LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Telmisartan Actavis 20 mg tabletid
Telmisartan Actavis 40 mg tabletid
Telmisartan Actavis 80 mg tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

'[elmisartan Actavis 80 mq tabletid
Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.

Telmisartan Actavis 20 mq tabletid
Valge, immargune, lame tablett, logoga ,, T* hel kiiljel.

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid
Valge, ovaalne, kaksikkumer tablett, poolitusjoonega ning logoga ,, T* thel kiiljel. Tableti saab jagada
vOrdseteks annusteks.

Telmisartan Actavis 80 mq tabletid
Valge, ovaalne, kaksikkumer tablett, logoga ,, T1* thel kiiljel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hipertensioon
Essentsiaalse hlpertensiooni ravi tdiskasvanutel.

Kardiovaskulaarne preventsioon

Kardiovaskulaarse haigestumuse véhendamine taiskasvanutel, kel esineb:

- manifestne aterotrombootiline kardiovaskulaarne haigus (anamneesis stidame isheemiatdbi,
ajuinfarkt voi oblitereeruv endarteriit) voi

- 2. tudpi suhkurtdbi dokumenteeritud sihtorgani kahjustusega.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Essentsiaalse hiipertensiooni ravi

Tavaline efektiivne annus on 40 mg (ks kord 60péevas. Mdnedele patsientidele on piisavaks annuseks
20 mg 66péaevas. Juhtudel, kus ei ole saavutatud soovitud verer8hu alanemist, vdib telmisartaani
annust suurendada maksimaalselt kuni 80 mg-ni 60péevas. Annuse suurendamise asemel voib



telmisartaani kombineerida tiasiid-diureetikumidega nagu hudroklorotiasiid, millel on telmisartaaniga
kooskasutamisel taiendav vererGhku alandav toime. Ravimi annuse tdstmist planeerides tuleb
arvestada, et telmisartaani maksimaalne verer6hku alandav efekt saabub 4...8 nddala jooksul parast
ravikuuri alustamist. (vt 16ik 5.1).

Kardiovaskulaarne preventsioon

Soovitatav annus on 80 mg 66péevas. Seni ei ole teada, kas telmisartaani annused alla 80 mg on
efektiivsed kardiovaskulaarse haigestumuse vdhendamiseks.

Telmisartaanravi alustamisel kardiovaskulaarse haigestumuse vahendamiseks soovitatakse vereréhku
hoolikalt jalgida ning vajadusel reguleerida vererdhku langetavate ravimite annuseid.

Eripopulatsioonid

Neerukahjustus
Raske neerukahjustusega v6i hemodialUlsravi saavate patsientidega on kogemus piiratud. Neile
patsientidele soovitatakse vaiksemat algannust 20 mg (vt 18ik 4.4).

Kerge ja keskmise raskusega neerufunktsiooni héire korral ei ole annuste kohandamine vajalik.

Maksakahjustus

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

Kerge ja keskmise raskusega maksakahjustuse korral ei tohi ravimi annus olla suurem kui 40 mg ks
kord 6Opéevas (vt 16ik 4.4).

Eakad
Annuse kohandamine eakatel patsientidel ei ole vajalik.

Pediaatriline populatsioon

Telmisartaani ohutust ja efektiivsust lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole tGestatud.
Praegu teadaolevad andmed on esitatud 16igus 5.1 ja 5.2, kuid soovitusi annustamise kohta pole
vBimalik anda.

Manustamisviis
Telmisartaani tabletid on mdeldud suukaudseks manustamiseks (ks kord 66péevas koos vedelikuga,
s6ltumatult sodgiaegadest.

4.3  Vastunaidustused

-Ulitundlikkus toimeaine voi ravimi tikskdik millise abiaine suhtes, mis on loetletud 16igus 6.1.
-Raseduse teine ja kolmas trimester (vt 16igud 4.4 ja 4.6).

-Sapiteede obstruktiivsed haigused.

-Raske maksakahjustus.

Telmisartan Actavis'e kasutamine koos aliskireeni sisaldava ravimiga on vastunaidustatud suhkurtéve
vBi neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt 16igud 4.5 ja 5.1).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rasedus

Ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega ei tohi alustada raseduse ajal. Vélja arvatud juhul, kui
ravi jatkamist angiotensiin Il retseptori antagonistiga peetakse oluliseks, tuleb rasestumist planeeriv
patsient Ule viia alternatiivsele antihtpertensiivsele ravile, mille ohutuseprofiil raseduse korral on
tdestatud. Kui rasedus on diagnoositud, tuleb ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega koheselt
IGpetada ning vajadusel alustada alternatiivset ravi (vt 18igud 4.3 ja 4.6).

Maksakahjustus



Telmisartan Actavis’t ei tohi manustada patsientidele, kellel esineb kolestaas, sapiteede obstruktiivne
haigus voi raske maksakahjustus (vt 18ik 4.3), sest telmisartaan elimineerub peamiselt sapi kaudu. Neil
patsientidel kaasneb tdenéoliselt telmisartaani hepaatilise kliirensi vahenemine. Kerge v6i keskmise
raskusega maksapuudulikkust pddevatel patsientidel tuleb Telmisartan Actavis’t kasutada
ettevaatusega.

Renovaskulaarne hiipertensioon

Kahepoolse neeruarteri stenoosiga haigetel vdi juhtudel, kui patsiendil on stenoseerunud ainsa
funktsioneeriva neeru arter, on reniin-angiotensiin-aldosteroon-stisteemi inhibiitorite kasutamisel
suurenenud oht tdsise hiipotensiooni ja neerupuudulikkuse tekkeks.

Neerukahjustusega v0i siirdatud neeruga patsiendid

Telmisartan Actavis’e manustamisel neerupuudulikkusega haigele soovitatakse perioodiliselt
kontrollida seerumi kaaliumi- ja kreatiniinitaset. Telmisartan Actavis’e ravi kogemused puuduvad
haigetega, kellele on hiljuti tehtud neerusiirdamise operatsioon.

Intravaskulaarne hiipovoleemia

Tugeva diureetilise raviga, keedusoola tarvitamise margatava piiranguga voi k6hulahtisuse voi
oksendamisega haiged, kellel on selle tagajérjel vélja kujunenud hipovoleemia/hiiponatreemia, on
Telmisartan Actavis’e kasutamisel ohustatud simptomaatilisest hiipotensioonist, eriti parast esimest
Telmisartan Actavis’e annust.

Enne Telmisartan Actavis’e-ravi alustamist tuleb nimetatud seisundid korrigeerida. Enne Telmisartan
Actavis’e manustamist tuleb hiipovoleemia/hiiponatreemia korrigeerida.

Reniin-angiotensiin-aldosterooni susteemi (RAAS) kahekordne blokaad:

On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide voi aliskireeni samaaegne
kasutamine suurendab hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a &geda
neerupuudulikkuse) riski. Seetfttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin 11 retseptori antagonistide voi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt 16igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse valtimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektroludite ja vererdhku.

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

Teised olukorrad, mil on tegemist reniin-angiotensiin-aldosteroon-siisteemi stimulatsiooniga
Haigetel, kelle veresoonkonna toonus ja neerufunktsioon sdltuvad peamiselt reniin-
angiotensiinaldosteroon- suisteemi aktiivsusest (4geda kongestiivse siidamepuudulikkusega voi
kaasuva neeruhaigusega, sh neeruarteri stenoosiga haiged), on seda stisteemi mdjutavad preparaadid
nagu telmisartaan p6hjustanud &gedat hiipotensiooni, hliperasoteemiat, oliguuriat, harva ka dgedat
neerupuudulikkust (vt 10ik 4.8).

Primaarne aldosteronism
Nendel haigetel ei saavutata reniin-angiotensiin-aldosteroon-susteemi inhibiitoritega tavaliselt
hiipotensiivset efekti ja telmisartaani kasutamine ei ole soovitatav.

Soole angiofdeem

Angiotensiin 11 retseptori antagonistidega ravitud patsientidel on teatatud soole angio6deemist (vt 18ik
4.8). Nendel patsientidel esines k6huvalu, iiveldus, oksendamine ja kGhulahtisus. Simptomid kadusid
pérast angiotensiin |1 retseptori antagonistide kasutamise 18petamist. Kui diagnoositakse soole
angioddeem, tuleb telmisartaani kasutamine IGpetada ja alustada asjakohast jalgimist, kuni simptomid
on taielikult taandunud.

Aordi- ja mitraalklapi stenoos, obstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia
Sellel haigetegrupil on ravimi maaramisel vajalik tdiendav ettevaatus, analoogselt teiste
vasodilataatorite ordineerimisega.




Insuliini vdi diabeedivastaseid ravimeid saavad suhkruhaiged patsiendid

Neil patsientidel v6ib telmisartaanravi ajal esineda huipogliikeemia. Seet6ttu tuleb sellistel patsientidel
kaalutleda adekvaatset vereglikoosi taseme jalgimist. Vajalikuks vdib osutuda insuliini voi
diabeedivastaste ravimite annuse kohandamine vastavate ndidustuste olemasolul.

Hiiperkaleemia
Reniin-angiotensiin-aldosterooni siisteemi mdjutavate ravmite kasutamine vdib pdhjustada

huperkaleemiat.

Eakatel ja neerupuudulikkusega patsientidel, suhkurtGbe podevatel vdi sellistel patsientidel, keda
ravitakse samaaegselt teiste ravimitega, mis vdivad kaaliumi taset tdsta, ja/vdi interkurrentsete
haiguslike seisunditega patsientidel vdib ravimata vdi ravile allumatu hiiperkaleemia 18ppeda
letaalselt.

Enne reniin-angiotensiin-aldosterooni siisteemi mdjutavate ravimite samaaegset ordineerimist tuleb
hinnata kasu ja ohu suhet.

Tuleb arvesse votta hiiperkaleemia jargmisi peamisi riskitegureid:

- suhkurtdbi, neerupuudulikkus, kdrge vanus (>70 aasta)

- kombinatsioon (ihe v8i enama ravimiga, mis mdjutavad reniin-angiotensiin-aldosterooni siisteemi,
ja/vdi kaaliumi sisaldavate toidulisanditega. Ravimid vdi ravimite terapeutilised riihmad, mis véivad
esile kutsuda htiperkaleemiat on kaaliumi sisaldavad soolaasendajad, kaaliumisééstvad diureetikumid,
AKE inhibiitorid, angiotensiin-II retseptorite antagonistid, mittesteroidsed p&letikuvastased ravimid
(MSPVR’d, sh selektiivsed COX-2 inhibiitorid), hepariin, immunosupressandid (tstiklosporiin vdi
takroliimus) ja trimetopriim.

- interkurrentsed haiguslikud seisundid, eriti dehiidratatsioon, &ge siidame dekompensatsioon,
metaboolne atsidoos, neerufunktsiooni halvenemine, neerude seisundi jarsk halvenemine (nt
infektsioonhaigused), rakkude ltiis (nt &ge jaseme isheemia, rabdomiiolliis, kestev trauma).
Riskirihma patsientidel soovitatakse kaaliumi taset seerumis hoolikalt jélgida (vt 18ik 4.5).

Etnilised erinevused

On taheldatud, et angiotensiini konverteeriva enstiimi inhibiitorid, telmisartaan ja teised angiotensiin-
Il retseptori antagonistid on verer6hku alandava toime osas musta nahavarvusega patsientidel vahem
efektiivsed. V8imalikuks p8hjuseks v6ib olla madala reniinitaseme suurem esinemissagedus
mustanahaliste hupertoonikute populatsioonis.

Teised

Sarnaselt teistele antihlipertensiivsetele ainetele, v8ib vererdhu liigne alandamine telmisartaaniga
pbhjustada isheemilist kardiopaatiat voi isheemilist kardiovaskulaarset haigust podevatel patsientidel
muokardiinfarkti, ajuinfarkti.

Abiaine(d)

Naatrium
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Uhes tabletis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,haatriumivaba“.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Digoksiin

Telmisartaani ja digoksiini samaaegsel manustamisel tuvastati digoksiini maksimaalse
kontsentratsiooni ja minimaalse kontsentratsiooni keskmiste vaartuste tdusud, vastavalt 49% ja 20%.
Telmisartaanravi alustamisel, korrigeerimisel ja I6petamisel jalgige digoksiini plasmataset, et hoida
see terapeutilises vahemikus.

Nagu Ka teiste reniin-angiotensiin-aldosterooni siisteemi toimivate ravimite puhul, v8ib telmisartaan
esile kutsuda hiperkaleemiat (vt 10ik 4.4). See risk vOib suureneda, kui samaaegselt kasutatakse
monda muud potentsiaalselt hiiperkaleemiat soodustavat ravimit (kaaliumi sisaldavad soola asendajad,
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kaaliumi séastvad diureetikumid, AKE inhibiitorid, angiotensiin Il retseptori antagonistid,
mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVRd, sh selektiivsed COX-2 inhibiitorid), hepariin,
immunosupressandid (tsuklosporiin voi takroliim) ja trimetopriim).

Huperkaleemia teke oleneb kaasuvatest riskifaktoritest. Risk on suurem ulal nimetatud ravimitega
kombineerimise korral. Eriti suur risk kaasneb samaaegse kaaliumiséaastvate diureetikumide ning
kaaliumi sisaldavate soolaasendajate kombineeritud kasutamise puhul. AKE inhibiitorite voi
MSPVRtega kombineerimisega kaasneb véiksem risk, kui jargitakse rangelt ettevaatusabindusid
kasutamisel.

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav koos jargmiste ravimitega

Kaaliumisaéstvad diureetikumid voi kaaliumi sisaldavad toidulisandid

Angiotensiin-11 retseptori antagonistid, nagu telmisartaan vahendavad diureetikumidest pdhjustatud
kaaliumi kadu. Kaaliumisaastvad diureetikumid nagu spironolaktoon, eplerenoon, triamtereen voi
amiloriid, samas ka kaaliumi sisaldavad toidulisandid v6i kaaliumi sisaldusega soolaasendajad vdivad
pdhjustada olulist kaaliumi taseme tdusu seerumis. Kui nende samaaegne kasutamine on naidustatud
dokumenteeritud hiipokaleemia pd&hjal, tuleb neid kasutada ettevaatlikult, sageli kaaliumi taste
seerumis moates.

Liitium

Liitiumi samaaegsel kasutamisel angiotensiini konverteeriva ensiiimi inhibiitoritega — ja ka
angiotensiin-1l retseptori antagonistidega, k.a telmisartaaniga — on taheldatud liitiumi
kontsentratsiooni pd6rduvat tdusu seerumis ja tema toksilisuse suurenemist. Kui selle kombinatsiooni
kasutamine on mooddapadsmatu, soovitatakse liitiumi taset seerumis tdhelepanelikult jalgida.

Kombinatsioonid, mis nduavad ettevaatust

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid

MSPVR-d (st atsetlitlsalitstiiilhape pdletikuvastastes annustamisskeemides, COX-2 inhibiitorid ja
mitteselektiivsed MSPVR) vdivad véhendada angiotensiin-11 retseptori antagonistide
antihlipertensiivset toimet.

Mdnedel parsitud neerufunktsiooniga patsientidel (nt dehiidreeritud vdi eakad, védhenenud
neerufunktsiooniga patsiendid) v@ib angiotensiin-11 retseptori antagonistide ja tsiiklo-okstigenaasi
inhibiitorite samaaegne kasutamine pdhjustada neerufunktsiooni edasist halvenemist, sh dgeda
neerupuudulikkuse teket, mis on tavaliselt pdorduv. Seetdttu tuleb sellist kombinatsiooni manustada
ettevaatlikult, eriti eakatel patsientidel. Patsientidele tuleb piisavalt vedelikku manustada ning parast
kaasuva ravi alustamist ja hiljem regulaarselt neerufunktsiooni jélgida.

Uhes uuringus kaasnes telmisartaani ja ramipriili samaaegse kasutamisega kuni 2,5-kordne ramipriili
ja ramiprilaadi AUCo.24 suurenemine ja Cmax tous. Selle tdhelepaneku kliinilist tahendust ei teata.

Diureetikumid (tiasiidid v6i lingudiureetikumid)

Telmisartaanravi alustamisega voib kaasneda vereruumala vdhenemine ja hupotensiooni riski
suurenemine, kui eelnevalt on raviks kasutatud diureetikumide — nt furosemiidi (lingudiureetikum) ja
hudroklorotiasiidi (tiasiid-diureetikum) — suuri annuseid.

Samaaegsel kasutamisel tuleb arvestada jargnevat

Teised antihlipertensiivsed ravimid
Teiste antihlpertensiivsete ravimite samaaegne kasutamine vdib tugevdada telmisartaani vererfhku
alandavat toimet.

Kliiniliste uuringute andmed on ndidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-siisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin 1l retseptori antagonistide voi
aliskireeniga on seotud kdrvalnahtude, nt hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a
ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).



Vastavalt oma farmakoloogilistele omadustele vdib oletada, et jargmised ravimid potentseerivad kodigi
antihupertensiivsete ravimite, sh telmisartaani hiipotensiivseid toimeid: baklofeen, amifostiin. Lisaks
voivad alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid stivendada ortostaatilist
hipotensiooni.

Kortikosteroidid (susteemselt)
Antihipertensiivse toime véhenemine.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Angiotensiin |1 retseptori antagoniste ei soovitata kasutada raseduse esimesel trimestril (vt 18ik 4.4).
Angiotensiin |1 retseptori antagonistide kasutamine on vastundidustatud raseduse teisel ja kolmandal
trimestril (vt I16igud 4.3 ja 4.4).

Telmisartan Actavis’e kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3).

Epidemioloogiline tdendusmaterjal teratogeensusohu suhtes parast AKE inhibiitorite kasutamist
raseduse esimesel trimestril ei ole piisav. Siiski ei saa valistada riski vahest suurenemist. Kuigi
puuduvad kontrollitud epidemioloogilised andmed riski kohta seoses angiotensiin Il retseptori
antagonistidega, voivad samasugused riskid esineda ka selle ravimirihmaga. Vélja arvatud juhul, kui
ravi jatkamist angiotensiin 11 retseptori antagonistiga peetakse oluliseks, tuleb rasestumist planeeriv
patsient tle viia alternatiivsele antihtipertensiivsele ravile, mille ohutuseprofiil raseduse ajal on
tBestatud.

Kui rasedus on diagnoositud, tuleb ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega koheselt I6petada
ning vajadusel alustada alternatiivset ravi.

On teada, et ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega v6ib raseduse teisel ja kolmandal trimestril
pbhjustada inimesel fetotoksilisust (neerufunktsiooni vahenemine, lootevee véhesus, kolju luustumise
aeglustumine) ja neonataalset toksilisust (neerupuudulikkus, hiipotensioon, hiiperkaleemia). (Vt

16iku 5.3). Kui alates raseduse teisest trimestrist on aset leidnud angiotensiin Il retseptori antagonistide
kasutamine, soovitatakse neerufunktsiooni ja koljut ultraheli abil kontrollida. Imikuid, kelle emad on
votnud angiotensiin 1l retseptori antagoniste, tuleb tahelepanelikult hiipotensiooni osas jélgida (vt
10ike 4.3 ja 4.4).

Imetamine

Kuna puudub informatsioon Telmisartan Actavis’e kasutamise kohta imetamise ajal ei soovitata
Telmisartan Actavis’t kasutada, vaid eelistada tuleks alternatiivseid ravimeid, mille ohutuseprofiil
imetamise perioodil on paremini tdestatud, eriti vastsiindinu v8i enneaegse imiku rinnaga toitmisel.

Fertiilsus
Prekliinilistes uuringutes ei tdheldatud telmisartaanil mingeid toimeid mees- ega naisfertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Autot juhtides vbi masinaid kasitledes tuleb arvestada, et antihlpertensiivse ravimi nagu Telmisartan
Actavis kasutamisega vdivad mdnikord kaasneda pearinglus vGi uimasus.

4.8 Kaorvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

Rasketeks korvaltoimeteks on anafiilaktiline reaktsioon ja angioddeem, mis v@ivad esineda harva
(>1/10 000 kuni <1/1 000),ja dge neerupuudulikkus.
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Kontrollitud uuringutes oli hiipertensiooni naidustusel ravitud patsientidel Gldine kdrvaltoimete
esinemissagedus telmisartaani puhul tavaliselt vorreldav platseeboga (41,4% vs 43,9%).
Kdrvaltoimete esinemissagedus ei olenenud annusest ega omanud mingit seost patsiendi soo, vanuse
ega rassiga. Telmisartaani ohutuse profiil neil patsientidel, keda raviti kardiovaskulaarse haigestumuse
vahendamise eesmargil, oli koosk8las ohutusandmetega, mida taheldati hlipertensiivsete patsientide
ravis.

Allpool loetletud ravimi kdrvaltoimed on kogutud hiipertensiooni nédidustusel ravitud patsientidega
teostatud kontrollitud Kliinilistest uuringutest ja midgijargsetest teadetest. Loetelus on arvesse voetud
ka rasked korvaltoimed ja ravi I6petamist ndudnud korvaltoimed, mida registreeriti kolmes
pikaajalises kliinilises uuringus, mis h6lmasid 21 642 patsienti, keda raviti telmisartaaniga
kardiovaskulaarse haigestumuse vahendamise eesmargil kuni kuue aasta jooksul.

Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Kdrvaltoimed on liigitatud vastavalt esinemissagedusele, kasutades jargmist sdnastust:
véga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1 000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni
<1/1 000); véga harv (<1/10 000).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse véhenemise jéarjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid:

Aeg-ajalt:  Kuseteede infektsioonid sh tsustiit, Ulemiste hingamisteede infektsioon, sh farlingiit ja
sinusiit

Harv: Sepsis, sh letaalse 16ppega’

Vere ja limfististeemi hdired
Aeg-agjalt:  Aneemia
Harv: Eosinofiilia, trombotsiitopeenia

Immuunsusteemi haired
Harv: Anafulaktiline reaktsioon, Glitundlikkus

Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt:  Huperkaleemia
Harv: Hipogliikeemia (diabeediga patsientidel)

Psiihhiaatrilised haired
Aeg-ajalt:  Unetus, depressioon
Harv: Arevus

Narvististeemi haired
Aeg-ajalt:  Sunkoop
Harv: Unisus

Silma kahjustused
Harv: Négemishéired

Kdrva ja laburindi kahjustused
Aeg-ajalt:  Peapdoritus

Stidame haired
Aeg-agjalt: Bradikardia
Harv: Tahhikardia

Vaskulaarsed haired



Aeg-ajalt:  Hipotensioon?, ortostaatiline hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired
Aeg-ajalt:  Diispnoe, kdha
Vaga harv: Interstitsiaalne kopsuhaigus*

Seedetrakti hdired
Aeg-ajalt:  Kdhuvalu, kéhulahtisus, dispepsia, meteorism, oksendamine
Harv: Suukuivus, ebamugavustunne kdhus, diisgeusia

Maksa- ja sapiteede héired
Harv: Maksafunktsiooni hdire/maksa haire®

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt:  Pruuritus, liighigistamine, 166ve

Harv: Angiotdeem (ka letaalse 16ppega), ekseem, eriiteem urtikaaria, ravimloove, naha
toksiline 106ve

Lihas-skeleti, sidekoe ja luude kahjustused
Aeg-agjalt:  Seljasvalu (nt ishiit), lihaskrambid, mualgia
Harv: Liigesevalu, jasemevalu, kddlusvalu (kdGluse pbletikule omased simptomid)

Neeru- ja kuseteede héired
Aeg-ajalt:  Neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-agjalt:  Valu rindkeres, asteenia (jouetus)

Harv: Gripitaoline haigus

Uuringud

Aeg-ajalt:  Kreatiniini sisalduse tdus veres

Harv: Hemoglobiini sisalduse langus, kusihappe sisalduse tus veres, maksaenstimide

sisalduse tdus veres, kreatiinfosfokinaasi sisalduse tdus veres.
1,2,3,4: taiendavate kirjelduste kohta palun vt alaldik "Valikuliste kdrvaltoimete kirjeldus”.

Valikuliste kdrvaltoimete kirjeldus

Sepsis

PROFESS uuringus taheldati telmisartaani puhul sepsise esinemissageduse suurenemist, vorreldes
platseeboga. See tdhelepanek vdib olla juhuslik leid vdi on seotud seni teadmata mehhanismiga (vt ka
16ik 5.1).

Hiipotensioon
Seda kdrvaltoimet registreeriti sageli reguleeritud vererGhuga patsientidel, keda raviti telmisartaaniga

kardiovaskulaarse haigestumuse véaltimiseks lisaks standardsele ravile.

Maksafunktsiooni kGrvalekalle / maksa héire
Registreerimisjargses kogemuses esines enamik maksafunktsiooni kdrvalekallete / maksa hairete
juhtumeid jaapani patsientidel. Jaapanlastel esineb suurema téendosusega neid kérvaltoimeid.

Interstitsiaalne kopsuhaigus
Turuletulekujargselt on ajalises seoses telmisartaani kasutamisega taheldatud interstitsiaalse
kopsuhaiguse juhtusid. Selle p&hjuslikku seost ei ole siiski tbestatud.

Voimalikest krvaltoimetest teatamine




Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutoétajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

Parast angiotensiini Il retseptori antagonistide kasutamist on teatatud soole angioddeemi juhtudest (vt
16ik 4.4).

4.9 Uleannustamine

Seoses tleannustamisega inimestel on informatsioon piiratud.

Sumptomid: Telmisartaani Gleannustamise k&ige silmapaistvamateks simptomiteks olid hlipotensioon
ja tahhiikardia. Samuti on registreeritud bradukardiat, pearinglust, kreatiniini kontsentratsiooni tGusu
seerumis ning dgedat neerupuudulikkust.

Ravi: Telmisartaan ei eemaldu hemodialtdisi abil. Patsienti tuleb hoolikalt jalgida ning rakendada
simptomaatilist ja toetavat ravi. Ravi oleneb sellest, kui kaua aega tagasi manustamine toimus, ning
simptomite raskusest. Soovitatavateks ravimeetmeteks on oksendamise esilekutsumine ja/voi
maoloputus. Uleannuse ravis v3ib abi olla aktiveeritud sée manustamisest. Sageli tuleb maota seerumi
elektrolUiitide ja kreatiniini taset. Hlpotensiooni esinemisel tuleb patsient lamavasse asendisse panna
ning teostada kiiresti soola ja veremahu asendus.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodunaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: angiotensiin Il antagonistid, ATC-kood: CO9CAQ7

Toimemehhanism

Telmisartaan on suukaudsel manustamisel toimiv ja spetsiifiline angiotensiin Il retseptorite (ttip
AT1)antagonist. Telmisartaan tdrjub vaga suure afiinsusega valja angiotensiin Il tema
seondumiskohast AT1 retseptori alatuitibil, mis vastutab angiotensiin 1l teadaolevate toimete eest.
Telmisartaanil ei ole mingit osalist agonistlikku toimet AT1 retseptorite suhtes. Telmisartaan seob
selektiivselt AT1 retseptoreid. Sidumine on pikaajaline. Telmisartaan ei oma afiinsust teiste
retseptorite, kaasa arvatud AT2 ja teiste vahemtuntud AT-retseptorite suhtes. Nende retseptorite
funktsioon ei ole veel selge, samuti ka mitte nende vdimalik tlestimuleerimine angiotensiin 11 poolt,
mille hulk telmisartaani toimel suureneb. Telmisartaan véhendab plasma aldosterooni sisaldust.
Telmisartaan ei inhibeeri vereplasmas reniini ega blokeeri ioon-kanaleid. Telmisartaan ei inhibeeri
angiotensiini konverteerivat enstiimi (kininaas I1), s.0. ensiimi, mis alandab bradikiniini taset.
Seetdttu ei ole tden&oline bradukiniiniga seotud korvaltoimete esinemine.

80 mg telmisartaani annus inhibeerib inimesel peaaegu taielikult angiotensiin 1l poolt tekitatud
vererdhu téusu. Ravimi inhibeeriv toime kestab lle 24 tunni ja on mdddetav kuni 48 tundi.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Essentsiaalne hiipertensioon

Parast telmisartaani esimese annuse manustamist ilmub antihipertensiivne toime jark-jargult 3 tunni
jooksul. Maksimaalne vererdhku langetav toime saabub tavaliselt 4...8 nadala jooksul pérast ravi
alustamist ja pisib Uhtlaselt pikaajalise ravi jooksul.

Ambulatoorsed vererhu mddtmise tulemused néaitavad, et telmisartaani vererGhku langetav toime
pisib pérast annustamist muutumatuna 24 tundi, kaasaarvatud viimased 4 tundi enne uut manustamist.
Seda kinnitab minimaalse ja maksimaalse kontsentratsiooni suhe, mis oli platseebo-kontrollitud
kliinilistes uuringutes 40 mg ja 80 mg telmisartaani manustamise jargselt pusivalt tle 80%.
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Esialgse stistoolse vererGhu (SVR) taastumise aeg omab ilmset annusest séltumise tendentsi.
Diastoolse vererbhu (DVR) kohta saadud andmed on selles suhtes vastuolulised.

Hipertensiooniga patsientidel langetab telmisartaan nii sustoolset kui ka diastoolset vererdhku,
muutmata pulsisagedust. Telmisartaani diureetilise ja naatriumit organismist véljaviiva toime osa
ravimi hlipotensiivse aktiivsuse juures on praegu veel maaratlemata. Telmisartaani antihipertensiivne
efektiivsus on vorreldav antihiipertensiivsete ravimite teiste rihmade esindajate efektiivsusega
(kliinilistes uuringutes on telmisartaani vorreldud amlodipiini, atenolooli, enalapriili,
hidroklorotiasiidi ja lisinopriiliga).

Telmisartaan-ravi jarsul 16petamisel taastub vererdhk mdne paevaga jark-jargult ravieelsele tasemele
ilma tagasil66gi fenomenita.

Kliiniliste uuringute alusel esines telmisartaaniga ravitud patsientidel kuiva kéha tunduvalt vahem kui
AKE-inhibiitoritega ravitud haigetel.

Kardionvaskulaarne preventsioon

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint Trial
/ Jatkuv telmisartaani monoteraapia ja kombinatsioonis ramipriiliga globaalse tulemusnaitaja uuring)
uuringus vorreldi telmisartaani, ramipriili ning telmisartaani ja ramipriili kombinatsiooni toimeid
kardiovaskulaarsetele 16pptulemustele 25 620 patsiendil, kes olid vahemalt 55-aastased ja kel oli
anamneesis stidame isheemiatdbi, TIA, ajuinfarkt, perifeerne arteriaalne haigus voi Il tulpi
suhkurtdbi, millega kaasneb ilmne I8pporgani kahjustus (nt retinopaatia, vasaku vatsakese
hlpertroofia, makro- vdi mikroalbuminuuria), mis on riskialune populatsioon kardiovaskulaarsetele
juhtumitele.

Patsiendid randomiseeriti Ghte kolmest jargnevast ravigrupist — telmisartaan 80 mg (n = 8542),
ramipriil 10 mg (n = 8576) voi telmisartaani 80 mg ja ramipriili 10 mg kombinatsioon (n = 8502) —
ning neid jalgiti keskmiselt 4,5 aasta jooksul.

Telmisartaan néitas samavéarset moju ramipriiliga esmase komposiit tulemusnéitaja véhendamises,
milleks olid kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne miokardiinfarkt, mitteletaalne ajuinfarkt voi
hospitaliseerimine kongestiivse sidamepuudulikkuse tdttu. Esmase tulemusnéitaja esinemissagedus oli
sarnane telmisartaani (16,7%) ja ramipriili (16,5%) raviharudes. Ohu suhtarv telmisartaan vs ramipriil
oli 1,01 (97,5% C1 0,93...1,10, p (mittehalvemus) = 0,0019). Ohu suhtarv telmisartaan vs ramipriil oli
1,01 (97,5% CI1 0,93...1,10, p (mittehalvemus) = 0,0019 lubataval piiril 1,13). Uldsuremuse maér oli
telmisartaaniga ravitud patsientidel 11,6% ja ramipriili puhul 11,8%.

Telmisartaan osutus samavéarselt efektiivseks ramipriiliga eelnevalt tdpsustatud sekundaarse
tulemusnaitaja osas, milleks olid kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne miokardiinfarkt ja
mitteletaalne ajuinfarkt [0,99 (97,5% CI 0,90...1,08, p (mittehalvemus) = 0,0004)], mis olid esmaseks
tulemusnaitajaks referentsuuringus HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study /
Kardiaalsete 18pptulemuste preventsiooni hindamise uuring), milles uuriti ramipriili toimet
platseeboga vorreldes.

Uuringus TRANSCEND randomiseeriti ACE-I talumatud patsiendid muidu samasuguste kaasamise
kriteeriumide alusel nagu ONTARGET uuringus telmisartaan 80 mg (n=2 954) vGi platseebo (2 972)
riihma, kusjuures mélemat anti lisaks standardravile. Keskmine jalgimise kestus oli 4 aastat ja 8 kuud.
Mingit statistiliselt olulist erinevust esmase tGihendtulemusnaitaja (kardiovaskulaarne surm,
mitteletaalne muokardiinfarkt, mitteletaalne ajuinfarkt vi hospitaliseerimine siidame
paispuudulikkuse tdttu) esinemissageduse osas ei leitud (15,7% telmisartaani ja 17,0% platseebo
gruppides ohu suhtarvuga 0,92 (95% C1 0,81...1,05, p = 0,22)). Esines tdendusmaterjal telmisartaani
kasuks, v@rreldes platseeboga, eelnevalt tdpsustatud sekundaarse Gihendtulemusnaitaja osas, milleks
olid kardiovaskulaarne surm, mitteletaalne muokardiinfarkt ja mitteletaalne ajuinfarkt [0,87 (95% ClI
0,76...1,00, p = 0,048)]. Ei esinenud mingeid tdendeid, mis viitaksid kasule kardiovaskulaarse
suremuse osas (ohu suhtarv 1,03, 95% CI 0,85...1,24).
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Kahes suures randomiseeritud, kontrollitud uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin Il retseptori
antagonistiga.

ONTARGET uuring hdlmas eelneva sudameveresoonkonna vdi ajuveresoonkonna haigusega voi 2.
tllpi diabeedi ja tdendatud kaasuva elundkahjustusega patsiente. VA NEPHRON-D hélmas 2. tulpi
diabeedi ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud naitasid olulise kasu puudumist neerude ja/v0i siidameveresoonkonna tulemusnaitajatele ja
suremusele, samas taheldati hiperkaleemia, dgeda neerukahjustuse ja/vdi hiipotensiooni riski
suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja
angiotensiin Il retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodinaamilisi omadusi.
AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetdttu kasutada samaaegselt
diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
oli uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori voi
angiotensiin 1l retseptori antagonistiga 2. tlilipi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, sidameveresoonkonna haigus v6i mélemad. Uuring I6petati varakult ohutusnaitajate
riski tbusu tottu. Stidameveresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni riihmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning kérvalnahtudest ja huvi pakkuvatest tdsistest
kdrvalnahtudest (hiiperkaleemia, hiipotensioon ja neerutalitluse héire) teatati aliskireeni rihmas
sagedamini kui platseeboriihmas.

Koha ja angioddeemi taheldati telmisartaaniga ravitud patsientidel harvemini kui ramipriili saanute
puhul, samas kui hiipotensiooni tdheldati sagedamini telmisartaani puhul.

Telmisartaani ja ramipriili kombineerimine ei lisanud tdiendavat kasu, vorreldes ramipriili vOi
telmisartaani monoteraapiaga. KV suremus ja tldsuremus oli arvuliselt suurem kombinatsiooni puhul.
Lisaks esines kombinatsiooni harus markimisvéarselt suurem hiiperkaleemia, neerupuudulikkuse,
hupotensiooni ja stinkoobi esinemissagedus. Seega ei ole telmisartaani ja ramipriili kombinatsiooni
kasutamine sel populatsioonil soovitatav.

Uuringus Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes (Profiilaktika reziim teise
ajuinfarkti efektiivseks véltimiseks) (PRoOFESS), milles osalesid vahemalt 50-aastased patsiendid, kel
oli hiljuti esinenud ajuinfarkt, taheldati telmisartaanravi puhul suuremat sepsise esinemissagedust kui
platseebo puhul — 0,70% vs 0,49% [RR (suhteline risk) 1,43 (95% usaldusintervall 1,00...2,06)].
Letaalse 18ppega sepsise juhtumite esinemissagedus oli telmisartaani saavatel patsientidel suurem
(0,33%) kui platseebo puhul (0,16%) [RR 2,07 (95% usaldusintervall 1,14...3,76)]. Telmisartaani
kasutamisega kaasnev suurenenud tuvastatud sepsise esinemissagedus v@ib olla kas juhuslik leid voi
see on seotud mdne kdesolevalt teadmata mehhanismiga.

Lapsed
Telmisartaani ohutust ja efektiivsust lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole kindlaks tehtud.

Neljanadalase raviperioodi jooksul hinnati telmisartaani kahe annuse vererdhku langetavaid toimeid
76-1 hupertensiivsetel, suurel maaral tlekaalulistel patsientidel, kes olid vanuses 6 kuni <18 aastat,
pérast telmisartaani annuse 1 mg/kg (n = 29 ravitud) v8i 2 mg/kg (n = 31 ravitud) vétmist. Uuringusse
lulitumiseks ei uuritud sekundaarse hiipertensiooni olemasolu. Uuritud patsientidest mdnedel kasutati
annuseid, mis olid suuremad kui taiskasvanute populatsioonil hlipertensiooni raviks soovitatavad
annused, ulatudes 66paevase annuseni, mis oli vBrreldav 160 mg-ga, mida testiti taiskasvanuil. Parast
kohandamist vanuseriihma jargi sustoolse verer6hu (SVR) muutused algvaartusest (esmane eesmark)
olid -14,5 (1,7) mm HG telmisartaani 2 mg/kg rihmas, -9,7 (1,7) mm HG telmisartaani 1 mg/kg
rihmas ja -6,0 (2,4) platseeboriihmas. Kohandatud diastoolse vererdhu (DVR) muutus algvaartusest
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- kuni <18-aastastel patsientidel naisid olevat Gldiselt
sarnased taiskasvanuil taheldatule. Telmisartaani pikaajalise ravi ohutust lastel ja noorukitel ei
hinnatud. Eosinofiilide arvu suurenemist, mida taheldati sellel patsiendipopulatsioonil, ei tuvastatud
taiskasvanuil. Selle Kliiniline tdhendus ja olulisus ei ole teada.
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Nende kliiniliste andmete pdhjal ei ole vdimalik teha jareldusi telmisartaani efektiivsuse ja ohutuse
kohta hipertensiivsetel lastel.

5.2 Farmakokneetilised omadused

Imendumine
Telmisartaani imendumine on kiire, kuigi imendunud kogus vGib varieeruda. Telmisartaani keskmine
absoluutne biosaadavus on ligikaudu 50%.

Telmisartaani koosmanustamisel toiduga varieerub AUCO-c védhenemine umbes 6%-st (40 mg annuse
korral) kuni umbes 19%-ni (160 mg annuse korral). Kolm tundi parast manustamist on
plasmakontsentratsioonid sarnased, olenemata sellest, kas ravimit manustati koos toiduga vdi ilma.

Lineaarsus/mittelineaarsus

AUC véhene alanemine ei vahenda arvatavasti ravimi terapeutilist efektiivsust. Lineaarne seos annuse
ja plasmakontsentratsiooni vahel puudub. Cmax ja véhemal méaral AUC suurenevad
mitteproportsionaalselt 40 mg Uletavate annuste puhul.

Jaotumine
Telmisartaan seondub tugevalt plasmavalkudega (>99,5%), peamiselt albumiini ja alfa-1-happelise
glukoproteiiniga. Keskmine jaotusruumala tasakaalukontsentratsiooni puhul (Vdss) on ligikaudu 500 1.

Biotransformatsioon
Telmisartaan metaboliseerub esialgse tihendi konjugeerimise kaudu glikuroniidiks. Konjugaadil ei ole
farmakoloogilist aktiivsust.

Eliminatsioon

Telmisartaani iseloomustab bieksponentsiaalse langusega farmakokineetika, tema eliminatsiooni
poolvéartusaeg on >20 tundi. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) ja vahemal maaral plasma
kontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala (AUC) suurenevad mitteproportsionaalselt annusega.
Telmisartaani manustamisel soovitatavas 66péaevases annuses ei ole esinenud Kliiniliselt olulist
kumulatsiooni. Naistel oli plasmakontsentratsioon vdrreldes meestega kdrgem, sellel puudus mdju
ravimi efektiivsusele.

Telmisartaan eritub suukaudse (ja intravenoosse) manustamise jargselt peaaegu taielikult véljaheitega,
pohiliselt muutumatul kujul. Uriiniga eritub alla 1% annusest. Totaalne plasma kliirens (Cl tot) on
kdrge, umbes 1000 ml/min, vdrreldes maksa verevooluga (umbes 1500 ml/min).

Patsientide erigrupid

Lapsed
Telmisartaani kahe annuse farmakokineetikat hinnati sekundaarse eesmargina hupertensiivsetel

patsientidel (n = 57) vanuses 6 kuni <18 aastat parast telmisartaani annuste 1 mg/kg voi 2 mg/kg
vBtmist neljanddalase raviperioodi jooksul. Farmakokineetilisteks eesmarkideks olid telmisartaani
tasakaalukontsentratsiooni kindlaks maaramine lastel ja noorukitel ning vanusega seotud erinevuste
uurimine. Ehkki uuring oli liiga vdikesemahuline farmakokineetika tahendusrikkaks hindamiseks alla
12-aastastel lastel, on tulemused Gldiselt kooskdlas taiskasvanuilt saadud leidudega ning kinnitavad
telmisartaani mittelineaarsust, eriti Cmax 0Sas.

Soolised erinevused
Plasmakontsentratsioonide vahel on taheldatud erinevusi — naistel olid Cmax ligikaudu 3 ja AUC
ligikaudu 2 korda suuremad kui meestel.

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

Neerukahjustus
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Kerge voi keskmise raskusega neerufunktsiooni héirega patsientidel tdheldati plasmakontsentratsiooni
kahekordistumine. Sellegipoolest, registreeriti neerupuudulikkuse tdttu hemodialtilisi saanud
patsientidel madalamaid plasmakontsentratsioone. Telmisartaan seondub neerupuudulikkusega
patsientidel tugevalt plasmavalkudega ning ei ole dialGisitav. Eliminatsiooni poolvaartusaeg
neerupuudulikkusega patsientidel ei muutunud.

Maksakahjustus
Farmakokineetilised uuringud néitasid maksakahjustusega patsientidel ravimi absoluutse biosaadavuse

suurenemist kuni 100%-ni. Eliminatsiooni poolvaartusaeg nendel patsientidel ei muutunud.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Normotensiivsetel loomadel labiviidud ravimi ohutuse prekliinilistes uuringutes esinesid kliiniliselt
kasutatava suurusjargu annuste korral punavere nditajate (punalibled, hemoglobiin, hematokrit)
vahenemine verepildis, muutused neerude hemodiinaamikas (vere uurealammastiku ja kreatiniini tdus)
ning kaaliumi kontsentratsiooni tdus vereseerumis. Koertel registreeriti neerutuubulite dilatatsiooni ja
atroofiat. Rottidel ja koertel tdheldati mao limaskesta kahjustusi (erosioone, haavandeid vai poletikku).
Prekliiniliste uuringute andmetel nii AKE-inhibiitorite kui ka angiotensiin-Il retseptori antagonistide
poolt teadaolevalt farmakoloogiliselt indutseeritud kdrvaltoimeid valditi fisioloogilise lahuse
suukaudse manustamisega.

Maolemal loomaliigil esines plasma reniini aktiivsuse tdusu ja neerude jukstaglomerulaarsete rakkude
hlpertroofiat/hiiperplaasiat. Nimetatud muutused, mis esinevad ka AKE-inhibiitorite ja teiste
angiotensiin Il retseptori antagonistide kasutamisel, ei ndi omavat olulist Kliinilist tahendust.
Teratogeense toime kohta tdendid puuduvad, kuid telmisartaani toksiliste annuste tasemel taheldati
kerget toimet jérglaskonna postnataalsele arengule nagu madalam kehakaal ja hilinenud silmade
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

Magneesiumstearaat

Kroskarmelloosnaatrium

Mannitool

Povidoon

Kaaliumhdroksiidi pelletid

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aasta.

6.4  Sailitamise eritingimused

Al/Al blistrid:
See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

HDPE tabletipurk LDPE korgiga:
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See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid

Al/Al blister:

Pakendi suurused: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 or 100 tabletti.

HDPE tabletipurk LDPE korgi ja kuivatusainega:
Pakendi suurused: 30 ja 250 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Island

8. MUUGILOA NUMBER

Telmisartan Actavis 20 mq tabletid

EU/1/10/639/001
EU/1/10/639/002
EU/1/10/639/003
EU/1/10/639/004
EU/1/10/639/005
EU/1/10/639/006
EU/1/10/639/007
EU/1/10/639/008
EU/1/10/639/009
EU/1/10/639/010

(14 tabletiga blisterpakend)
(28 tabletiga blisterpakend)
(30 tabletiga blistertiakend)
(56 tabletiga blisterpakend)
(84 tabletiga blisterpakend)
(90 tabletiga blisterpakend)
(98 tabletiga blisterpakend)
(100 tabletiga blisterpakend)
(30 tabletiga tabletipurk)

(250 tabletiga tabeltipurk)

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid

EU/1/10/639/011
EU/1/10/639/012
EU/1/10/639/013
EU/1/10/639/014
EU/1/10/639/015
EU/1/10/639/016
EU/1/10/639/017
EU/1/10/639/018
EU/1/10/639/019
EU/1/10/639/020

(14 tabletiga blisterpakend)
(28 tabletiga blisterpakend)
(30 tabletiga blisterpakend)
(56 tabletiga blisterpakend)
(84 tabletiga blisterpakend)
(90 tabletiga blisterpakend)
(98 tabletiga blisterpakend)
(100 tabletiga blisterpakend)
(30 tabletiga tabletipurk)

(250 tabletiga tabletipurk)

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid
EU/1/10/639/021 (14 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/022 (28 tabletiga blisterpakend)
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EU/1/10/639/023 (30 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/024 (56 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/025 (84 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/026 (90 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/027 (98 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/028 (100 tabletiga blisterpakend)
EU/1/10/639/029 (30 tabletiga tabletipurk)
EU/1/10/639/030 (250 tabletiga tabletipurk)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa valjastamise kuupdev: 30.09.2010
Mutigiloa viimase uuendamise kuupéev: 19.06.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiamet kodulehel
http://www.ema.europa.eu/ .
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LISA I

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

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Actavis Ltd,

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000,

Malta

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
e Perioodilised ohutusaruanded
Mudgiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis
avaldatud liidu kontrollp&evade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD

Ei ole kohaldatav
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LISA 111

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

Blistri valiskarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
56 tabletti
84 tabletti
90 tabletti
98 tabletti
100 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse eest katistult.

21



10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

ESITATUD NOUETELE

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf,,
220 Hafnarfjordur,
Island

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/001 (14 tabletti)
EU/1/10/639/002 (28 tabletti)
EU/1/10/639/003 (30 tabletti)
EU/1/10/639/004 (56 tabletti)
EU/1/10/639/005 (84 tabletti)
EU/1/10/639/006 (90 tabletti)
EU/1/10/639/007 (98 tabletti)
EU/1/10/639/008 (100 tabletti)

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Telmisartan Actavis 20 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VUU
RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid

telmisartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Actavis logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL VOI VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

Karp tabletipurgile

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
250 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab kuivatusainet, mitte siita.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

| 10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
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JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf,,
220 Hafnarfjordur,
Island

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/009 (30 tabletti tabletipurgis)
EU/1/10/639/010 (250 tabletti tabletipurgis)

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Telmisartan Actavis 20 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL VOI VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

Etikett tabletipurgile

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
250 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab kuivatusainet, mitte stita.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
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| ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis logo

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/009 (30 tabletti tabletipurgis)
EU/1/10/639/010 (250 tabletti tabletipurgis)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistri valiskarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
56 tabletti
84 tabletti
90 tabletti
98 tabletti
100 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse eest katistult.

28



10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

ESITATUD NOUETELE

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf,,
220 Hafnarfjordur,
Island

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/011 (14 tabletti)
EU/1/10/639/012 (28 tabletti)
EU/1/10/639/013 (30 tabletti)
EU/1/10/639/014 (56 tabletti)
EU/1/10/639/015 (84 tabletti)
EU/1/10/639/016 (90 tabletti)
EU/1/10/639/017 (98 tabletti)
EU/1/10/639/018 (100 tabletti)

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Telmisartan Actavis 40 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VUU
RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid

telmisartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Actavis logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL VOI VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

Karp tabletipurgile

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
250 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab kuivatusainet, mitte siita.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

| 10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
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JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf,,
220 Hafnarfjorour,
Island

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/019 (30 tabletti tabletipurgis)
EU/1/10/639/020 (250 tabletti tabletipurgis)

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Telmisartan Actavis 40 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL VOI VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

Etikett tabletipurgile

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
250 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab kuivatusainet, mitte stta.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE
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| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis logo

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/019 (30 tabletti tabletipurgis)
EU/1/10/639/020 (250 tabletti tabletipurgis)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistri valiskarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
56 tabletti
84 tabletti
90 tabletti
98 tabletti
100 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, valguse eest katistult.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

ESITATUD NOUETELE

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf,,
220 Hafnarfjordur,
Island

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/021 (14 tabletti)
EU/1/10/639/022 (28 tabletti)
EU/1/10/639/023 (30 tabletti)
EU/1/10/639/024 (56 tabletti)
EU/1/10/639/025 (84 tabletti)
EU/1/10/639/026 (90 tabletti)
EU/1/10/639/027 (98 tabletti)
EU/1/10/639/028 (100 tabletti)

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Telmisartan Actavis 80 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VUU
RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid

telmisartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Actavis logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU

37



VALISPAKENDIL VOI VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

Karp tabletipurgile

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
250 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab kuivatusainet, mitte siita.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

| 10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
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JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf,,
220 Hafnarfjorour,
Island

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/029 (30 tabletti tabletipurgis)
EU/1/10/639/030 (250 tabletti tabletipurgis)

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Telmisartan Actavis 80 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL VOI VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

Etikett tabletipurgile

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid

telmisartanum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
250 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab kuivatusainet, mitte stita.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
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| ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis logo

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/639/029 (30 tabletti tabletipurgis)
EU/1/10/639/030 (250 tabletti tabletipurgis)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Telmisartan Actavis 20 mg tabletid
telmisartaan

Enne ravimi kasutamist 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 vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Telmisartan Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Telmisartan Actavis’e kasutamist
Kuidas Telmisartan Actavis’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Telmisartan Actavis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

I

1. Mis ravim on Telmisartan Actavis ja milleks seda kasutatakse

Telmisartan Actavis kuulub ravimite riilhma, mida nimetatakse angiotensiin Il retseptori
antagonistideks. Angiotensiin Il on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis pdhjustab veresoonte
kitsenemist ja seega verer6hu tdusu. Telmisartan Actavis blokeerib angiotensiin 1l toime, nii et
veresooned 166gastuvad ja teie verer8hk langeb.

Telmisartan Actavis’t kasutatakse essentsiaalse hlipertensiooni (kdrgvererdhutdve) raviks
taiskasvanutel. “Essentsiaalne” tdhendab, et kdrge vererdhk ei ole tingitud Uhestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgverer6hutdbi vBib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis voib vahel pbhjustada
stidameatakki, siidame- v8i neerupuudulikkust, insulti v6i pimedaks jadmist. Enne kahjustused
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid kdrge vererdhu simptomeid. Seega on oluline, et te mdddaksite
endal verer6hku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Telmisartan Actavis’t kasutatakse ka kardiovaskulaarsete &kkhaigestumiste (nt sidameatakk voi
insult) véhendamiseks kdrge riskiga taiskasvanutel, kuna neil esineb siidame vdi jalgade vahenenud
vOBi blokeeritud verevarustus vdi on esinenud insult v8i pdevad kdrge riskiga diabeeti.

2. Mida on vaja teada enne Telmisartan Actavis’e kasutamist

Telmisartan Actavis’t ei tohi votta

- kui te olete allergiline telmisartaani vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6)
suhtes:

- kui olete Ule 3 kuu rase (samuti on digem Telmisartan Actavis’e kasutamisest hoiduda raseduse
varajases staadiumis — vt 18iku Rasedus):

- kui teil esineb raskeid maksahdireid, nagu sapipais vdi sapiteede ummistus (maksast ja
sapipdiest sapi arajuhtimise héired) v6i méni muu raske maksahaigus.

- kui teil esineb suhkurtdbi (diabeet) vbi neerufunktsiooni kahjustus ja te saate ravi vererdhku
langetava ravimiga, mis sisaldab aliskireeni .

Kui moni (lal loetletud olukordadest kaib teie kohta, siis enne Telmisartan Actavis’e kasutamist
raékige sellest arstile voi apteekrile.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatage oma arstile, kui teil esineb vdi on kunagi esinenud moni jargmistest haigustest voi

seisunditest:

- Neeruhaigus voi siirdatud neer.

- Neeruarteri stenoos (lihte v6i mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e ahenemine).

- Maksahaigus.

- Sudamehaigus.

- Aldosterooni kontsentratsiooni tdus (vee ja soola peetus organismis koos mitmesuguste vere
mineraalainete tasakaaluhdiretega).

- Madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tden&oliselt juhul, kui olete dehtidreeritud (olete
kaotanud liiga palju kehavedelikku) vGi teil esineb diureetilisest ravist (vett valjutavatest
tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, khulahtisusest v8i oksendamisest tingitud
soolade puudulikkus.

- Kdrge kaaliumisisaldus vereseerumis.

- Diabeet.

Enne Telmisartan Actavis e kasutamist raékige arstile:
- kui te votate digoksiini.
- kui te vOtate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen

Teie arst vBib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektrolultide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 16igus “Arge votke Telmisartan Actavis't”.

Raakige arstiga, kui teil tekib kdhuvalu, iiveldus, oksendamine voi kdhulahtisus parast Telmisartan
Activis'e votmist. Teie arst otsustab edasise ravi le. Arge 18petage Telmisartan Activis'e votmist ise.

Kui arvate, et olete rase (vdi vOite rasestuda), peate sellest rédkima oma arstile. Telmisartan Actavis't
ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta kui olete tile 3 kuu
rase, kuna sel perioodil v3ib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele (vt 16iku Rasedus).

Juhul kui teil teostatakse kirurgiline operatsioon v0i tuimastus, peate radkima sellest arstile, et kasutate
Telmisartan Actavis’t.

Telmisartan Actavis voib mustanahalistel patsientidel olla verer6hu alandamisel vahem efektiivne.

Lapsed ja noorukid
Telmisartan Actavis’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Telmisartan Actavis

Teatage oma arstile vGi apteekrile kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vbi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Teie raviarst vBib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist v6i muude ettevaatusabindude
rakendamist. Moningatel juhtudel te peate 18petama mdne ravimi kasutamise. See kaib eriti allpool
loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt Telmisartan Actavis’ega:

- Liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse ménda tulpi depressioonide raviks.

- Ravimid, mis vBivad tBsta vere kaaliumi kontsentratsiooni, nagu naiteks kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sadstvad diureetikumid (teatavad vett véljutavad tabletid), AKE
inhibiitorid, angiotensiin Il retseptori antagonistid, MSPVR-d (mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid, nt aspiriin vdi ibuprofeen), hepariin, immuunvastuse alandajad (nt tstiklosporiin voi
takroliim) ja antibiootikum trimetopriim.
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- Diureetikumid (vett véljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Telmisartan Actavis’ega
manustatuna — vdivad pdhjustada liigset kehavedeliku kadu ja madalat verer6hku
(hupotensiooni).

- Kui te votate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes
,Arge vitke Telmisartan Actavis't” and ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

- Digoksiin

Telmisartan Actavis’e toime vdib vaheneda kui te kasutate samaaegselt MSPVR’e (mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, nt aspiriini voi ibuprofeeni) v0i neerupealise koore hormoone.

Telmisartan Actavis voib t0sta kdrge vererdhu raviks kasutatavate teiste ravimite ja vererdhku
langetava potsentsiaaliga ravimite (nt baklofeen, amifostiin) vererdhku langetavat toimet. Lisaks
vBivad madalat verer6hku stivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid. Te
vOite seda tunda pearinglusena pusti tbusmisel. Kui teil on vaja Telmisartan Actavis e kasutamise ajal
korrigeerida oma teise ravimi annust, peate arstiga ndu pidama.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (v8i vOite rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Tavaliselt soovitab arst
I6petada Telmisartan Actavis’e kasutamise enne rasestumist voi niipea kui teile saab teatavaks, et olete
rase, ning kirjutab teile Telmisartan Actavis’e asemel vélja mdne muu ravimi. Telmisartan Actavis’t ei
soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta kui olete tle 3 kuu
rase, kuna kasutatuna parast 3-ndat raseduskuud vdib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Raakige oma arstile kui imetate last vBi kavatsete seda teha. Telmisartan Actavis’t ei soovitata
imetavatele emadele ja teie arst vdib teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps on vaststindinu vdi
sindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Mdned inimesed tunnevad Telmisartan Actavis’e votmise ajal peapooritust voi vasimust. Kui te
tunnete peapddritust voi vasimust, siis drge juhtige autot ega kasitsege masinaid.

Telmisartan Actavis sisaldab naatriumi.
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes tabletis, see tdhendab pdhimatteliselt
,naatriumivaba“.

3. Kuidas Telmisartan Actavis’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei tea kindlalt, kuidas ravimit
kasutada, siis kisige seda arsti v0i apteekri kéest.

Kdrgvererdhu tdve ravis on Telmisartan Actavis’e tavaline annus enamuse patsientide jaoks 40 mg
00péevas, mis reguleerib vererbhku 24 tunni jooksul. Raviarst on maéranud teile vaiksema annuse, 20
mg 06péevas. Telmisartan Actavis’t v8ib kombineerida ka diureetikumidega (veevéljutajatega),
néitekshudroklorotiasiidiga, millel on telmisartaaniga koos kasutamisel taiendav vererdhku langetav
toime.

Stidame-veresoonkonna juhtumite vahendamiseks on tavaline Telmisartan Actavis’e annus tiks 80 mg
tablett liks kord 60péevas. Telmisartan Actavis 80 mg profilaktilise ravi alguses tuleb vererdhku
sageli jalgida.

Kui teie maks ei toota piisavalt hasti, ei tohi teie tavaline annus tletada 40 mg uks kord 66péevas.

Neeruprobleemidega patsientidel peaks algannus olema vahemalt 20 mg 66péaevas.
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Plldke tablett sisse votta iga pdev samal kellaajal. Te vdite Telmisartan Actavis’t votta sédgiajast
olenematult. Tabletid tuleb alla neelata koos vee v6i méne muu mittealkohoolse joogiga. On oluline,
et te vOtaksite Telmisartan Actavis’t iga paev, kuni arst oma otsust ei muuda.

Kui Telmisartan Actavis tundub olevat liiga tugeva voi ndrga toimega, pidage ndu arstiga.

Kui te kasutate Telmisartan Actavis’t rohkem, kui ette ndhtud

On oluline, et jaéksite arsti poolt valja kirjutatud annuse juurde. Kui olete kogemata votnud liiga palju
tablette, siis po6rduge otsekohe arsti, apteekri vai lahima haigla erakorralise meditsiini osakonna
poole.

Sagedasemad telmisartaani leannustamise simptomid on madal vererdhk (hiipotensioon) ja kiire
sudameritm (tahhlkardia). Aeglane stidameriitm (bradlkardia), pearinglud, kreatiniini kérgenenud
tasemed veres ning teatatud on ka ootamatutest neerupuudulikkuse juhtudest.

Kui te unustate Telmisartan Actavis’e vtmata

Kui olete unustanud tableti v6tmata, peaksite annuse vdtma niipea, kui see teile meenub. Kui te pole
tihel paeval oma tabletti vétnud, siis vitke oma tavaline annus jargmisel paeval. Arge vtke topelt
annust vahelejadnud annuse kompenseerimiseks.

Kui te I0petate Telmisartan Actavise votmise

V/Otke Telmisartan Actavis’t igapéevaselt nii kaua, kuni teie arst seda teile valja kirjutab, hoidmaks
teie verer6hku kontrolli all. Kui teil on tunne, et Telmisartan Actavis’e toime on liiga tugev voi liiga
ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

M@dned kdrvaltoimed vdivad olla raskekujulised ning vajada kohest meditsiinilist sekkumist:
Kui te taheldate endal mdnda jargmistest simptomitest, peate otsekohe arstiga konsulteerima:

Sepsis* (sageli nimetatakse “veremirgistus”, mis on raskekujuline infektsioon kogu organismi
poletikulise reaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angiodeem). Need kdrvaltoimed on
harvad (vGivad esineda kuni 1 kasutajal 1 000-st), kuid &&rmiselt raskekujulised, ning patsiendid
peavad l8petama selle ravimi vdtmise ning konsulteerima koheselt arstiga. Ravimata jatmisel vdivad
need toimed IGppeda surmaga.

Telmisartaani véimalikud kdrvaltoimed:
Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st):

Madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse siidame-veresoonkonna juhtumite
véhendamiseks.

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

Kuseteede infektsioonid, tlemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste pdletik,
nohu); vere punaliblede vahesus (aneemia); kaaliumi taseme tdus veres; uinumisraskus; meeleolu
langus (depressioon); minestamine (stinkoop); peap6dritus (vertiigo); sudame l66gisageduse
aeglustumine (bradikardia); madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse kdrgvereréhu
tbve tottu; pearinglus plsti tbusmisel (ortostaatiline hiipotensioon); 6hupuudus; kéha; kéhuvalu;
kdhulahtisus; ebamugavustunne kdhus; k6hupuhitus; oksendamine; stigelus; suurenenud higistamine;
ravimloove; seljavalu; lihaskrambid; lihasvalu (mialgia); neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus;
valu rinna piirkonnas; nérkustunne ja kreatiniini taseme tdus veres.

Harvad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 1 000-st):
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Sepsis* (sageli nimetatakse “veremirgistuseks”, mis on kogu organismi pdletikulise reaktsiooniga
kulgev raske infektsioon ja mis v6ib I6ppeda surmaga), teatavate vere valgeliblede arvu tGus
(eosinofiilia), vereliistakute arvu vahesus (trombotsiitopeenia), raske allergiline reaktsioon
(anafulaktiline reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 160ve, stigelus, hingamisraskus, kahisev
hingamine, néo turse vdi madal verer6hk), madal veresuhkru kontsentratsioon (suhkruhaigetel),
arevus, unisus, nagemishaire, sidame l66gisageduse kiirenemine (tahhiikardia), suukuivus,
seedehaired, maitsetundlikkuse hdired (disgeusia), maksafunktsiooni héire (Jaapani patsientidel vdib
suurema tdendosusega esineda see korvaltoime), naha ja limaskestade jérsk turse, mis vdib 16ppeda
surmaga (angioddeem v@ib samuti I6ppeda surmaga), ekseem (naha héire), naha punetus, ndgestobi
(urtikaaria), raskekujuline ravimloove, liigesvalu (artralgia), jasemevalu, kddlusvalu, gripitaoline
haigus, hemoglobiini (verevalgu) taseme langus, kusihappe taseme tdus veres, maksaensutmide
aktiivsuse tdus vOi kreatiinfosfokinaasi taseme tdus veres.

Véga harvad kérvaltoimed (vBivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
Kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**

Esinemissagedus ,.teadmata® (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Soole angio6deem: parast sarnaste ravimite kasutamist on teatatud sooletursest, millega kaasnevad
sellised simptomid nagu kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

*See leid vois esineda juhuslikult voi vGib olla seotud mdne seni teadmata mehhanismiga.

** Kopsukoe progresseeruva armistumise juhte on tuvastatud seoses telmisartaani kasutamisega.
Siiski pole teada, kas selle pGhjustajaks on telmisartaan.

Kdrvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vGite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Telmisartan Actavis’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil, tabletipurgil vai blistril.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Al/Al blisterid:
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HDPE tabletipurk:
Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Telmisartan Actavis sisaldab

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

- Abiained on: magneesiumstearaat, kroskarmelloosnaatrium, mannitool, povidoon,

kaaliumhudroksiidi pelletid.

Kuidas Telmisartan Actavis vélja ndeb ja pakendi sisu
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20 mg tabletid on valged, immargused, lamedad, logoga ,, T* thel kiiljel.

Pakendi suurused:

Al/Al blisterpakendid 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 ja 100 tabletti.
Tabletipurk 30 ja 250 tabletti.

Tabletikonteiner sisaldab kuivatusainet, mitte stiia kuivatusainet.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Midgiloa hoidja ja tootja

Muitgiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Tootjad

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Lisaklsimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miugiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJT Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.. +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E\ada Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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Espafa Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel.: +48 223459300

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi; +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMNGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati kooskélastatud

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

Telmisartan Actavis 40 mg tabletid
telmisartaan

Enne ravimi kasutamist 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 vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Telmisartan Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Telmisartan Actavis’e kasutamist
Kuidas Telmisartan Actavis’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Telmisartan Actavis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

IZECHENCNE

1. Mis ravim on Telmisartan Actavis ja milleks seda kasutatakse

Telmisartan Actavis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse angiotensiin 11 retseptori
antagonistideks. Angiotensiin Il on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis p6hjustab veresoonte
Kitsenemist ja seega vererdhu tdusu. Telmisartan Actavis blokeerib angiotensiin Il toime, nii et
veresooned 186gastuvad ja teie verer8hk langeb.

Telmisartan Actavis’t kasutatakse essentsiaalse hlipertensiooni (kGrgvererdhutbve) raviks
taiskasvanutel. “Essentsiaalne” tdhendab, et kdrge vererdhk ei ole tingitud Ghestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgverer6hutdbi vBib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis vdib vahel pdhjustada
stidameatakki, stidame- v6i neerupuudulikkust, insulti vdi pimedaks jadamist. Enne kahjustused
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid kdrge verer6hu siimptomeid. Seega on oluline, et te mdddaksite
endal verer6hku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Telmisartan Actavis’t kasutatakse ka kardiovaskulaarsete dkkhaigestumiste (nt sudameatakk voi
insult) véhendamiseks kdrge riskiga taiskasvanutel, kuna neil esineb siidame vdi jalgade véhenenud
vOi blokeeritud verevarustus vdi on esinenud insult vai péevad kdrge riskiga diabeeti.

2. Mida on vaja teada enne Telmisartan Actavis’e kasutamist

Telmisartan Actavis’t ei tohi votta

- kui te olete allergiline telmisartaani vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6)
suhtes:

- kui olete Ule 3 kuu rase (samuti on digem Telmisartan Actavis’e kasutamisest hoiduda raseduse
varajases staadiumis — vt 16iku Rasedus):

- kui teil esineb raskeid maksahaireid, nagu sapipais vdi sapiteede ummistus (maksast ja
sapipdiest sapi arajuhtimise héired) v8i méni muu raske maksahaigus.

- kui teil esineb suhkurt6bi (diabeet) voi neerufunktsiooni ja te saate ravi vererbhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui moéni Ulal loetletud olukordadest kaib teie kohta, siis enne Telmisartan Actavis’e kasutamist
réakige sellest arstile vdi apteekrile.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatage oma arstile, kui teil esineb vdi on kunagi esinenud moni jargmistest haigustest voi

seisunditest:

- Neeruhaigus voi siirdatud neer.

- Neeruarteri stenoos (lihte v6i mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e ahenemine).

- Maksahaigus.

- Sudamehaigus.

- Aldosterooni kontsentratsiooni tdus (vee ja soola peetus organismis koos mitmesuguste vere
mineraalainete tasakaaluhdiretega).

- Madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tden&oliselt juhul, kui olete dehiidreeritud (olete
kaotanud liiga palju kehavedelikku) v@i teil esineb diureetilisest ravist (vett valjutavatest
tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, kdhulahtisusest v8i oksendamisest tingitud
soolade puudulikkus.

- Kdrge kaaliumisisaldus vereseerumis.

- Diabeet.

Enne Telmisartan Actavis e kasutamist raékige arstile:
- kui te votate digoksiini.
- kui te vOtate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen

Teie arst vBib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektrolutide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 16igus “Arge votke Telmisartan Actavis't”.

Raakige arstiga, kui teil tekib kdhuvalu, iiveldus, oksendamine voi kdhulahtisus parast Telmisartan
Activis'e votmist. Teie arst otsustab edasise ravi le. Arge 18petage Telmisartan Activis'e votmist ise.

Kui arvate, et olete rase (vdi vOite rasestuda), peate sellest rédkima oma arstile. Telmisartan Actavis't
ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta kui olete tile 3 kuu
rase, kuna sel perioodil vdib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele (vt 16iku Rasedus).

Juhul kui teil teostatakse kirurgiline operatsioon vdi tuimastus, peate radkima sellest arstile, et kasutate
Telmisartan Actavis’t.

Telmisartan Actavis vBib mustanahalistel patsientidel olla vererdhu alandamisel vahem efektiivne.

Lapsed ja noorukid
Telmisartan Actavis’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Telmisartan Actavis

Teatage oma arstile vGi apteekrile kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teie raviarst vOib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist vdi muude ettevaatusabindude
rakendamist. Moningatel juhtudel te peate 18petama mdne ravimi kasutamise. See kaib eriti allpool
loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt Telmisartan Actavis’ega:

- Liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse ménda tulipi depressioonide raviks.

- Ravimid, mis vBivad tBsta vere kaaliumi kontsentratsiooni, nagu naiteks kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sadstvad diureetikumid (teatavad vett valjutavad tabletid), AKE
inhibiitorid, angiotensiin Il retseptori antagonistid, MSPVR-d (mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid, nt aspiriin voi ibuprofeen), hepariin, immuunvastuse alandajad (nt tstiklosporiin voi
takroliim) ja antibiootikum trimetopriim.
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- Diureetikumid (vett véljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Telmisartan Actavis’ega
manustatuna — vdivad pdhjustada liigset kehavedeliku kadu ja madalat verer6hku
(hupotensiooni).

- Kui te votate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes
LArge vitke Telmisartan Actavis't” and ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

- Digoksiin

Telmisartan Actavis’e toime v0ib vaheneda kui te kasutate samaaegselt MSPVR’e (mittesteroidseid
pbletikuvastaseid ravimeid, nt aspiriini vGi ibuprofeeni) vdi neerupealise koore hormoone.

Telmisartan Actavis vGib tosta korge vererdhu raviks kasutatavate teiste ravimite ja vererdhku
langetava potsentsiaaliga ravimite (nt baklofeen, amifostiin) verer6hku langetavat toimet. Lisaks
vOivad madalat verer6hku siivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid. Te
vOite seda tunda pearinglusena pusti tbusmisel. Kui teil on vaja Telmisartan Actavis e kasutamise ajal
korrigeerida oma teise ravimi annust, peate arstiga néu pidama.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (v8i vOite rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Tavaliselt soovitab arst
IGpetada Telmisartan Actavis’e kasutamise enne rasestumist voi niipea kui teile saab teatavaks, et olete
rase, ning kirjutab teile Telmisartan Actavis’e asemel vélja mdne muu ravimi. Telmisartan Actavis’t ei
soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta kui olete lle 3 kuu
rase, kuna kasutatuna pérast 3-ndat raseduskuud vGib see p&hjustada raskeid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Ré&dkige oma arstile kui imetate last vdi kavatsete seda teha. Telmisartan Actavis’t ei soovitata
imetavatele emadele ja teie arst vdib teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps on vastsiindinu vdi
sindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Mdned inimesed tunnevad Telmisartan Actavis’e votmise ajal peap6dritust voi vasimust. Kui te
tunnete peapddritust vOi vasimust, siis drge juhtige autot ega kasitsege masinaid.

Telmisartan Actavis sisaldab naatriumi.
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Uhes tabletis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,haatriumivaba“.

3. Kuidas Telmisartan Actavis’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei tea kindlalt, kuidas ravimit
kasutada, siis kiisige seda arsti vOi apteekri kaest.

Kdrgvererdhu tdve ravis on Telmisartan Actavis’e tavaline annus enamuse patsientide jaoks 40 mg
00péevas, mis reguleerib vererbhku 24 tunni jooksul. Raviarst on maéranud teile vaiksema annuse, 20
mg 06péevas. Telmisartan Actavis’t vBib kombineerida ka diureetikumidega (veevéljutajatega),
naitekshidroklorotiasiidiga, millel on telmisartaaniga koos kasutamisel tdiendav vererdhku langetav
toime.

Stidame-veresoonkonna juhtumite vahendamiseks on tavaline Telmisartan Actavis’e annus ks 80 mg
tablett Uks kord 60péevas. Telmisartan Actavis 80 mg profulaktilise ravi alguses tuleb vererdhku
sageli jalgida.

Kui teie maks ei toota piisavalt hasti, ei tohi teie tavaline annus tletada 40 mg ks kord 60péevas.
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Neeruprobleemidega patsientidel peaks algannus olema vahemalt 20 mg 66pdevas.

Pulidke tablett sisse votta iga pdev samal kellaajal. Te vdite Telmisartan Actavis’t votta s60giajast
olenematult. Tabletid tuleb alla neelata koos vee vdi mdne muu mittealkohoolse joogiga. On oluline,
et te votaksite Telmisartan Actavis’t iga péev, kuni arst oma otsust ei muuda. Kui Telmisartan Actavis
tundub olevat liiga tugeva vdi ndrga toimega, pidage ndu arstiga.

Kui te kasutate Telmisartan Actavis’t rohkem, kui ette ndhtud

On oluline, et jadksite arsti poolt valja kirjutatud annuse juurde. Kui olete kogemata vatnud liiga palju
tablette, siis po6rduge otsekohe arsti, apteekri vai lahima haigla erakorralise meditsiini osakonna
poole.

Sagedasemad telmisartaani tleannustamise simptomid on madal vererdhk (hiipotensioon) ja Kiire
slidameritm (tahhiikardia). Aeglane siidameritm (bradlkardia), pearinglud, kreatiniini kérgenenud
tasemed veres ning teatatud on ka ootamatutest neerupuudulikkuse juhtudest.

Kui te unustate Telmisartan Actavis’e vtmata

Kui olete unustanud tableti v6tmata, peaksite annuse vdtma niipea, kui see teile meenub. Kui te pole
tihel paeval oma tabletti vétnud, siis vitke oma tavaline annus jargmisel paeval. Arge vtke topelt
annust vahelejaanud annuse kompenseerimiseks.

Kui te I0petate Telmisartan Actavise votmise

Votke Telmisartan Actavis’t igapéevaselt nii kaua, kuni teie arst seda teile vélja kirjutab, hoidmaks
teie vererGhku kontrolli all. Kui teil on tunne, et Telmisartan Actavis’e toime on liiga tugev vai liiga
ndrk, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Moned koérvaltoimed vdivad olla raskekujulised ning vajada kohest meditsiinilist sekkumist:
Kui te taheldate endal mdnda jargmistest stimptomitest, peate otsekohe arstiga konsulteerima:

Sepsis* (sageli nimetatakse “veremurgistus”, mis on raskekujuline infektsioon kogu organismi
pdletikulise reaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angioddeem). Need kérvaltoimed on
harvad (vBivad esineda kuni 1 kasutajal 1 000-st), kuid &armiselt raskekujulised, ning patsiendid
peavad Idpetama selle ravimi v8tmise ning konsulteerima koheselt arstiga. Ravimata jatmisel véivad
need toimed IGppeda surmaga.

Telmisartan Actavis’e vdimalikud kdrvaltoimed:
Sagedad kdrvaltoimed(vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st):

Madal vererdhk (hlpotensioon) patsientidel, keda ravitakse siidame-veresoonkonna juhtumite
vahendamiseks.

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

Kuseteede infektsioonid, tlemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste pdletik,
nohu); vere punaliblede véhesus (aneemia); kaaliumi taseme tdus veres; uinumisraskus; meeleolu
langus (depressioon); minestamine (stiinkoop); peap6dritus (vertiigo); sidame l66gisageduse
aeglustumine (bradlkardia); madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse kdrgvereréhu
tove tottu; pearinglus plsti tbusmisel (ortostaatiline hiipotensioon); 6hupuudus; kéha; kéhuvalu;
kdhulahtisus; ebamugavustunne kdhus; kdhupuhitus; oksendamine; sugelus; suurenenud higistamine;
ravimloove; seljavalu; lihaskrambid; lihasvalu (mualgia); neerukahjustus, sh &ge neerupuudulikkus;
valu rinna piirkonnas; ndrkustunne ja kreatiniini taseme tdus veres.
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Harvad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 kasutajal 1 000-st):

Sepsis* (sageli nimetatakse “veremurgistuseks”, mis on kogu organismi pdletikulise reaktsiooniga
kulgev raske infektsioon ja mis v8ib 18ppeda surmaga), teatavate vere valgeliblede arvu tdus
(eosinofiilia), vereliistakute arvu vahesus (trombotsiitopeenia), raske allergiline reaktsioon
(anaflaktiline reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 166ve, siigelus, hingamisraskus, k&hisev
hingamine, n&o turse vdi madal verer6hk), madal veresuhkru kontsentratsioon (suhkruhaigetel),
arevus, unisus, ndgemishaire, sidame l66gisageduse kiirenemine (tahhiikardia), suukuivus,
seedehdired, maitsetundlikkuse haired (dusgeusia), maksafunktsiooni haire (Jaapani patsientidel vdib
suurema téendosusega esineda see kbrvaltoime), naha ja limaskestade jérsk turse, mis vdib I6ppeda
surmaga (angioddeem v@ib samuti I6ppeda surmaga), ekseem (naha haire), naha punetus, ndgestobi
(urtikaaria), raskekujuline ravimlédve, liigesvalu (artralgia), jasemevalu, kédlusvalu, gripitaoline
haigus, hemoglobiini (verevalgu) taseme langus, kusihappe taseme tbus veres, maksaenstitimide
aktiivsuse tdus voi kreatiinfosfokinaasi taseme tdus veres.

Vdga harvad kdrvaltoimed (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
Kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**

Esinemissagedus ,.teadmata* (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Soole angioddeem: pérast sarnaste ravimite kasutamist on teatatud sooletursest, millega kaasnevad
sellised simptomid nagu kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

* See leid v0is esineda juhuslikult vdi v8ib olla seotud mdne seni teadmata mehhanismiga.

** Kopsukoe progresseeruva armistumise juhte on tuvastatud seoses telmisartaani kasutamisega.
Siiski pole teada, kas selle pGhjustajaks on telmisartaan.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Telmisartan Actavis’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil, tabletipurgil vai blistril.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Al/Al blisterid:
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HDPE tabletipurk:
Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Telmisartan Actavis sisaldab

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

- Abiained on: magneesiumstearaat, kroskarmelloosnaatrium, mannitool, povidoon,
kaaliumhiidroksiidi pelletid.
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Kuidas Telmisartan Actavis vélja néaeb ja pakendi sisu
40 mg tabletid on valged, ovaalsed, kaksikkumerad, poolitusjoonega ning logoga ,, T* tihel kiljel.
Tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.

Pakendi suurused:

Al/Al blisterpakendid: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 ja 100 tabletti.
Tabletipurk: 30 ja 250 tabletti.

Tabletikonteiner sisaldab kuivatusainet, mitte stilia kuivatusainet.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Midgiloa hoidja ja tootja

Muitgiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tootjad

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Teél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.. +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EXLada
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati kooskdélastatud

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Telmisartan Actavis 80 mg tabletid
telmisartaan

Enne ravimi kasutamist 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 vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Telmisartan Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Telmisartan Actavis’e kasutamist
Kuidas Telmisartan Actavis’t kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Telmisartan Actavis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SouhkrwdE

1. Mis ravim on Telmisartan Actavis ja milleks seda kasutatakse

Telmisartan Actavis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse angiotensiin 11 retseptori
antagonistideks.

Angiotensiin 1 on inimorganismi poolt produtseeritav aine, mis pdhjustab veresoonte kitsenemist ja
seega vererdhu tdusu. Telmisartan Actavis blokeerib angiotensiin 11 toime, nii et veresooned
166gastuvad ja teie vererbhk langeb.

Telmisartan Actavis’t kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (kdrgvereréhutdve) raviks
taiskasvanutel.
“Essentsiaalne” tdhendab, et kbrge verer6hk ei ole tingitud Ghestki teisest haigusest.

Ravimata kdrgverer6hutdbi vBib kahjustada veresooni mitmetes organites, mis vdib vahel pdhjustada
slidameatakki, stidame- v6i neerupuudulikkust, insulti vdi pimedaks jaamist. Enne kahjustused
tekkimist ei esine tavaliselt mingeid k&rge vererGhu simptomeid. Seega on oluline, et te mdddaksite
endal verer6hku regulaarselt, veendumaks, et see on normaalsetes piirides.

Telmisartan Actavis’t kasutatakse ka kardiovaskulaarsete akkhaigestumiste (nt sidameatakk voi
insult) vahendamiseks kdrge riskiga tdiskasvanutel, kuna neil esineb stidame vdi jalgade vahenenud
vOi blokeeritud verevarustus voi on esinenud insult v6i pdevad kdrge riskiga diabeeti.

2. Mida on vaja teada enne Telmisartan Actavis’e kasutamist

Telmisartan Actavis’t ei tohi votta

- kui te olete allergiline telmisartaani vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes:

- kui olete lile 3 kuu rase (samuti on digem Telmisartan Actavis’e kasutamisest hoiduda raseduse
varajases staadiumis — vt 16iku Rasedus):

- kui teil esineb raskeid maksahdireid, nagu sapipais vdi sapiteede ummistus (maksast ja
sapipdiest sapi arajuhtimise héired) v8i mdni muu raske maksahaigus.

- kui teil esineb suhkurtbbi (diabeet) vai neerufunktsiooni kahjustus ja te saate ravi vererdhku
langetava ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.
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Kui moni Ulal loetletud olukordadest kaib teie kohta, siis enne Telmisartan Actavis’e kasutamist
raékige sellest arstile voi apteekrile.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatage oma arstile, kui teil esineb vdi on kunagi esinenud moni jargmistest haigustest voi

seisunditest:

- Neeruhaigus voi siirdatud neer.

- Neeruarteri stenoos (lihte vdi mdlemasse neeru suunduva(te) veresoon(t)e anenemine).

- Maksahaigus.

- Sudamehaigus.

- Aldosterooni kontsentratsiooni téus (vee ja soola peetus organismis koos mitmesuguste vere
mineraalainete tasakaaluhdiretega).

- Madal vererdhk (hipotensioon), mis esineb tdendoliselt juhul, kui olete dehudreeritud (olete
kaotanud liiga palju kehavedelikku) vGi teil esineb diureetilisest ravist (vett valjutavatest
tablettidest), piiratud soolasisaldusega dieedist, kdhulahtisusest v8i oksendamisest tingitud
soolade puudulikkus.

- Kdrge kaaliumisisaldus vereseerumis.

- Diabeet.

Enne Telmisartan Actavis e kasutamist raékige arstile:
- kui te votate digoksiini.
- kui te vdtate monda alljargnevat ravimit kdrge verer6hu raviks:
- AKE-inhibiitor (naiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererbhku ja elektrolitide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 16igus “Arge votke Telmisartan Actavis't”.

Raakige arstiga, kui teil tekib kéhuvalu, iiveldus, oksendamine vdi k8hulahtisus parast Telmisartan
Activis'e vGtmist. Teie arst otsustab edasise ravi lle. Arge IGpetage Telmisartan Activis'e vétmist ise.

Kui arvate, et olete rase (vOi vdite rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Telmisartan Actavis't
ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta kui olete tle 3 kuu
rase, kuna sel perioodil vdib see pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele (vt 16iku Rasedus).

Juhul kui teil teostatakse kirurgiline operatsioon vdi tuimastus, peate radkima sellest arstile, et kasutate
Telmisartan Actavis’t.

Telmisartan Actavis v6ib mustanahalistel patsientidel olla vererdhu alandamisel vahem efektiivne.

Lapsed ja noorukid
Telmisartan Actavis’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Telmisartan Actavis

Teatage oma arstile vGi apteekrile kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Teie raviarst vBib vajalikuks pidada teiste ravimite annuste muutmist vdi muude ettevaatusabindude
rakendamist. Mdningatel juhtudel te peate I6petama mdne ravimi kasutamise. See kaib eriti allpool
loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt Telmisartan Actavis’ega:

- Liitiumi sisaldavad ravimid, mida kasutatakse mdnda tiilipi depressioonide raviks.
- Ravimid, mis vdivad tBsta vere kaaliumi kontsentratsiooni, nagu néiteks kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi saastvad diureetikumid (teatavad vett valjutavad tabletid), AKE
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inhibiitorid, angiotensiin 11 retseptori antagonistid, MSPVR-d (mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid, nt aspiriin voi ibuprofeen), hepariin, immuunvastuse alandajad (nt tsiiklosporiin voi
takroliim) ja antibiootikum trimetopriim.

- Diureetikumid (vett véljutavad tabletid) — eriti suurtes annustes koos Telmisartan Actavis’ega
manustatuna — vdivad pdhjustada liigset kehavedeliku kadu ja madalat verer6hku
(hlpotensiooni).

- Kui te votate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes
LArge vitke Telmisartan Actavis't” and ,,Hoiatused ja ettevaatusabinud™).

- Digoksiin

Telmisartan Actavis’e toime vdib véheneda kui te kasutate samaaegselt MSPVR’e (mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, nt aspiriini voi ibuprofeeni) voi neerupealise koore hormoone.

Telmisartan Actavis voib tosta korge vererdhu raviks kasutatavate teiste ravimite ja vererdhku
langetava potsentsiaaliga ravimite (nt baklofeen, amifostiin) vererdhku langetavat toimet. Lisaks
vBivad madalat verer6hku stivendada alkohol, barbituraadid, narkootikumid ja antidepressandid. Te
vOite seda tunda pearinglusena pusti tbusmisel. Kui teil on vaja Telmisartan Actavis e kasutamise ajal
korrigeerida oma teise ravimi annust, peate arstiga ndu pidama.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (vdi vOite rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Tavaliselt soovitab arst
IGpetada Telmisartan Actavis’e kasutamise enne rasestumist voi niipea kui teile saab teatavaks, et olete
rase, ning kirjutab teile Telmisartan Actavis’e asemel valja m&ne muu ravimi. Telmisartan Actavis’t ei
soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ravimit ei tohi votta kui olete lle 3 kuu
rase, kuna kasutatuna pérast 3-ndat raseduskuud vdib see pohjustada raskeid kahjustusi teie lapsele.

Imetamine

Raékige oma arstile kui imetate last vGi kavatsete seda teha. Telmisartan Actavis’t ei soovitata
imetavatele emadele ja teie arst voib teile valida muu ravimi, eriti kui teie laps on vastsiindinu v0i
stindis enneaegselt.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine
Moned inimesed tunnevad Telmisartan Actavis’e votmise ajal peapddritust voi vasimust. Kui te
tunnete peapdoritust voi vasimust, siis arge juhtige autot ega késitsege masinaid.

Telmisartan Actavis sisaldab naatriumi.
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes tabletis, see tdhendab pdhimotteliselt
,,Jnaatriumivaba®.

3. Kuidas Telmisartan Actavis’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei tea kindlalt, kuidas ravimit
kasutada, siis kusige seda arsti vdi apteekri kaest.

Korgvererdhu tdve ravis on Telmisartan Actavis’e tavaline annus enamuse patsientide jaoks 40 mg
O0péevas, mis reguleerib vererbhku 24 tunni jooksul. Raviarst on maéranud teile vaiksema annuse, 20
mg 60péevas. Telmisartan Actavis’t vdib kombineerida ka diureetikumidega (veevéljutajatega),
naitekshidroklorotiasiidiga, millel on telmisartaaniga koos kasutamisel tdiendav vererdhku langetav
toime.

Slidame-veresoonkonna juhtumite vahendamiseks on tavaline Telmisartan Actavis’e annus ks 80 mg

tablett (iks kord 66péevas. Telmisartan Actavis 80 mg profilaktilise ravi alguses tuleb vererdhku
sageli jalgida.
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Kui teie maks ei toota piisavalt hasti, ei tohi teie tavaline annus tletada 40 mg ks kord 60pédevas.
Neeruprobleemidega patsientidel peaks algannus olema vahemalt 20 mg 66péaevas.

Plldke tablett sisse vitta iga pdev samal kellaajal. Te vdite Telmisartan Actavis’t votta sédgiajast
olenematult. Tabletid tuleb alla neelata koos vee v8i mdne muu mittealkohoolse joogiga. On oluline,
et te vOtaksite Telmisartan Actavis’t iga paev, kuni arst oma otsust ei muuda.

Kui Telmisartan Actavis tundub olevat liiga tugeva v6i ndrga toimega, pidage ndu arstiga.

Kui te kasutate Telmisartan Actavis’t rohkem, kui ette ndhtud

On oluline, et jaéksite arsti poolt véalja kirjutatud annuse juurde. Kui olete kogemata votnud liiga palju
tablette, siis po6rduge otsekohe arsti, apteekri vai lahima haigla erakorralise meditsiini osakonna
poole.

Sagedasemad telmisartaani tleannustamise simptomid on madal vererdhk (hupotensioon) ja kiire
stidameritm (tahhiikardia). Aeglane siidameritm (bradukardia), pearinglud, kreatiniini kérgenenud
tasemed veres ning teatatud on ka ootamatutest neerupuudulikkuse juhtudest.

Kui te unustate Telmisartan Actavis’e vtmata

Kui olete unustanud tableti vdtmata, peaksite annuse v&tma niipea, kui see teile meenub. Kui te pole
tihel paeval oma tabletti vétnud, siis votke oma tavaline annus jargmisel paeval. Arge vétke topelt
annust vahelejdédnud annuse kompenseerimiseks.

Kui te I0petate Telmisartan Actavise votmise

Votke Telmisartan Actavis’t igapéevaselt nii kaua, kuni teie arst seda teile vélja kirjutab, hoidmaks
teie vererGhku kontrolli all. Kui teil on tunne, et Telmisartan Actavis’e toime on liiga tugev vai liiga
ndrk, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

M@éned kdrvaltoimed vdivad olla raskekujulised ning vajada kohest meditsiinilist sekkumist:
Kui te taheldate endal mdnda jargmistest simptomitest, peate otsekohe arstiga konsulteerima:

Sepsis* (sageli nimetatakse “veremirgistus”, mis on raskekujuline infektsioon kogu organismi
pbletikulise reaktsiooniga), naha ja limaskestade kiire tursumine (angio6deem). Need kdrvaltoimed on
harvad (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 1 000-st), kuid &&rmiselt raskekujulised, ning patsiendid
peavad ldpetama selle ravimi votmise ning konsulteerima koheselt arstiga. Ravimata jatmisel vdivad
need toimed IGppeda surmaga.

Telmisartaani véimalikud kdrvaltoimed:
Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st):

Madal vererdhk (hupotensioon) patsientidel, keda ravitakse slidame-veresoonkonna juhtumite
vahendamiseks.

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

Kuseteede infektsioonid, Glemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, pdskkoobaste pdletik,
nohu); vere punaliblede vahesus (aneemia); kaaliumi taseme tdus veres; uinumisraskus; meeleolu
langus (depressioon); minestamine (siinkoop); peapdoritus (vertiigo); stidame 166gisageduse
aeglustumine (bradikardia); madal vererdhk (hiipotensioon) patsientidel, keda ravitakse kdrgvereréhu
tove tottu; pearinglus plsti tbusmisel (ortostaatiline hiipotensioon); 6hupuudus; kéha; kéhuvalu;
kdhulahtisus; ebamugavustunne kdhus; k6hupuhitus; oksendamine; siigelus; suurenenud higistamine;
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ravimloove; seljavalu; lihaskrambid; lihasvalu (mialgia); neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus;
valu rinna piirkonnas; nérkustunne ja kreatiniini taseme tdus veres.

Harvad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 1 000-st):

Sepsis* (sageli nimetatakse “veremurgistuseks”, mis on kogu organismi pdletikulise reaktsiooniga
kulgev raske infektsioon ja mis v8ib 18ppeda surmaga), teatavate vere valgeliblede arvu tdus
(eosinofiilia), vereliistakute arvu véhesus (trombotsitopeenia), raske allergiline reaktsioon
(anafulaktiline reaktsioon), allergiline reaktsioon (nt 166ve, stigelus, hingamisraskus, kahisev
hingamine, ndo turse vdi madal vererdhk), madal veresuhkru kontsentratsioon (suhkruhaigetel),
arevus, unisus, ndgemishaire, sidame l66gisageduse kiirenemine (tahhiikardia), suukuivus,
seedehdired, maitsetundlikkuse haired (dusgeusia), maksafunktsiooni haire (Jaapani patsientidel vdib
suurema téendosusega esineda see kbrvaltoime), naha ja limaskestade jarsk turse, mis vdib I6ppeda
surmaga (angio6deem vdib samuti I6ppeda surmaga), ekseem (naha héire), naha punetus, ndgestdbi
(urtikaaria), raskekujuline raviml6ove, liigesvalu (artralgia), jasemevalu, kdGlusvalu, gripitaoline
haigus, hemoglobiini (verevalgu) taseme langus, kusihappe taseme tdus veres, maksaensutimide
aktiivsuse tdus vOi kreatiinfosfokinaasi taseme tdus veres.

Véga harvad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
Kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**

Esinemissagedus ,teadmata“ (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Soole angioddeem: pérast sarnaste ravimite kasutamist on teatatud sooletursest, millega kaasnevad
sellised simptomid nagu kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

* See leid v0is esineda juhuslikult vdi v8ib olla seotud mdne seni teadmata mehhanismiga.

** Kopsukoe progresseeruva armistumise juhte on tuvastatud seoses telmisartaani kasutamisega.
Siiski pole teada, kas selle pGhjustajaks on telmisartaan.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Telmisartan Actavis’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil, tabletipurgil vai blistril.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Al/Al blisterid:
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HDPE tabletipurk:
Hoida tabletipurk tihedalt suletuna, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olemjaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Telmisartan Actavis sisaldab
- Toimeaine on telmisartan. Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.
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- Abiained on: magneesiumstearaat, kroskarmelloosnaatrium, mannitool, povidoon,
kaaliumhudroksiidi pelletid.

Kuidas Telmisartan Actavis valja ndeb ja pakendi sisu
80 mg tabletid on valged, ovaalsed, kaksikkumerad tabletid, logoga ,, T1* thel kiljel.

Pakendi suurused:

Al/Al blisterpakendid: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 ja 100 tabletti.
Tabletipurk 30 ja 250 tabletti.

Tabletikonteiner sisaldab kuivatusainet, mitte sliia kuivatusainet.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla magil.
Miidgiloa hoidja ja tootja

Mudgiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Tootjad

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJT Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.. +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EXLada
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati kooskdélastatud

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:

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