neer;

neeruarteri stenoos (ithte voi mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e ahenemine);

maksahaigus;

siidamehaigus;

aldosterooni kontsentratsiooni suurenemine (vee ja soola peetus organismis koos vere

mitmesuguste mineraalainete tasakaaluhiiretega);

o madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tdendoliselt juhul, kui olete dehiidreeritud (teie
organism on kaotanud liiga palju vedelikku) voi teil esineb diureetilisest ravist (vett
viljutavatest tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, khulahtisusest v0i oksendamisest
tingitud soolade puudulikkus;

o kdrge kaaliumisisaldus vereseerumis;

o suhkurtobi.

Enne Micardis’e votmist pidage ndu oma arstiga:
o kui te votate monda alljargnevat ravimit korge vererdohu raviks:
- AKE inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid;
- aliskireen.
Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja
elektroliiiitide (nt kaaliumi) sisaldust veres. Vt ka teave 10igus ,,Micardis’t ei tohi kasutada®;
. kui te votate digoksiini.

Kui arvate, et olete rase (vdi vOite rasestuda), peate sellest teatama oma arstile. Micardis’t ei ole
soovitatav kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta, kui olete iile 3 kuu
rase, kuna sel perioodil vdib see pohjustada raskeid kahjustusi teie lapsele (vt 16ik ,,Rasedus®).

Juhul kui teil teostatakse kirurgiline operatsioon v4i tuimastus, peate teatama arstile, et kasutate
Micardis’t.

Micardis véib mustanahalistel patsientidel olla vererdhu alandamisel vihem efektiivne.

Lapsed ja noorukid
Micardis’t ei soovitata kasutada alla 18 aasta vanustel lastel ega noorukitel.

Muud ravimid ja Micardis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vStnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teie arst voib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist v6i muude
ettevaatusabindude rakendamist. Moningatel juhtudel peate vdib-olla l1dpetama mone ravimi
kasutamise. See kiib eriti allpool loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt
Micardis’ega:

o liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse monda tiilipi depressioonide raviks;

. ravimid, mis vdivad suurendada kaaliumi kontsentratsiooni veres, néiteks kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sédstvad diureetikumid (teatavad vett véljutavad tabletid),
AKE inhibiitorid, angiotensiin II retseptori antagonistid, MSPVR-id (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid, nt aspiriin v3i ibuprofeen), hepariin, immuunvastust vahendavad
ravimid (nt tsiiklosporiin vi takroliimus) ja antibiootikum trimetopriim.

. diureetikumid (vett viljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Micardis’ega manustatuna
— voivad pohjustada organismis liigset vedeliku kadu ja madalat vererShku (hiipotensiooni);

. kui te votate AKE inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teave 16ikudes ,,Micardis’t ei tohi kasutada“
ning ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

o digoksiin.
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Micardis’e toime v0ib viheneda, kui te kasutate samaaegselt MSPVR-e (mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, nt aspiriini voi ibuprofeeni) v3i neerupealise koore hormoone
(kortikosteroide).

Micardis voib suurendada teiste korge vererdhu raviks kasutatavate ravimite ja vererdhku alandava
potentsiaaliga ravimite (nt baklofeen, amifostiin) vererdhku alandavat toimet. Lisaks vdivad madalat
vererdohku siivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid. Te vdite seda tunda
peapdoritusena piisti tousmisel. Kui teil on vaja Micardis’e kasutamise ajal kohandada mdne teise
ravimi annust, pidage ndu oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (vdi voite rasestuda), peate sellest teatama oma arstile. Tavaliselt soovitab arst
lopetada Micardis’e kasutamise enne rasestumist vdi niipea, kui teile saab teatavaks, et olete rase, ning
soovitab teil Micardis’e asemel votta monda muud ravimit. Micardis’t ei ole soovitatav kasutada
raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta, kui olete {ile 3 kuu rase, kuna
kasutamisel pérast 3. raseduskuud voib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Teatage oma arstile, kui imetate last voi kavatsete seda teha. Micardis’t ei ole soovitatav kasutada
imetavatel emadel. Kui soovite rinnaga toita, voib arst teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps on
vastsiindinu voi siindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Moned inimesed tunnevad Micardis’e votmise ajal peapOdritust voi viasimust. Kui te tunnete
peapOdritust voi vasimust, siis drge juhtige autot ega késitsege masinaid.

Micardis sisaldab sorbitooli
Ravim sisaldab 168,64 mg sorbitooli iihes tabletis.

Micardis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Micardis’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on {iks tablett 66péevas. Piitidke tablett sisse votta iga pdev samal kellaajal.

Te vaite votta Micardis’t koos toiduga voi ilma. Tabletid tuleb alla neelata koos vee vdi mdne muu
mittealkohoolse joogiga. On oluline, et te votaksite Micardis’t iga pdev, kuni arst oma otsust ei muuda.
Kui Micardis tundub olevat liiga tugeva voi norga toimega, pidage ndu arstiga.

Korgvererdhu tove ravis on Micardis’e tavaline annus enamiku patsientide jaoks iiks 40 mg tablett iiks
kord 66pdevas, mis hoiab vererdhku 24 tunni jooksul kontrolli all. Siiski voib arst vahel soovitada
viiksemat, 20 mg annust, voi suuremat, 80 mg annust. Micardis’t voib kombineerida ka
diureetikumidega (vee viljutajatega), nditeks hiidroklorotiasiidiga, millel on Micardis’ega koos
kasutamisel tdheldatud tdiendavat vererdhku alandavat toimet.

Stidame-veresoonkonna haiguste vihendamiseks on tavaline Micardis’e annus {iks 80 mg tablett iiks
kord 66pdevas. Micardis 80 mg profiilaktilise ravi alguses tuleb vererdhku sageli jélgida.

Kui teie maks ei todta piisavalt hésti, ei tohi teie tavaline annus iiletada 40 mg iiks kord 66péaevas.
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Kui te votate Micardis’t rohkem, kui ette nihtud
Kui olete kogemata votnud liiga palju tablette, siis poorduge otsekohe arsti, apteekri voi 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonna poole.

Kui te unustate Micardis’t votta

Kui te unustate annuse votmata, drge muretsege. Votke see niipea, kui see teile meenub, ning siis
jatkake ravimi votmist nagu varem. Kui teil jéi ihel pdeval tablett votmata, siis votke oma tavaline
annus jirgmisel paeval. Arge vétke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Moned korvaltoimed voivad olla rasked ning vajada kohest meditsiinilist sekkumist
Kui te tdheldate endal mdnda jérgmistest siimptomitest, peate otsekohe arstiga konsulteerima.

Sepsis* (mida sageli nimetatakse veremiirgistuseks, on raske infektsioon kogu organismi poletikulise
reaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angioddeem). Need kdrvaltoimed on harvad
(vdivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st), kuid dérmiselt rasked, ning patsiendid peavad 16petama
selle ravimi vOtmise ning konsulteerima kohe arstiga. Ravimata jatmisel voivad need toimed 16ppeda
surmaga.

Micardis’e voimalikud korvaltoimed

Sagedad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st)

Madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse stidame-veresoonkonna haiguste
viahendamiseks.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st)

Kuseteede infektsioonid; iilemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste poletik,
nohu); vere punaliblede vihesus (aneemia); kaaliumisisalduse suurenemine veres; uinumisraskus;
meeleolu langus (depressioon); minestamine (siinkoop); peapdoritus (vertiigo); siidame 166gisageduse
viahenemine (bradiikardia); madal vererohk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse korgvererdhu
tove tottu; peapdoritus piisti tdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon); dhupuudus; kdha; kdhuvalu;
kohulahtisus; ebamugavustunne kdhus; khupuhitus; oksendamine; siigelus; suurenenud higistamine;
ravimlodve; seljavalu; lihasekrambid; lihasevalu (miialgia); neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus;
valu rindkeres; ndrkustunne ja kreatiniinisisalduse suurenemine veres.

Harvad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st)

Sepsis* (mida sageli nimetatakse veremiirgistuseks, on kogu organismi pdletikulise reaktsiooniga
kulgev raske infektsioon, mis voib 10ppeda surmaga), teatavate vere valgeliblede arvu suurenemine
(eosinofiilia), vereliistakute vahesus (trombotsiitopeenia), raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline
reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 106ve, siigelus, hingamisraskus, kdhisev hingamine, néo turse voi
madal vererdhk), viike veresuhkru kontsentratsioon (suhkurtdvega patsientidel), drevustunne, unisus,
nidgemishdire, siidame 166gisageduse suurenemine (tahhiikardia), suukuivus, seedehdired,
maitsetundlikkuse hiire (diisgeusia), maksatalitluse héire (see kdrvaltoime v3ib suurema tGendosusega
esineda Jaapani patsientidel), naha ja limaskestade kiire turse, mis voib 16ppeda ka surmaga
(angioddeem, ka letaalse 10ppega), ekseem (nahahaigus), nahapunetus, ndgestobi (urtikaaria), raske
ravimlodve, liigesevalu (artralgia), jasemevalu, kdolusevalu, gripitaoline haigus,
hemoglobiinisisalduse (verevalgu) vihenemine, kusihappesisalduse suurenemine veres,
maksaensiiiimide v4i kreatiini fosfokinaasi aktiivsuse suurenemine veres.

Viga harvad kdrvaltoimed (vGivad esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st)
Kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**

52



* See korvaltoime voib esineda juhuslikult voi v3ib olla seotud mone seni teadmata mehhanismiga.

** Telmisartaani kasutamisega seoses on teatatud kopsukoe progresseeruva armistumise juhtudest.
Siiski ei ole teada, kas selle pohjustajaks on telmisartaan.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada ritkliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Micardis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest
kaitstult. Eemaldage Micardis’e tablett blisterpakendist alles vahetult enne selle votmist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Micardis sisaldab

- Toimeaine on telmisartaan. Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

- Teised koostisosad on povidoon (K25), meglumiin, naatriumhiidroksiid, sorbitool (E420) ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Micardis vilja nieb ja pakendi sisu

Micardis 40 mg tabletid on valged, pikliku kujuga, mille {ihele kiiljele on graveeritud kood 51H ja
teisele kiiljele firma logo.

Micardis’t miitiakse blisterpakendites, mis sisaldavad 14, 28, 56, 84 voi 98 tabletti, Gihikannuse
augustatud blistrites 28 x 1, 30 x 1 v3i 90 x 1 tabletiga voi 360 (4 pakki 90 x 1) tabletti sisaldavas
hulgipakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.
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Miiiigiloa hoidja Tootja
Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Str. 173 Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein 55216 Ingelheim am Rhein
Saksamaa Saksamaa

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Kreeka

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strafie 51 - 61
59320 Ennigerloh
Saksamaa

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Prantsusmaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' -
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\\aoda
Boehringer Ingelheim EALGg Movorpdcwonn A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

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

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

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

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

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

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

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

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALGg Movorpdcwonn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale Tel: +371 67 240 011

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.

Muud teabeallikad

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Micardis 80 mg tabletid
telmisartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Micardis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Micardis’e vOotmist
Kuidas Micardis’t votta

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Micardis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Micardis ja milleks seda kasutatakse

Micardis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptori antagonistideks.
Angiotensiin II on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis pdhjustab veresoonte ahenemist ja
seega vererdhu tdusu. Micardis blokeerib angiotensiin II toime, nii et veresooned 160gastuvad ja teie
vererdohk langeb.

Micardis’t kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (korgvererdhutdve) raviks tdiskasvanutel.
Essentsiaalne tdhendab, et kdrge vererdhk ei ole tingitud iihestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgvererohutdbi voib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis voib vahel pohjustada
siidameinfarkti, siidame- voi neerupuudulikkust, insulti v6i pimedaks jadmist. Enne kahjustuse
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid kdrge vererShu siimptomeid. Seega on oluline, et te mdddaksite
endal vererohku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Micardis’t kasutatakse ka kardiovaskulaarsete haigestumiste (nt siidameinfarkt voi insult)
viahendamiseks suure riskiga tiiskasvanutel, kuna neil on siidame v4i jalgade verevarustus vihenenud
voi blokeeritud voi on olnud insult voi on suure riskiga suhkurtdbi.

2. Mida on vaja teada enne Micardis’e votmist

Micardis’t ei tohi votta

o Kui olete telmisartaani voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

o Kui olete iile 3 kuu rase. (Samuti on digem Micardis’e kasutamisest hoiduda raseduse varajases
staadiumis — vt 161k ,,Rasedus®).

o Kui teil esineb raskeid maksahéireid, nagu sapipais (kolestaas) vdi sapiteede ummistus (maksast
ja sapipoiest sapi drajuhtimise hdired) voi mdni muu raske maksahaigus.

o Kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse kahjustus ja te saate ravi vererohku alandava

ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui moni tlal loetletud olukordadest kehtib teie kohta, siis enne Micardis’e kasutamist teatage sellest
arstile voi apteekrile.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Micardis’e vOtmist pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb voi on kunagi esinenud moni
jargmistest haigustest voi seisunditest:

neeruhaigus voi siiratud neer;

neeruarteri stenoos (ithte voi mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e ahenemine);

maksahaigus;

siidamehaigus;

aldosterooni kontsentratsiooni suurenemine (vee ja soola peetus organismis koos vere

mitmesuguste mineraalainete tasakaaluhiiretega);

o madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tdendoliselt juhul, kui olete dehiidreeritud (teie
organism on kaotanud liiga palju vedelikku) voi teil esineb diureetilisest ravist (vett
viljutavatest tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, kGhulahtisusest v0i oksendamisest
tingitud soolade puudulikkus;

o kdrge kaaliumisisaldus vereseerumis;

o suhkurtobi.

Enne Micardis’e votmist pidage ndu oma arstiga:
o kui te votate monda alljargnevat ravimit korge vererdohu raviks:
- AKE inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid;
- aliskireen.
Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja
elektroliiiitide (nt kaaliumi) sisaldust veres. Vt ka teave 10igus ,,Micardis’t ei tohi kasutada“®;
. kui te votate digoksiini.

Kui arvate, et olete rase (v3i vOite rasestuda), peate sellest teatama oma arstile. Micardis’t ei ole
soovitatav kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta, kui olete iile 3 kuu
rase, kuna sel perioodil v3ib see pohjustada raskeid kahjustusi teie lapsele (vt 16ik ,,Rasedus®).

Juhul kui teil teostatakse kirurgiline operatsioon v4i tuimastus, peate teatama arstile, et kasutate
Micardis’t.

Micardis voib mustanahalistel patsientidel olla vererohu alandamisel vihem efektiivne.

Lapsed ja noorukid
Micardis’t ei soovitata kasutada alla 18 aasta vanustel lastel ega noorukitel.

Muud ravimid ja Micardis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vitnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teie arst voib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist voi muude
ettevaatusabindude rakendamist. Moningatel juhtudel peate vdib-olla l1dpetama mone ravimi
kasutamise. See kiib eriti allpool loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt
Micardis’ega:

o liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse monda tiilipi depressioonide raviks;

. ravimid, mis vdivad suurendada kaaliumi kontsentratsiooni veres, néiteks kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sédstvad diureetikumid (teatavad vett viljutavad tabletid),
AKE inhibiitorid, angiotensiin II retseptori antagonistid, MSPVR-id (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid, nt aspiriin v3i ibuprofeen), hepariin, immuunvastust vahendavad
ravimid (nt tsiiklosporiin vi takroliimus) ja antibiootikum trimetopriim.

. diureetikumid (vett viljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Micardis’ega manustatuna
— voivad pohjustada organismis liigset vedeliku kadu ja madalat vererShku (hiipotensiooni);

. kui te votate AKE inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teave 16ikudes ,,Micardis’t ei tohi kasutada“
ning ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*);

o digoksiin.
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Micardis’e toime v0ib viheneda, kui te kasutate samaaegselt MSPVR-e (mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, nt aspiriini voi ibuprofeeni) voi neerupealise koore hormoone
(kortikosteroide).

Micardis voib suurendada teiste korge vererohu raviks kasutatavate ravimite ja vererdhku alandava
potentsiaaliga ravimite (nt baklofeen, amifostiin) vererohku alandavat toimet. Lisaks v3ivad madalat
vererdohku siivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid. Te vdite seda tunda
peapdoritusena piisti tousmisel. Kui teil on vaja Micardis’e kasutamise ajal kohandada mdne teise
ravimi annust, pidage ndu oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (vOi vOite rasestuda), peate sellest teatama oma arstile. Tavaliselt soovitab arst
lopetada Micardis’e kasutamise enne rasestumist vdi niipea, kui teile saab teatavaks, et olete rase, ning
soovitab teil Micardis’e asemel votta monda muud ravimit. Micardis’t ei ole soovitatav kasutada
raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta, kui olete tile 3 kuu rase, kuna
kasutamisel pérast 3. raseduskuud voib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Teatage oma arstile, kui imetate last voi kavatsete seda teha. Micardis’t ei ole soovitatav kasutada
imetavatel emadel. Kui soovite rinnaga toita, voib arst teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps on
vastsiindinu voi siindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Moned inimesed tunnevad Micardis’e votmise ajal peapddritust voi vasimust. Kui te tunnete
peapOdritust voi vasimust, siis drge juhtige autot ega késitsege masinaid.

Micardis sisaldab sorbitooli

Ravim sisaldab 337,28 mg sorbitooli iihes tabletis. Kui arst on teile 6elnud, et teie ei talu teatud
suhkruid v&i teil on diagnoositud périlik harvaesinev fruktoositalumatus (mistottu organism ei suuda
lagundada fruktoosi), peate enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Micardis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Micardis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on iiks tablett 66pdevas. Piitidke tablett sisse vGtta iga pdev samal kellaajal.

Te vaite votta Micardis’t koos toiduga voi ilma. Tabletid tuleb alla neelata koos vee vdi mdne muu
mittealkohoolse joogiga. On oluline, et te votaksite Micardis’t iga péev, kuni arst oma otsust ei muuda.
Kui Micardis tundub olevat liiga tugeva voi norga toimega, pidage nou arstiga.

Kodrgvererdhu tdve ravis on Micardis’e tavaline annus enamiku patsientide jaoks liks 40 mg tablett tiks
kord 66pdevas, mis hoiab vererdhku 24 tunni jooksul kontrolli all. Siiski vdib arst vahel soovitada
vdiksemat, 20 mg annust, voi suuremat, 80 mg annust. Micardis’t voib kombineerida ka
diureetikumidega (vee viljutajatega), nditeks hiidroklorotiasiidiga, millel on Micardis’ega koos
kasutamisel tdheldatud tdiendavat vererdhku alandavat toimet.

Stidame-veresoonkonna haiguste vihendamiseks on tavaline Micardis’e annus iiks 80 mg tablett iiks
kord 66pdevas. Micardis 80 mg profiilaktilise ravi alguses tuleb vererdohku sageli jilgida.
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Kui teie maks ei tdota piisavalt hésti, ei tohi teie tavaline annus iiletada 40 mg iiks kord 66péevas.

Kui te votate Micardis’t rohkem, kui ette nahtud
Kui olete kogemata votnud liiga palju tablette, siis pdorduge otsekohe arsti, apteekri voi 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonna poole.

Kui te unustate Micardis’t votta

Kui te unustate annuse votmata, drge muretsege. Votke see niipea, kui see teile meenub, ning siis
jétkake ravimi votmist nagu varem. Kui teil jéi tihel péeval tablett votmata, siis votke oma tavaline
annus jargmisel pieval. Arge vétke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Mboned korvaltoimed voivad olla rasked ning vajada kohest meditsiinilist sekkumist
Kui te tdheldate endal monda jargmistest siimptomitest, peate otsekohe arstiga konsulteerima.

Sepsis* (mida sageli nimetatakse veremiirgistuseks, on raske infektsioon kogu organismi poletikulise
reaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angioddeem). Need kdrvaltoimed on harvad
(voivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st), kuid darmiselt rasked, ning patsiendid peavad 16petama
selle ravimi vOtmise ning konsulteerima kohe arstiga. Ravimata jatmisel vdivad need toimed 16ppeda
surmaga.

Micardis’e voimalikud korvaltoimed

Sagedad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st)

Madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse stidame-veresoonkonna haiguste
viahendamiseks.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st)

Kuseteede infektsioonid; {ilemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste poletik,
nohu); vere punaliblede vdhesus (aneemia); kaaliumisisalduse suurenemine veres; uinumisraskus;
meeleolu langus (depressioon); minestamine (siinkoop); peapdoritus (vertiigo); siidame 166gisageduse
viahenemine (bradiikardia); madal vererohk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse kdrgvererohu
tove tottu; peapdoritus piisti tousmisel (ortostaatiline hiipotensioon); dhupuudus; kdha; kdhuvalu;
kohulahtisus; ebamugavustunne kdhus; kdhupuhitus; oksendamine; siigelus; suurenenud higistamine;
ravimlodve; seljavalu; lihasekrambid; lihasevalu (miialgia); neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus;
valu rindkeres; norkustunne ja kreatiniinisisalduse suurenemine veres.

Harvad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st)

Sepsis* (mida sageli nimetatakse veremiirgistuseks, on kogu organismi pdletikulise reaktsiooniga
kulgev raske infektsioon, mis voib 10ppeda surmaga), teatavate vere valgeliblede arvu suurenemine
(eosinofiilia), vereliistakute vihesus (trombotsiitopeenia), raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline
reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 166ve, siigelus, hingamisraskus, kdhisev hingamine, nio turse v3i
madal vererdhk), vdike veresuhkru kontsentratsioon (suhkurtdvega patsientidel), drevustunne, unisus,
nigemishdire, siidame 160gisageduse suurenemine (tahhiikardia), suukuivus, seedehéired,
maitsetundlikkuse hiire (diisgeusia), maksatalitluse héire (see kdrvaltoime v3ib suurema tGendosusega
esineda Jaapani patsientidel), naha ja limaskestade kiire turse, mis voib 10ppeda ka surmaga
(angioddeem, ka letaalse 16ppega), ekseem (nahahaigus), nahapunetus, ndgestobi (urtikaaria), raske
ravimloove, liigesevalu (artralgia), jisemevalu, kodlusevalu, gripitaoline haigus,
hemoglobiinisisalduse (verevalgu) vahenemine, kusihappesisalduse suurenemine veres,
maksaensiiiimide voi kreatiini fosfokinaasi aktiivsuse suurenemine veres.
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Viga harvad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st)
Kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**

* See korvaltoime voib esineda juhuslikult v&i v&ib olla seotud mdne seni teadmata mehhanismiga.

** Telmisartaani kasutamisega seoses on teatatud kopsukoe progresseeruva armistumise juhtudest.
Siiski ei ole teada, kas selle pohjustajaks on telmisartaan.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Micardis’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest
kaitstult. Eemaldage Micardis’e tablett blisterpakendist alles vahetult enne selle votmist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Micardis sisaldab

- Toimeaine on telmisartaan. Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

- Teised koostisosad on povidoon (K25), meglumiin, naatriumhiidroksiid, sorbitool (E420) ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Micardis vilja nieb ja pakendi sisu

Micardis 80 mg tabletid on valged, pikliku kujuga, mille {ihele kiiljele on graveeritud kood 52H ja
teisele kiiljele firma logo.

Micardis’t miitiakse blisterpakendites, mis sisaldavad 14, 28, 56, 84 voi 98 tabletti, tihikannuse
augustatud blistrites 28 x 1, 30 x 1 v3i 90 x 1 tabletiga voi 360 (4 pakki 90 x 1) tabletti sisaldavas
hulgipakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.
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Miiiigiloa hoidja Tootja
Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Str. 173 Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein 55216 Ingelheim am Rhein
Saksamaa Saksamaa

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Kreeka

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strafie 51 - 61
59320 Ennigerloh
Saksamaa

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Prantsusmaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' -
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\\aoda
Boehringer Ingelheim EALGg Movorpdcwonn A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

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

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

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

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

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

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

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

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALGg Movorpdcwonn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale Tel: +371 67 240 011

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.

Muud teabeallikad

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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