I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mq tabletta
40 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
80 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.
Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta

Fehér vagy csaknem fehér, 6,55 x 13,6 mm méretii, ovalis, mindkét oldalan domboru tabletta, egyik
oldalan ,,TH” jel6léssel.

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
Fehér vagy csaknem fehér, 9,0 x 17,0 mm méretii, kapszula alaku tabletta, mindkét oldalan ,, TH 12.5”
jeloléssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Essentialis hypertonia kezelése.

Az Actelsar HCT allandé dozisosszetételii (40 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot, valamint

80 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmazd) kombinalt készitmény olyan felndttek
szdmara javallott, akiknek a vérnyomasa telmizartdn-monoterapiaval nem allithato be megfeleléen.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Az Actelsar HCT szedése azoknak a betegeknek javasolt, akiknek vérnyomasat telmizartan
monoterapidval nem lehet megfelelGen beallitani. Az allandé dsszetételit kombinaci6 alkalmazasa el6tt
ajanlott az 6sszetevOk dozisat kullén-kulon, egyénre szabottan beéllitani. Amikor az klinikailag
indokolt, kozvetlendil at lehet térni monoterapiardl az allandé kombinacio6 alkalmazasara.

- Napi egy Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta adhat6 azoknak a betegeknek, akiknek a
vérnyomasa nem normaliz&lhaté 40 mg-os telmizartan tablettaval.

- Napi egy Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta adhat6 azoknak a betegeknek, akiknek a
vernyomasa nem normalizalhato 80 mg-os telmizartan tablettaval.

Az Actelsar HCT 80 mg/25 mg hataserdsségben is kaphato.



Kulonleges populacidk

Vesekarosodas

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegek esetén korlatozott tapasztalat all
rendelkezésre, de ez nem utal a vesemiikodésre kifejtett mellékhatasokra, és d6zismodositas

nem szlikséges. A vesemiikodés rendszeres ellenérzése ajanlott (lasd 4.4 pont). A sulyos
vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) szenvedd betegeknél a hidroklorotiazid
komponens miatt az allandé dozisosszetételit kombinalt készitmény ellenjavallt (I4sd 4.3 pont).

A telmizartan haemofiltracidval nem tavolithatd el a vérkeringésbél, és nem dializalhato.

Méjkérosodéas

Enyhe—kdzepesen stlyos majkarosodas esetén az Actelsar HCT-t koriiltekintSen kell alkalmazni.
Telmizartan esetében a napi d6zis nem lehet tébb 40 mg-nal. A stlyos majkarosodasban szenvedo
betegeknél az Actelsar HCT alkalmazésa ellenjavallt (lasd 4.3 pont). A tiazid-diuretikumokat
majkarosodasban szenvedd betegek esetében koriiltekintéen kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Iddsek
Id6s betegeknél a dozis modositdsa nem sziikseges.

Gyermekek és serdiilok
Az Actelsar HCT biztonsagossagat és hatasossagat 18 évalatti betegek esetében nem igazoltak. Az
Actelsar HCT alkalmazésa nem javasolt gyermekenél és serdiil6knél.

Az alkalmazas modja

Az Actelsar HCT tablettat naponta egyszer, szajon at, folyadékkal, egészben kell lenyelni. Az Actelsar
HCT étkezés kdzben vagy attol fliggetlenil is bevehetd.

4.3  Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

- Mas szulfonamidszarmazékokkal szembeni tulérzékenység (tekintve, hogy a hidroklorotiazid
szulfonamidszarmazék).

- A terhesség masodik és harmadik trimesztere (I4sd 4.4 és 4.6 pont).

- Cholestasis és az epeutak obstructiv rendellenességei.

- Sualyos méajkarosodas.

- Sulyos vesekarosodas (kreatinin-clearance < 30 ml/perc, anuria).

- Refrakter hypokalaemia, hypercalcaemia.

Az Actelsar HCT egyidejti alkalmazasa aliszkirén tartalmu készitményekkel ellenjavallt diabetes
mellitushan szenvedé vagy karosodott vesemiikddésii betegeknél (GFR < 60 ml/perc/1,73 m?)
szenved6 betegeknél (lasd 4.5 és 5.1 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Terhesséq

Angiotenzin Il-receptor-blokkoloval torténé kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az
angiotenzin Il-receptor-blokkoldval végzett kezelés folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet
tervezd betegeket olyan mas antihipertenziv terapiara kell atallitani, melynek a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkozé biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az
angiotenzin Il-receptor-blokkolé szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben sziikséges, a masik
kezelést kell elkezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).



Maéjkarosodas

Az Actelsar HCT nem adhat6 cholestasisban, epedt elzarddasban, vagy sulyos majkarosodasban (lasd
4.3 pont), ugyanis a telmizartan javarészt az epével Urll ki a szervezetb6l. Ezeknél a betegeknél a
telmizartan hepaticus clearance-ének csokkenése varhato.

Tovabb4, az Actelsar HCT-t majkarosodasban, vagy progredialo majbetegségben szenvedd betegeknél
koriiltekintéen kell alkalmazni, mivel ezekben az allapotokban a folyadék- és elektrolithaztartas
egyensllyanak kisebb valtozasai is majkomat idézhetnek eld. Az Actelsar HCT majkarosodasban
szenvedd betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nincsenek klinikai tapasztalatok.

Renovascularis hypertonia

Fokozott a sulyos hypotonia és veseelégtelenség kialakuldsanak kockazata, amikor kétoldali arteria
renalis sziikiiletben, vagy az egyetlen funkciondlé vese artérigjanak sziikiiletében szenvedd betegeket
kezelnek a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre hat6é gyogyszerekkel.

Vesekdrosodas és vesetranszplantacié

Az Actelsar HCT-t sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance <30 mi/perc) (lasd 4.3 pont)
szenvedd betegeknél tilos alkalmazni. A telmizartan/hidroklorotiazid friss veseatiltetésen atesett
betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozdan nincsenek tapasztalatok. Enyhe-kdzepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedék Actelsar HCT-kezelésére vonatkozoan kevés a tapasztalat, ezért célszeril
rendszeresen ellenérizni a szérum kéalium-, kreatinin- és higysavszintjét.

Vesekarosodasban szenved6 betegeknél a tiazid-diuretikumok adasa kapcsan azotaemia fordulhat el6.
A telmizartan haemofiltracidval nem tavolithaté el a vérkeringésbél, és nem dializalhato.

Volumen- és/vagy natriumhianyos betegek

Tinetekkel jard hypotonia Iéphet fel - kiilonosen a gydgyszer elsé dozisa utan - azoknal a betegeknél,
akiknél a nagydozist diuretikus kezelés, s6szegény diéta, hasmenés vagy hanyas kovetkeztében
kifejezett volumen- és/vagy natriumhiany alakult ki. Az Actelsar HCT adagolasanak elkezdése el6tt
ezeket az allapotokat, kiléndsen a volumen- és/vagy natriumhianyt korrigalni kell.

A HCTZ alkalmazasakor egyedi esetekben neuroldgiai tlinetekkel (hanyinger, progressziv
dezorientécid, apathia) jar6 hyponatraemiat figyeltek meg.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) kettds blokadja

Bizonyiték van ra, hogy az ACE-gatlok, angiotenzin Il-receptor-blokkol6k vagy aliszkirén egyidejii
alkalmazasa fokozza a hypotonia, hyperkalaemia és csokkent vesemiikodés (beleértve az akut
veseelégtelenség) kockazatat. A RAAS ACE-gatldk, angiotenzin Il-receptor-blokkolok vagy aliszkirén
kombinalt alkalmazasaval torténd kettés blokadja ezért nem javasolt (lasd 4.5 és 5.1 pont).

Ha a kett6s-blokad kezelést abszolut sziikségesnek itélik, ez csak szakorvos felligyeletével, a
vesefunkcio, elektrolitszintek és a vérnyomas gyakori és szoros ellenérzése mellett torténhet. Az
ACE-gatlok és angiotenzin Il-receptor-blokkolok egyidejii alkalmazasa diabeteses nephropathiaban
szenvedo betegeknél nem javasolt.

Eqyéb, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer stimuléciéjaval jaré allapotok

Olyan betegeknél, akiknek a vascularis tonusa és a vesefunkcioja elsésorban a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fligg (pl. stlyos pangasos szivelégtelenségben
vagy vesebetegségben, tobbek kozott az arteria renalis stenosisban szenvedé betegeknél), az erre a
rendszerre haté gydgyszerekkel végzett kezelés akut hypotoniaval, hyperazotaemiaval, oliguridval
vagy ritkan akut veseelégtelenséggel hozhato dsszefliggésbe (lasd 4.8 pont).



Primer aldosteronismus

A primer aldosteronismusban szenvedé betegek altalaban nem reagalnak a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasan keresztil hatd gyogyszerekre, ezért az Actelsar HCT
alkalmazasa ilyen esetekben nem javasolt.

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemarol szdmoltak be angiotenzin ll-receptor-blokkoldval kezelt betegeknél (lasd
4.8 pont). Ezeknél a betegeknél abdominalis fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A
tlinetek az angiotenzin Il-receptor blokkoloval végzett kezelés leallitasa utan megsziintek.
Amennyiben intestinalis angiooedemat diagnosztizalnak, a telmizartan/hidroklorotiazid-kezelést le
kell allitani, és a beteget megfelelden monitorozni kell mindaddig, amig a tiinetek teljes mértékben
meg nem sz{innek.

Aorta- és mitralis stenosis, hypertrophias obstructiv cardiomyopathia

Egyéb vasodilatatorokhoz hasonldan fokozott dvatossag ajanlott aorta- vagy mitralis stenosisban vagy
hypertrophias obstructiv cardiomyopathiaban szenvedd betegeknél.

Anyagcsere- és endokrin hatasok

A tiazid-kezelés ronthatja a glikdz-toleranciat, ugyanakkor a telmizartan-kezelés alatt allg és
egyidejlileg inzulin- vagy antidiabetikus terapiaban is részesiil6 diabeteses betegeknél hypoglykaemia
fordulhat elS. Ezért az ilyen betegeknél megfontoland6 a vércukorszint ellendrzése, tovabba indokolt
esetben az inzulin vagy az antidiabetikumok ddzisanak moédositasa is szliikségessé valhat. A latens
diabetes a tiazid-kezelés ideje alatt manifesztalodhat.

A tiazid-diuretikumok alkalmazasanak kovetkezményeként emelkedik a szérum koleszterin- és
trigliceridszint, bar az Actelsar HCT tablettadban talalhat6, 12,5 mg-os dozissal kapcsolatosan alig vagy
egyaltalan nem észleltek ilyen hatést. A tiazid-kezelés soran hyperuricaemia, ill. kdszvényes roham
alakulhat ki.

Elektrolitegyensuly-zavar

Mint a diuretikummal kezelt betegeknél altalaban, megfelel$ id6kozonként meg kell hatarozni a
szérumelektrolitok szintjét.

A tiazidok, koztik a hidroklorotiazid, felborithatjak a folyadék- vagy az elektrolithaztartas
egyensulyat (hypokalaemia, hyponatraemia és hypochloraemias alkalosis alakulhat ki). A
folyadék- vagy az elektrolithdztartas zavaranak figyelmeztetd jelei a szajszarazsag, szomjusageérzés,
gyengeség, levertség, almossag, nyugtalansag, izomfajdalmak vagy -gorcsok, izomgyengeség,
alacsony vérnyomas, oliguria, tachycardia, gastrointestinalis zavarok, pl. émelygés, hanyéas (lasd
4.8 pont).

- Hypokalaemia

Bar a tiazid-diuretikumokkal végzett kezelés ideje alatt kialakulhat hypokalaemia, az egyidejiileg
alkalmazott telmizartan csdkkentheti a diuretikum okozta hypokalaemiat. Fokozott a hypokalaemia
kockazata majcirrozisban szenvedéknél, gyorsan Kialakulo diuresis esetén, elégtelen per os
elektrolitbevitel sordn, tovabba egyidejii kortikoszteroid- vagy adrenokortikotrép hormonnal (ACTH)
veégzett terapia alatt (lasd 4.5 pont).

- Hyperkalaemia

Ezzel ellentétben, az Actelsar HCT telmizartan komponense angiotenzin Il (AT1)-receptorokat gatlé
hatasanak koszonhetéen hyperkalaemia fordulhat el6. Jollehet az Actelsar HCT alkalmazésa soran
nem dokumentaltak klinikailag jelentds hyperkalaemiét, a hyperkalaemia kialakuldsanak kockézati
tényez06i kozé tartozik a vesekarosodas es/vagy a szivelégtelenség, valamint a diabetes mellitus.
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Kalium-megtakarito diuretikumok, kaliumpotlo készitmények, ill. k&liumtartalmu sopo6tldk csak kell6
koriltekintés mellett adhaték Actelsar HCT-vel egytt (lasd 4.5 pont).

- Hypochloraemiés alkalosis
A kloridhiany rendszerint csekély, altaldban nem sziikséges korrigalni.

- Hypercalcaemia

A tiazidok csokkenthetik a vizelettel torténd kalciumiiritést, ill. a szérum kalciumszintjének
intermittald és kismértékii emelkedését idézhetik eld, a kalcium-anyagcsere ismert
rendellenességeinek fennallasa nélkil. A kifejezett hypercalcaemia lappangd hyperparathyreosis jele
lehet. A mellékpajzsmirigy-mitkodés vizsgalatok elvégzése el6tt fel kell fliggeszteni a tiazidok adasat.

- Hypomagnesaemia
A tiazidok igazoltan fokozzak a vizelettel torténé magnéziumiritést, emiatt hypomagnesaemia
alakulhat ki (lasd 4.5 pont).

Etnikai kiilonbségek

Egyéb angiotenzin I1-receptor-blokkolékhoz hasonléan a telmizartan is egyértelmiien kevéshé
csokkenti a vérnyomast a fekete boriieknél, mint nem fekete borii betegeknél. Ennek feltehetéen az az
oka, hogy a fekete borti hypertonias populacioban gyakoribb az alacsony reninszint.

Ischaemias szivbetegséq

Csakugy, mint mas antihipertenziv szerek esetében, ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias
cardiovascularis betegségben a vérnyomas talzott csokkentése myocardialis infarctus vagy stroke
kialakulasédhoz vezethet.

Altalanos megfontolasok

Hidroklorotiaziddal szemben talérzékenységi reakcio el6fordulhat azoknal a betegeknél, akiknek
anamnézisében allergia vagy asthma bronchiale szerepel, de azoknal is, akiknek nincs a
korel6zményében ilyen betegség, nagyobb azonban a valoszintisége a pozitiv korel6zmény esetén.
Tiazid-diuretikumokkal kezelt betegeknél systemas lupus erythematosus fellangolasat vagy
aktivalodasat észlelték.

Tiazid-diuretikumok, koztik a hidroklorotiazid kapcsan fényérzékenységi reakcidk eseteit jelentették
(lasd 4.8 pont). Amennyiben a kezelés alatt fényérzékenységi reakcio jelentkezik, a kezelés leallitasa
javasolt. Ha a diuretikum ismételt ad&sat szukségesnek itélik, javasolt a napnak vagy mesterséges
UVA fénynek kitett tertiletek védelme.

Choroidealis effusio, akut myopia és zartzugu glaucoma

A szulfonamidszarmazék hidroklorotiazid latotérkieséssel jard choroidealis effusidt, akut tranziens
myopiat és akut zartzugu glaucomat okozé idioszinkrazias reakcidt valthat ki. A tiinetek kdzé tartozik
az akut latasélesség-csokkenés vagy a szemfajdalom, amelyek jellemzben a
telmizartan/hidroklorotiazid-kezelés megkezdése utan, akar 6rakon vagy esetleg csak heteken beliil
jelentkeznek. A kezeletlen akut zartzugi glaucoma tartos latasvesztéshez vezethet. Elsédleges
teendként a lehet6 leggyorsabban le kell allitani a hidroklorotiazid-kezelést. Siirgés orvosi vagy
sebészeti beavatkozas is szlikségessé valhat, ha az intraocularis nyomas tovabbra sem normalizélhat6.
Az akut zartzugu glaucoma kialakuldsanak kockazati tényez6i kozé tartozhat az anamnézisben
szerepl6 szulfonamid- vagy penicillin allergia.

Nem melandma tipust borrak

A nem melanoma tipust bérrak (NMSC) [basalsejtes rak (BCC) és laphamsejtes rak (SCC)]
megndvekedett kockazatat figyelték meg a hidroklorotiazid (HCTZ) névekvd kumulativ dozisaval



Osszefliggésben a Dan Nemzeti R&kregiszteren alapul6 két epidemiolégiai tanulmanyban (lasd

4.8 pont). Az NMSC lehetséges mechanizmusa a HCTZ fotoszenzitivitast okozé hatasa.

A HCTZ-t szedd betegeket tajékoztatni kell az NMSC kockazatardl, valamint arrdl, hogy rendszeresen
ellendrizzék borliket — kulonos tekintettel az esetleges Uj elvaltozésokra — és haladéktalanul
jelentsenek minden gyanus bérelvaltozast. A borrak kockdzatdnak minimalizaldsa érdekében a
betegeket tanaccsal kell ellatni a lehetséges megel6z6 intézkedésekkel, példaul a napfény és az
UV-sugarzas korlatozasaval, valamint a napfénynek valo kitettség esetén a megfelel6 védelem
alkalmazésaval kapcsolatban. A gyanus bérelvaltozasokat azonnal meg kell vizsgalni, potencialisan
beleértve a biopszias sz6vettani vizsgalatokat is. Azoknal a betegeknél, akiknél korabban NMSC-t
diagnosztizaltak, a HCTZ hasznalatat felil kell vizsgalni (lasd még 4.8 pont).

Akut l1égzbszervi toxicitas

Hidroklorotiazid bevételét kovetden nagyon ritkan akut 1égzdszervi toxicitasrol, tobbek kdzott akut
respiracios distressz szindromardl (ARDS) szdmoltak be. Pulmonalis 6déma jellemzden a
hidroklorotiazid bevételét kovetden perceken vagy érakon beliil alakul ki. A jelentkezésekor fellépd
tiinetek kozé tartozik a nehézlégzés, a laz, a 1égzdszervi tiinetek romlasa és az alacsony vérnyomas.
Amennyiben felmerill az ARDS gyanuja, az Actelsar HCT adasat le kell allitani és megfeleld kezelést
kell alkalmazni. Nem adhat6 hidroklorotiazid olyan betegeknek, akiknél a hidroklorotiazid bevételét
kdvetden korabban ARDS 1épett fel.

Segédanyag(ok)

Nétrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakrolatilag
»hatriummentes”.

45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
Litium

A szérum litiumkoncentraciéjanak reverzibilis emelkedésrél, ill. toxicitasrél szamoltak be, litium és
angiotenzin-konvertalé enzimgatl6 egydttes alkalmazasakor, ami ritka esetekben

angiotenzin Il-receptor-blokkoldk (tébbek kdzott telmizartan/hidroklorotiazid) alkalmazésakor is
eléfordult. Ezért litium és Actelsar HCT egyuttes adasa nem ajanlott (lasd 4.4 pont). Ha a kombinacio
elengedhetetlennek bizonyul, az alkalmazas ideje alatt a szérum litiumszint gondos monitorozasa
ajanlott.

Kéliumvesztést és hypokalaemiat okozd gydgyszerek (pl. a kdliumiritést fokozd egyéb diuretikumok,
hashajtok, kortikoszteroidok, ACTH, amfotericin, karbenoxolon, penicillin-G-natrium, szalicilsav és
szarmazékai)

Amennyiben ezeket a hatéanyagokat hidroklorotiazid/telmizartan kombinacioval egydtt rendelik,
javasolt a plazma kaliumszintjének monitorozasa. Ezek a gydgyszerek potencirozhatjak a
hidroklorotiazid szérum kaliumszintjére gyakorolt hatasat (lasd 4.4 pont).

Jodtartalmud kontrasztanyag-keészitmények

Diuretikumok altal okozott dehydratio esetén fokozott az akut funkciondlis veseelégtelenség
kockéazata, killéndsen nagy ddzisban adott jodtartalmi kontrasztanyagok alkalmazésakor. A
jodtartalmu készitmény beadasa el6tt folyadékpotlasra van sziikség.

Kaliumszintet emeld és hyperkalaemiat okoz6 gyogyszerek (pl. ACE-gatlok, kdliummegtakaritd
diuretikumok, kaliumpo6tlé készitmények, kaliumtartalmu sépétlok, ciklosporin, vagy egyéb
gyogyszerek, mint pl. a heparin-natrium)

Amennyiben ezeket a gyogyszereket hidroklorotiazid/telmizartdn kombinacidval egyutt rendelik,
javasolt a plazma kaliumszintjének monitorozdsa. Més, a renin-angiotenzin rendszert gatlo




gyogyszerek alkalmazésaval szerzett tapasztalatok alapjan a felsorolt gyogyszerek emelhetik a szérum
kaliumszintjét, ezért egyuttes alkalmazasuk nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Gyoqgyszerek, melyek hatdsat a szérum kéliumszint zavara befolyasolja

A szérum kaliumszint és az EKG rendszeres ellenbrzése javasolt, ha az Actelsar HCT-t a ké&liumszint

zavara altal befolyasolt gyogyszerekkel (pl. digitalisz glikozidok, antiarrhythmikumok), valamint a

kovetkezd, torsades de pointes-t 0koz6 gyogyszerekkel (kdztik egyes antiarrhythmias szerek) adjak

egyutt, a hypokalaemia ugyanis torsades de pointes kialakulasara hajlamosit:

- | a osztalyu antiarryhythmias szerek (pl. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid);

- I11 osztalyu antiarryhythmias szerek (pl. amiodaron, szotalol, dofetilid, ibutilid);

- egyes antipszichotikumok (pl. tioridazin, klérpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
ciamemazin, szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, primozid, haloperidol, droperidol);

- egyéb szerek (pl. bepridil, ciszaprid, difemanil, eritromicin iv., halofantrin, mizolasztin,
pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin iv.).

Digitalisz glikozidok

A tiazid okozta hypokalaemia vagy hypomagnesaemia el6segiti a digitalisz okozta szivritmuszavarok
kialakulasat (lasd 4.4 pont).

Digoxin

Telmizartan és digoxin egyidejii alkalmazasakor mind a digoxin plazma csucskoncentracio
kdzépértékének emelkedését (49%), mind a legalacsonyabb koncentracio kdzépértékének emelkedését
(20%) megfigyelték. A telmizartan-kezelés elinditasakor, d6zismodositaskor és a kezelés leallitasakor
monitorozni kell a digoxinszinteket annak érdekében, hogy azokat a terapias tartomanyon belul
lehessen tartani.

Egyéb vérnyomdascsokkenték

A telmizartan fokozhatja az egyidejiileg adott egyéb antihipertenzivumok vérnyomascsokkentd
hatasat.

A Klinikai vizsgalati adatok azt mutattak, hogy a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszernek (RAAS)
ACE-gatldk, angiotenzin I1-receptor-blokkoldk vagy aliszkirén kombinacidjaval torténd kettds
blokadja nagyobb gyakorisaggal okoz mellékhatasokat, példaul hypotoniat, hyperkalaemiat vagy
besziikiilt vesemiikodést (tobbek kozott akut veseelégtelenséget), mint csak egyféle RAAS-ra hat6 szer
alkalmazasa (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pont).

Antidiabetikumok (oralis készitmények és inzulin)

Az antidiabetikum do6zisanak modositasa valhat szlikségessé (lasd 4.4 pont).
Metformin

A metformint koriiltekint6en kell alkalmazni, a hidroklorotiazid okozta esetleges funkcionalis
veseelégtelenség kdvetkeztében kialakuld laktét acidosis kockazata miatt.

Kolesztiramin és kolesztipol gyantak

A hidroklorotiazid felszivodasa csokken anioncseréld gyantak jelenlétében.

Nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID-ok)

A nem szteroid gyulladdsgatlok (agymint a gyulladascsokkent6 dozisban alkalmazott acetilszalicilsav,
COX-2-gatlok és nem szelektiv, nem szteroid gyulladasgatlok) csokkenthetik a tiazid-diuretikumok
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vizelethajto, natriuretikus és vérnyomascsokkentd hatasat, valamint az

angiotenzin Il-receptor-blokkoldk antihipertenziv hatasat.

Néhany karosodott vesefunkcioji betegnél (pl. dehidralt betegek, id6s betegek beszlikiilt
vesefunkcioval) az angiotenzin 1-receptor-blokkolok és ciklooxigenaz-gatlok egyidejii alkalmazasa a
vesefunkcio tovabbi rosszabbodasat, esetleg akut veseelégtelenséget eredményezhet, mely altalaban
reverzibilis. Emiatt a kombinacio csak 6vatosan alkalmazhato, kiilonosen id6seknél. A betegeket
megfelel6en hidralni kell, illetve megfontolandé a vesefunkcidé monitorozésa az egyidejii kezelés
megkezdését kovetden, illetve azutan bizonyos idokdzonként.

Egy vizsgalatban telmizartan és ramipril egy(ttadasa a ramipril és a ramiprilat AUCo.24-, valamint
Cmax-értékének 2,5-szeres novekedéséhez vezetett. Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelent6sége nem

ismert.

Presszoraminok (pl. noradrenalin)

A presszoraminok hatasa csokkenhet.

Nem depolarizalé izomrelaxansok (pl. tubokurarin)

A hidroklorotiazid potencirozhatja a nem depolarizal6 izomrelaxansok hatasat.

Koszvény elleni szerek (pl. probenecid, szulfinpirazon és allopurinol)

A hidroklorotiazid hatdsara emelkedhet a szérum hiagysavszintje, ezért az uricosurias szerek dézisanak
modositasa valhat szlikségessé. Indokolt lehet a probenecid és a szulfinpirazon dézisanak emelése.
Tiazid egyidejli alkalmazésa esetén fokozddhat az allopurinollal szembeni tdlérzékenységi reakcid
kockazata.

Kalciumsok

A tiazid-diuretikumok a kalciumirités csokkentése révén emelhetik a szérum kalciumszintjét. Ha
kalciumpétlo készitmények vagy kalciummegtakarité gydgyszerek (pl. D-vitamin-terapia)
alkalmazésa sziikséges, monitorozni kell a szérum kalciumszintjét és a mért értékeknek megfeleléen
madositani a dézisokat.

Béta-blokkoldk és diazoxid

A tiazidok fokozhatjék a béta-blokkoldk és a diazoxid hyperglykaemids hatésat.

Az antikolinerg szerek (pl. atropin, biperidén) a gastrointestinalis motilitas és a gyomorurilés
utemének csokkentése révén fokozhatjék a tiazid-diuretikumok biohasznosulésat.

Amantadin
A tiazidok novelhetik az amantadin &ltal okozott nemkivanatos események kockazatat.

Citotoxikus szerek (pl. ciklofoszfamid, metotrexat)

A tiazidok a renalis kivalasztas csokkentése révén fokozhatjak a citotoxikus gyogyszerek
myelosuppressiv hatasat.

Farmakologiai tulajdonsagaik alapjan varhato, hogy a kovetkezo gyogyszerek fokozhatjak valamennyi
tipust vérnyomascsokkentd, koztiik a telmizartan antihipertenziv hatasat is: baklofén, amifosztin.
Ezen kivil az orthostaticus hypotoniat stlyosbithatja az alkohol, a barbituratok, a kabitd
fajdalomcesillapitok, illetve az antidepresszansok.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesséq

Az angiotenzin Il-receptor-blokkol6k alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6 trimeszterében
(lasd 4.4 pont). Az angiotenzin Il1-receptor-blokkoldk alkalmazéasa ellenjavallt a terhesség masodik
és harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Az Actelsar HCT terhes n6knél torténé alkalmazasar6l nincsenek megfelelé adatok. Az &llatokkal
végzett vizsgalatok reprodukcids toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatlé-expoziciot koveté teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyitékok nem meggy6z6k, a kockazat kismértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Mivel az angiotenzin Il-receptor-blokkolok alkalmazasaval jaro kockazatra vonatkozoan
nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiol6giai adatok, hasonlé kockézattal lehet szamolni ennél
a gyogyszercsoportnal is. Hacsak az angiotenzin ll-receptor-blokkol6val végzett kezelés folytatasa
nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket olyan mas antihipertenziv-kezelésre kell
atéllitani, melynek a terhesség alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott.
Terhesség megallapitasat kovetden az angiotenzin Il-receptor-blokkold szedését azonnal abba kell
hagyni és amennyiben sziikséges, a masik kezelést el kell kezdeni.

Az angiotenzin I1-receptor-blokkold expozici6 a terhesség masodik és harmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a koponyacsontosodas retardacidja) és
jszllottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az angiotenzin Il-receptor-blokkol6 expozicio a terhesség masodik trimeszterétdl kezdve
tortént, a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata javasolt.

Azokat a csecsemOket, akiknek édesanyja angiotenzin Il-receptor-blokkol6t szedett, szoros
megfigyelés alatt kell tartani a hypotonia észlelése érdekében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A hidroklorotiazid terhesség alatt, kiilondsen az els6 timeszterben torténd alkalmazasaval
kapcsolatosan korlatozottak a tapasztalatok. Az allatkisérletekb6l szarmazo adatok nem elegendbek. A
hidroklorotiazid atjut a placentan. A hidroklorotiazid farmakoldgiai hatdsmechanizmusa alapjan a
masodik, illetve a harmadik trimeszterben torténd alkalmazasa karosithatja a foeto-placentaris
perfusiot, valamint olyan foetalis és neonatalis hatdsokat okozhat, mint az icterus, az
elektrolitegyensuly zavara és thrombocytopenia. A hidroklorotiazidot nem szabad alkalmazni
terhességi oedema, terhességi hypertonia vagy preeclampsia kezelésére, mert az a
plazmavolumen-csokkenés és a placentaris-hypoperfusio kockéazataval jar, a betegség lefolyasara
gyakorolt kedvez6 hatas nélkiil.

A hidroklorotiazid terhes n6knél nem alkalmazhaté essentialis hypertonia kezelésére, azokat a ritka
helyzeteket kivéve, amikor semmilyen mas kezelés nem alkalmazhato.

Szoptatas

Mivel nem all rendelkezésre informéacid a telmizartan szoptatas alatt torténd alkalmazasara
vonatkozoan, ilyen esetekben az Actelsar HCT nem javasolt, igy masik, a szoptatasra vonatkozéan
jobban alatamasztott biztonsagossagi profillal rendelkez6 kezelést kell valasztani, killondsen Gjszilott
vagy koraszllott szoptatasa esetén.

A hidroklorotiazid kis mennyisegben kivalasztodik az anyatejbe. A tiazidok nagy ddzisban intenziv
diurézist okoznak, ami gatolhatja az anyatej termel6dését. A hidroklorotiazid alkalmazésa szoptatas
alatt nem ajanlott. Amennyiben a hidroklorotiazid szoptatés alatti alkalmazasa feltétlenil sziikséges, a
dozist a lehet6 legalacsonyabb szinten kell tartani.
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Termékenyseg

Nem végeztek human termékenységi vizsgalatokat sem az allando dozisosszetételti kombinacioval,
sem az egyes komponensekkel.

A preklinikai vizsgalatok soran sem a telmizartannal, sem a hidroklorotiaziddal kapcsolatosan nem
figyeltek meg a ndi, illetve a férfi termékenységre gyakorolt hatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Actelsar HCT befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Vérnyomascsokkentdk, példaul az Actelsar HCT szedésekor esetenként szédiilés,
syncope vagy vertigo léphet fel.

Ha a beteg ezeket a mellékhatasokat tapasztalja, kertilnie kell a potencidlisan veszélyes
tevékenységeket, példaul a gépjarmiivezetést és a gépek kezelését.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a szédiilés. Stlyos angiooedema ritkan (>1/10 000 — <1/1000)
fordulhat el6.

A mellékhatasok dsszesitett eléfordulasi gyakorisdga hasonld volt a telmizartan/hidroklorotiaziddal és
a csak telmizartannal kezeltek kdzott azokban a randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatokban,
amelyeket 1471 betegnél végeztek el, akik vagy telmizartant és hidroklorotiazidot (n = 835), vagy csak
telmizartant kaptak (n = 636). Nem allapitottak meg dozisfiiggségét a mellékhatasok eléfordulasaval
kapcsolatosan, tovabbd nem mutattak ki 6sszefliggést a betegek nemével, életkoraval és rasszbeli
hovatartozéasaval.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban szervrendszerek szerinti csoportositasban kertilnek felsorolasra azok a telmizartan +
hidroklorotiazid kombinacidval dsszefliggésbe hozhaté mellékhatas, amelyeket a klinikai
vizsgalatokban a placebonal nagyobb gyakorisaggal (p<0,05) észleltek. Azok a mellékhatasok,
melyeket a Klinikai vizsgalatok soran nem észleltek ugyan, de igazoltan el6fordultak a killonallo
komponensek alkalmazésakor, az Actelsar HCT alkalmazéasa soran is jelentkezhetnek

Az egyes OsszetevOkkel kapcsolatban korabban jelentett mellékhatasok az Actelsar HCT potencidlis
mellékhatésai lehetnek még akkor is, ha azokat nem figyelték meg a készitmény Klinikai
vizsgélataiban.

A mellékhatasok gyakorisaguk alapjan a kovetkez6 konvencio alapjan keriltek besorolasra: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

11



1. tablazat: A placebokontrollos vizsgalatokbol szarmazo és a forgalomba hozatalt kovetden tapasztalt

mellékhatasok tablazatos felsorolasa (MedDRA)

MedDRA Mellékhatasok Gyakorisag
szervrendszer
szerinti
osztélyozas Actelsar HCT | Telmizartan® | Hidroklorotiazid
Fert6zo Sepsis, a halalos
betegségek és kimenetelii eseteket
parazitafertézések | is beleértve ritka’
Bronchitis ritka
Pharyngitis ritka
Sinusitis ritka
Felsd léguti
fert6zések nem gyakori
Hugynti fertdzés nem gyakori
Cystitis nem gyakori
J6-, rosszindulatu
és nem
meghatarozott
daganatok Nem melanoma
(beleértve a tipusu borrak
cisztékat és (basalsejtes rak és
polipokat is) laphamsejtes rék) nem ismert?
Vérképzoszervi és | Anaemia nem gyakori
nyirokrendszeri Eosinophilia ritka
b_gtegsegek €s Thrombocytopenia ritka ritka
tlnetek =
Thrombocytopenias
purpura ritka
Aplasticus anaemia nem ismert
Haemolyticus
anaemia nagyon ritka
Csontvel6-
elégtelenség nagyon ritka
Leukopenia nagyon ritka
Agranulocytosis nagyon ritka
Immunrendszeri Anaphylaxias
betegségek és reakcio ritka
tinetek Talérzékenység ritka nagyon ritka
Anyagcsere- €s Hypokalaemia nem gyakori nagyon gyakori
taplalkozasi Hyperuricaemia ritka gyakori
betegsegek es Hyponatraemia ritka ritka gyakori
tlnetek - -
Hyperkalaemia nem gyakori
Hypoglykaemia
(cukorbetegeknél) ritka
Hypomagnesaemia gyakori
Hypercalcaemia ritka

Hypochloraemias
alkalosis

nagyon ritka

CsoOkkent étvagy gyakori
Hyperlipidaemia nagyon gyakori
Hyperglykaemia ritka
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Diabetes mellitus
nem megfeleld

kontrollja ritka
Pszichiatriai Szorongas nem gyakori ritka
korkepek Depresszi6 ritka nem gyakori | ritka
Insomnia ritka nem gyakori
Alvészavarok ritka ritka
Idegrendszeri Szédiilés gyakori ritka
betegségek €s Syncope nem gyakori | nem gyakori
tlnetek ; . X
Paraesthesia nem gyakori ritka
Aluszékonysag ritka
Fejfajas ritka
Szembetegségek €s | | ataszavarok ritka ritka ritka
szemészeti tlinetek Homalyos l&ts ritka
Akut zért zugl
glaucoma nem ismert
Choroidealis
effusio nem ismert
A ful és az
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tinetei Vertigo nem gyakori nem gyakori
Szivbetegsegek és | Tachycardia nem gyakori | ritka
aszivvel Arrhythmiék nem gyakori ritka
kapcsolatos
tinetek Bradycardia nem gyakori
Erbetegségek és Hypotonia nem gyakori nem gyakori
tinetek Orthostaticus
hypotonia nem gyakori nem gyakori gyakori
Necrotizald
vasculitis nagyon ritka
Légzorendszeri, Dyspnoe nem gyakori nem gyakori
mellkasi és Respiracios
mediastinalis distressz ritka nagyon ritka
betegségek és Pneumonitis ritka nagyon ritka
tlnetek : . -
Pulmonalis oedema | ritka nagyon ritka
Kéhogés nem gyakori
Interstitialis
tiildobetegség nagyon ritka®?
Akut respiracids
distressz szindréma
(ARDS)
(lasd 4.4 pont) nagyon ritka
Emésztérendszeri | Hasmenés nem gyakori nem gyakori gyakori
betegségek €s Széjszarazsag nem gyakori | ritka
tlnetek ; - X
Flatulentia nem gyakori nem gyakori
Hasi fajdalom ritka nem gyakori
Székrekedés ritka ritka
Emésztési zavar ritka nem gyakori
Héanyas ritka nem gyakori gyakori
Gastritis ritka
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Hasi
diszkomfortérzés

ritka

ritka

Héanyinger

gyakori

Hasnyalmirigy-
gyulladas

nagyon ritka

M4j- és
epebetegségek,
illetve tinetek

Koros majfunkcios
értékek/méajbetegsé
g

ritka®

ritka®

Séargasag

ritka

Cholestasis

ritka

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tlnetei

Angiooedema
(halalos kimeneteli
eseteket is
beleértve)

ritka

ritka

Erythema

ritka

ritka

Pruritus

ritka

nem gyakori

Borkiiités

ritka

nem gyakori

gyakori

Hyperhidrosis

ritka

nem gyakori

Urticaria

ritka

ritka

gyakori

Ekzema

ritka

Gyogyszer okozta
Kiutés

ritka

Toxikus bérkitités

ritka

Lupusszert
tlnetegyttes

nagyon ritka

Fényérzékenységi
reakciok

ritka

Toxikus
epidermalis
necrolysis

nagyon ritka

Erythema
multiforme

nem ismert

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tlnetei

Hétfajas

nem gyakori

nem gyakori

Izomgabresok
(izomgorces a
Idbszérban)

nem gyakori

nem gyakori

nem ismert

Myalgia

nem gyakori

nem gyakori

Arthralgia

ritka

ritka

Végtagfajdalom
(fajdalom a
labszarban)

ritka

ritka

infajdalom
(ingyulladasszerii
tinetek)

ritka

Szisztémas lupus
erythematosus

ritka’

nagyon ritka

Vese- és hagyuati
betegségek és
tinetek

Vesekarosodas

nem gyakori

nem ismert

Akut
veseelégtelenseg

nem gyakori

nem gyakori

Glucosuria

ritka

A nemi szervekkel
és az emlokkel
kapcsolatos

Erectilis dysfunctio

nem gyakori

gyakori
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betegségek és

tinetek

Altalanos tiinetek, | Mellkasi fajdalom | nem gyakori | nem gyakori

az alkalmazés Influenzaszerii

helyén fellépo tiinetek ritka ritka

reakciok Fajdalom ritka
Asthenia
(gyengeséq) nem gyakori nem ismert
Laz nem ismert

Laboratoriumi és | Emelkedett
egyéb vizsgalatok | hugysavszint a

eredményei vérben nem gyakori ritka
Emelkedett
kreatininszint a
vérben ritka nem gyakori

Emelkedett kreatin-
foszfokinaz-szint a

vérben ritka ritka
Emelkedett
majenzimszint ritka ritka
Csokkent
haemoglobinszint ritka
! A forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapasztalatok alapjan.
2 A tovabbi informacidkat lasd az alabb olvashatd alpontokban.
a A placebokontrollos klinikai vizsgalatok soran a mellékhatasok 0sszesitett gyakorisaga altalanossagban

hasonl6 volt a telmizartannal kezelt betegeknél (41,4%) és a placebokezelésben részesiil6 betegeknél
(43,9%). A fent felsorolt mellékhatasok az ez idaig elvégzett klinikai vizsgalatok telmizartannal kezelt
hypertonias résztvevéinél vagy 50 éves, illetve annal idésebb, a cardiovascularis események
kialakulasanak magas kockazataval rendelkez6 résztvevoinél jelentkeztek.

A kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Koros méjfunkcids értékek/méajbetegségek

A telmizartanra vonatkoz6 posztmarketing tapasztalatok alapjan kéros méajfunkcids érték/majbetegség
legtdbbszor japan betegeknél fordult elé. Ezek a mellékhatdsok nagyobb valosziniiséggel fordulnak
el6 a japan betegeknél.

Sepsis

A PROFESS vizsgalatban a telmizartan esetében a placeb6hoz képest a sepsis incidenciajanak
novekedését figyelték meg. A jelenség véletlen felfedezés vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus
kovetkezménye lehet (lasd 5.1 pont).

Interstitialis tlidébetegség
A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével id6beli 0sszefliggésben
interstitialis tiid6betegség eseteit jelentették, de ok-okozati kapcsolatot nem igazoltak.

Nem melanéma tipusu bérrak (NMSC)
Epidemioldgiai tanulmanyokbdl szarmazo, rendelkezésre 116 adatok alapjan kumulativ dozisfliggé
kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az NMSC kdzott (lasd még 4.4 és 5.1 pont).

Egyes esetekben intestinalis angiooedemarol szamoltak be angiotenzin I1-receptor-blokkold
alkalmazasat kovetden (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
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kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére, az V. fuiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Human taladagolassal kapcsolatosan csupan korlatozott informéciok allnak rendelkezésre a
telmizartanra vonatkozéan. Nem ismert, hogy a hemodializis milyen mértékben képes a
hidroklorotiazidot eltavolitani.

Tunetek

A telmizartan taladagolas legmeghatarozébb tiinetei a hypotonia és tachycardia, azonban
bradycardiarol, szédiilésrol, hanyasrol, emelkedett szérum kreatininszintrdl és akut veseelégtelenségrol
is beszamoltak. A hidroklorotiazid tuladagolas az erételjes diuresis kovetkezében kialakuld
elektrolithiannyal (hypokalaemia, hypochloraemia) és hypovolaemidval hozhat6 dsszefliggésbe. A
taladagolas leggyakoribb jele és tiinete a hanyinger és az aluszékonysag. A hypokalaemia
izomgorcsoket okozhat és/vagy sulyosbithatja az egyidejlileg adott digitalisz glikozidok, ill. egyes
antiarrhythmias szerek okozta szivritmuszavarokat.

Kezelés

A telmizartdn haemofiltracidval nem tavolithaté el a vérkeringésbél, és nem dializalhato. A beteg
allapotat gondosan monitorozni kell, tiineti és szupportiv kezelés sziikséges. A kezelés a bevétel 6ta
eltelt idétartamtdl és a tiinetek sulyossagatol fiigg. A javasolt intézkedések kdzott szerepel a hanytatas
és/vagy a gyomormosas. a tuladagolas kezelésében kedvezé hatastnak bizonyulhat az aktiv szén is. A
szérum elektrolit- és a kreatinin szintjét gyakran kell ellenérizni. Hypotonia kialakulasa esetén a
beteget hanyatt kell fektetni, és gyors intravénas elektrolit-, illetve folyadékpotlast kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: angiotenzin Il-receptor-blokkol6k (ARB-k) és diuretikumok, ATC kad:
CO09DA07

Az Actelsar HCT az angiotenzin I1-receptor-blokkold telmizartan és a tiazid-diuretikum
hidroklorotiazid kombinacidja. Ezen dsszetevOk kombinacidja additiv vérnyomascsokkenté hatassal
rendelkezik és nagyobb mértékben csokkenti a vérnyomast, mint a komponensek 6nmagukban. A
naponta egyszer adott Actelsar HCT a teljes terdpias dozistartomanyban hatékonyan és kiméletesen
csokkenti a vérnyomast.

Hatadsmechanizmus

A telmizartan per os adhat6, hatékony és szelektiv angiotenzin |1, 1-es tipusi (AT:) receptor-blokkolé.
A receptorhoz nagy affinitassal k6téd6 telmizartan leszoritja az angiotenzin I1-t az annak ismert
farmakologiai hatasait kozvetité ATi receptor altipusrél. Nem fejt ki semmilyen parcialis agonista
hatést az AT receptoron. Szelektiven kotédik az AT; receptorokhoz, a kotddés tartds. A telmizartan
nem mutat affinitast mas receptorokhoz (pl. AT.- vagy egyéb, kevésbé karakterisztikus AT
receptorok). Ezeknek a receptoroknak a funkcionalis szerepe nem ismert, miként az sem, hogy az
angiotenzin Il - melynek szintjét a telmizartan emeli — eléidézheti-e a hyperstimuléciojukat. A
telmizartan csokkenti a plazma aldoszteronszintjét és a human plazmaban nem gatolja a
reninaktivitast, illetve nem blokkolja az ioncsatornékat. Nem gatolja a bradykinin lebontasat is végz6
angiotenzinkonvertalo-enzimet (kininaz Il). Ezért varhatéan nem potencirozza a
bradykinin-kozvetitette mellékhatasokat.

Egészséges onkénteseknél 80 mg telmizartan alkalmazasaval szinte teljes mértékben kikiisz6bolhetd
az angiotenzin |1 altal kivaltott vérnyomas-emelkedés. Ez a gatlo hatas 24 dran keresztul érvényesul és
még 48 dra mulva is kimutathato.
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A hidroklorotiazid egy tiazid-tipusu diuretikum. A tiazid-tipusu diuretikumok vérnyomascsokkent6
hatasanak mechanizmusa nem teljesen ismert. A tiazidok az elektrolit-reabszorpcié renalis tubularis
mechanizmuséra hatnak, kézvetleniil és hozzavetbleg azonos mértékben fokozva a natrium- és a
Kloriduritést. A hidroklorotiazid vizelethajtd hatasa révén csokkenti a plazmatérfogatot, és fokozza a
plazma reninaktivitast, valamint az aldoszteron-kivalasztast. Ennek kdvetkeztében nd a vizelettel {iriild
kalium és bikarbonat mennyisége, és csokken a szérum kaliumszint. A telmizartan egyidejii
alkalmazésa — feltehet6en a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasa révén — ellensulyozhatja
ezeknek a vizelethajtoknak a kaliumdiritést fokozo hatasat. A hidroklorotiazid mellett a diuresis 2 6ran
belll jelentkezik, a maximalis hatés kb. 4 6ra mulva kovetkezik be, és kb. 6-12 6ran keresztil
megmarad.

Farmakodindmiés hatasok

Esszencialis hypertonia kezelése

A telmizartan els6 dézisanak beadasat kovetden a vérnyomascsokkenté hatds fokozatosan, 3 dra alatt
alakul ki. A maximalis antihipertenziv hatas rendszerint a terapia elinditasat kovet6 4-8 hét mulva
érhet6 el, és hosszu tava kezelés esetén is fennmarad. Az ambulans vérnyomas-monitorozas
eredményei alapjan a vérnyomascsokkentd hatas 24 6ran keresztil tartésan fennmarad, beleértve ebbe
a kovetkez6 dozis bevétele elbtti utolso 4 orat is. Ezt megerdsitették a maximalis hatds idépontjaban,
ill. kdzvetleniil a kovetkezé dozis adasa el6tt végzett mérések (a placebokontrollos Klinikai
vizsgalatokban a legalacsonyabb, illetve a csiicskoncentraciok arnya egyenletesen 80% felett maradt
40 mg, ill. 80 mg telmizartan dézisok alkalmazasa esetén).

Hypertonias betegeknél a telmizartan a szivfrekvenciara gyakorolt hatas nélkil modositja mind
systolés, mind a diastolés vérnyomast. A telmizartan vérnyomascsokkentd hatasanak eréssége nem
marad el mas vegyiletcsoportokba tartoz6 antihipertenzivumokétol (ezt igazoljak a telmizartant
amlodipinnel, atenolollal, enalaprillal, hidroklorotiaziddal és a lizinoprillal 6sszehasonlit6 klinikai
vizsgalatok).

A telmizartan-kezelés hirtelen abbahagyéasat kovetéen a vérnyomas fokozatosan, néhany nap alatt tér
vissza a kezelés el6tti értékre, rebound vérnyomas-emelkedés nelkil.

A telmizartin-kezelésben részesiil6 betegeknél szignifikansan ritkabban jelentkezett a szaraz kohogeés,
mint az angiotenzin-konvertal6 enzimgatldval kezelt betegeknél, azokban a klinikai vizsgalatokban,
amelyekben a két antihipertenziv kezelés direkt dsszehasonlitasat végezték.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Cardiovascularis prevencio

Az ONTARGET (ONgoing Telmizartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) vizsgalatban a telmizartan, a ramipril valamint a telmizartan és ramipril kombinaciojanak
25.620, olyan 55 évnél id6sebb beteg cardiovascularis kimenetélére kifejtett hatasat hasonlitottak
0Ossze, akiknek az anamnézisében koszoruér-betegség, stroke, TIA, periférias érbetegség vagy
szervkarosodassal (pl. retinopathiaval, balkamra hipertréfiaval, makro- vagy mikroalbuminuriaval)
jaro ll-es tipusu diabetes mellitus szerepelt, ami a cardiovascularis események szempontjabol
rizikdpopulécio.

A betegek véletlen besorolas alapjan keriiltek a kovetkez6 harom csoport valamelyikébe: 80 mg
telmizartan (n = 8542), 10 mg ramipril (n = 8576), vagy 80 mg telmizartan és 10 mg ramipril
kombinacaidja (n = 8502), és a betegeket atlagosan 4,5 évig kovették.

A telmizartan a ramiprilhez hasonlo6 hatast mutatott a cardiovascularis halalozas, nem fatalis
myocardialis infarctus, nem fatalis stroke és pangasos szivelégtelenség miatti korhazi kezelés
elsddleges Osszetett végpontjanak csokkentésében. Az elsddleges végpont incidenciaja hasonlo volt a
telmizartan- (16,7%) és a ramipril- (16,5%) csoportokban. A relativ hazard a telmizartan esetén a
ramiprilhez képest 1,01 volt (97,5%-o0s CI 0,93-1,10, p (non-inferioritas) = 0,0019 1,13-as hatarnal).
Az 6sszmortalitas a telmizartannal kezelt betegeknél 11,6%, a ramiprillal kezelteknél 11,8% volt.
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A telmizartan a ramiprilhez hasonloan hatékony volt a kdvetkezd, elére meghatarozott masodlagos
végpontok esetében: cardiovascularis halalozas, nem fatélis myocardialis infarctus és nem fatéalis
stroke [0,99 (97,5% Cl-0s 0,90 — 1,08, p (nhon-inferiority) = 0,0004)], ezek voltak a ramipril hatasat a
placebdval szemben vizsgaldé HOPE (Heart Outcomes Prevention Evaluation Study) referencia
vizsgalat els6dleges végpontjai.

A TRANSCEND vizsgalatban ACE-inhibitorral szemben intolerans, egyébként az ONTARGET
vizsgalat bevalasztasi kritériumainak megfeleld betegeket randomizaltak, akik a standard kezelésen
felul 80 mg telmizartant (n = 2954) vagy placeb6t (n = 2972) kaptak. A kovetés atlagos id6tartama

4 év és 8 honap volt. Nem talaltak statisztikailag szignifikans kiilonbséget az els6dleges dsszetett
végpont (cardiovascularis hal&lozas, nem fatalis myocardialis infarctus, nem fatalis stroke vagy
korhazi kezelést igényld pangasos szivelégtelenség) incidenciajaban (15,7% a telmizartan, és 17,0% a
placebo csoportban, relativ hazard 0,92 (95% Cl-o0s 0,81-1,05, p = 0,22)). A telmizartan a placeb6hoz
képest elényosebbnek bizonyult a cardiovascularis halalozas, nem fatalis myocardialis infarctus és
nem fatalis stroke eldre meghatarozott masodlagos Osszetett végpontja szempontjabol [0,87 (95%-0s
C10,76 — 1,00, p = 0,048)]. A cardiovascularis mortalitasra kifejtett elonyos hatasra vonatkozo
bizonyitékot nem taléltak (relativ hazard 1,03, 95% Cl-o0s 0,85 — 1,24).

Két nagy, randomizalt, kontrollos vizsgalatban (ONTARGET [ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial] &s VA NEPHRON-D [The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes]) vizsgaltak az ACE-géatlo és angiotenzin Il-receptor-blokkold kombinalt
alkalmazésat.

Az ONTARGET vizsgélatot olyan betegeknél végezték, akiknek a kortorténetében cardiovascularis
vagy cerebrovascularis betegség, vagy szervkarosodassal jaro I1-es tipusu diabetes mellitus szerepelt.
Tovabbi informacioért lasd még a ,,Cardiovascularis prevencid” pontban szereplé informaciokat.

A VA NEPHRON-D vizsgalatot Il-es tipust diabetesben és diabeteses nephropathiaban szenvedd
betegeknél végeztek.

Ezek a vizsgalatok nem mutattak ki szignifikansan elonyds hatasokat a renalis és/vagy
cardiovascularis kimenetel és a mortalitas vonatkozasaban, mikdzben a monoterapia esetén
megfigyelthez képest nétt a hyperkalaemia, akut vesekarosodas és/vagy hypotonia kockazata.

A hasonl6 farmakodindmias tulajdonsagok alapjan ezek az eredmények mas ACE-gatlok és
angiotenzin Il-receptor-blokkoldk esetében is relevansak.

Az ACE-gétldk és angiotenzin Il-receptor-blokkolok egyidejiileg diabeteses nephropathiaban
szenved6 betegeknél nem alkalmazhatdk.

Az ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) vizsgalat célja az volt, hogy megallapitsak, elény6s-e a standard ACE-gatl6- vagy
angiotenzin ll-receptor-blokkol6 kezelés kiegészitése aliszkirénnel 11-es tipusu diabetesben és
kronikus vesebetegségben, illetve cardiovascularis betegségben vagy mindkettében szenvedd
betegeknél. A vizsgalatot id6 el6tt leallitottak, mert ndtt a mellékhatasok kockazata. A
cardiovascularis eredetii halél és a stroke szam szerint gyakoribb volt az aliszkirén-csoportban, mint a
placebocsoportban, és a jelentds mellékhatasok illetve sulyos mellékhatasok (hyperkalaemia,
hypotonia és vesemiikodési zavar) is gyakoribbak voltak az aliszkirén-csoportban, mint a
placebocsoportban.

A kohogés és az angioddéma ritkabban jelentkezett a telmizartannal kezelt, mint a ramiprillel kezelt
betegek esetében, mig hypotonia a telmizartan esetében jelentkezett gyakrabban.

A telmizartan €s a ramipril kombinacidja nem volt eldnydsebb az Snmagaban alkalmazott ramiprilnél
vagy telmizartannal. A cardiovascularis mortalitas és az 6sszmortalitas szamszeriileg gyakoribb volt a
kombinacio esetén. Ezen kiviil 1ényegesen nagyobb gyakorisaggal fordult el6 hyperkalaemia,
veseelégtelenség, hypotonia és syncope a kombinacids karon. Ezért a telmizartan és ramipril
kombinaci6ja nem javasolt ebben a populécidban.

A PROFESS (,,Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes”) vizsgalatba bevont,
kdzelmultban stroke-on atesett, 50 éves vagy annal idésebb betegeknél a telmizartannal kezelteknél a
sepsis incidencidjanak novekedését figyelték meg a placebdhoz képest (0,70% vs. 0,49%) [RR 1,43
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(95%-o0s konfidenciaintervallum, 1,00 — 2,06)]. A fatalis kimenetellel jaro sepsis eseteinek
incidencidja a placebot szed6khoz képest (0,16%) a telmizartant szedd betegeknél novekedett (0,33%)
[RR 2,07 (95%-0s konfidenciaintervallum, 1,14 — 3,76)]. A telmizartan alkalmazéasa soran a sepsis
incidencidjanak megfigyelt novekedése véletlen felfedezés vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus
kdvetkezménye lehet.

Epidemioldgiai vizsgalatok tapasztalatai alapjan a hosszu tavu hidroklorotiazid-kezelés mérsékli a
cardiovascularis morbiditast és mortalitast.

A fix dozisi kombinacidban alkalmazott telmizartan/HCT-kezelés mortalitasra és sziv-érrendszeri
morbiditasra kifejtett hatasai egyelére nem ismertek.

Nem melanoma tipust bérrak (NMSC)

Epidemioldgiai tanulmanyokbdl szarmazo, rendelkezésre all6 adatok alapjan kumulativ dozisfiiggd
kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az NMSC koz6tt. Az egyik tanulmany

71 533 BCC-ben és 8629 SCC-ben szenvedd beteget vizsgalt, a hozzajuk tartoz6 1 430 833, illetve
172 462 létszdmu kontrollcsoportokkal. A magas HCTZ-hasznalat (legalabb 50 000 mg kumulativ
dozis) kapcsolatba hozhato volt a kovetkezd korrigalt esélyhanyados (OR) értékekkel: 1,29 (95%-0s
Cl: 1,23-1,35) a BCC és 3,98 (95%-0s ClI: 3,68-4,31) az SCC esetében. Mind a BCC, mind az SCC
esetében egyértelmii volt a kumulativ dozis—hatas kapcsolat. Egy méasik tanulmany az ajakrak (SCC)
és a HCTZ kozotti lehetséges 0sszefliggést mutatta ki: 633 ajakrakkal kapcsolatos esetet hasonlitottak
Ossze egy 63 067 létszamu kontrollcsoporttal, kockazatalapt mintavételi stratégia alkalmazésaval.
Kumulativ dozis-hatas kapcsolatot mutattak ki a kdvetkez6 korrigalt OR értékkel: 2,1 (95%-0s ClI:
1,7-2,6) megemelkedett 3,9-re (3,0-4,9) magas szintli gyogyszerhasznalat esetén (~25 000 mg) és az
OR 7,7 (5,7-10,5) volt a legmagasabb kumulativ d6zis esetén (~100 000 mg) (lasd még 4.4 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
telmizartan/hidroklorotiazid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kételezettségétél hypertoniaban (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Ugy tiinik, hogy a hidroklorotiazid és a telmizartan egyittadasa egészséges dnkénteseknél egyik
Osszetevo farmakokinetikajat sem befolyasolja.

Felszivddas

Telmizartan: per os alkalmazva, a telmizartan plazmaszintje 0,5-1,5 6raval a bevétel utan éri el a
cstcsértéket. A telmizartan abszol(t biohasznosulasa 40 mg-os és 160 mg-os dézis alkalmazasa utan
sorrendben 42%, illetve 58%. A taplalék kismértékben csdkkenti a telmizartan biohasznosulasat,

40 mg-os tabletta adasa utan kb. 6%-kal, 160 mg-os dozis utan kb. 19%-kal csokken a
plazmakoncentrécié-idé gorbe alatti teriilet (AUC). A gyogyszer bevétele utdn 3 draval mar nincs
kilénbség az éhgyomorra, ill. étkezés kdzben alkalmazott telmizartan plazmakoncentrécidja kdzott.
Az AUC csekély mértékii csokkenése feltehetden nem csokkenti a telmizartan terapias hatésat.
Ismételt adagolas esetén a telmizartan nem akkumulalodik szamotteven a plazmaban.

Hidroklorotiazid: telmizartan/hidroklorotiazid per os alkalmazasakor kb. 1-3 6ra milva mérhet6 a
hidroklorotiazid plazma-csucskoncentracidja. A kumulativ renalis kivalasztés alapjan a
hidroklorotiazid biohasznosulasa kb. 60%-0s volt.

Eloszlas

A telmizartan nagymértékben (>99,5%) kotodik a plazmafehérjékhez, elsésorban az albuminhoz és az
alfa-1-savas glikoproteinhez. A latszolagos eloszlasi térfogat hozzavetbleg 500 liter, ami tovabbi
szoveti kotodést jelez.

A hidroklorotiazid 64%-a kot6dik plazmafehérjékhez; a latszolagos eloszlasi térfogat 0,8 + 0,3 I/kg.
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Biotranszformacid

A telmizartan glukuronid-konjugacidval metabolizalodik, egy farmakoldgiailag inaktiv
acilglukuronidda. Embernél az anyavegytlet gliikuronidja a telmizartan egyetlen azonositott
metabolitja. *C-izotoppal jelzett telmizartan egyszeri dozisanak adasa utana a plazmaban mért
radioaktivitas kb. 11%-a szarmazik a glukuronidtél. A telmizartan metabolizmusaban nem vesznek
részt a citokrom P450 izoenzimek.

A hidroklorotiazid embernél nem metabolizalddik.

Elimin&cid

Telmizartan: az intravénasan vagy per os adott, 1*C-izotoppal jelzett telmizartan dozis tGInyomo része
(>97%) az epébe valasztodott ki és a széklettel Uriilt A vizeletben csupan nyomokban volt
kimutathatd. A per os alkalmazott telmizartan teljes plazmaclearance-e > 1500 ml/perc. A terminalis
elminiacios felezési id6 > 20 6ra volt.

A hidroklorotiazid szinte teljes mennyisége valtozatlan formaban Uril a vizelettel. A per os dozis kb.
60%-a 48 6ran belul Kilrll a szervezetb6l. A renalis clearance kb. 250-300 ml/perc. A hidroklorotiazid
terminalis eliminacios felezési ideje 10-15 éra.

Linearitas/nonlinearitas

Telmizartan: a per os alkalmazott telmizartan farmakokinetikaja a 20-160 mg-os dozistartomanyban
nem lineéris, a dézis novelésével az ardnyosnal nagyobb mértékben emelkedik a plazmakoncentrécid
(@ Crax s az AUC). Ismételt adagolas esetén a telmizartan nem kumulaloédik szamottevéen a
plazmaban.

A hidroklorotiazid farmakokinetikaja linearis.

Eqyéb kiilonleges betegcsoportok

Id6sek
A telmizartan farmakokinetikdjaban nincs eltérés az id6sebb és a fiatalabb betegek kozott.

Nem

A telmizartan plazmaszintje altaldban 2-3-szor magasabb a néknél, mint a férfiaknal. Ennek ellenére, a
Klinikai vizsgalatok sordn nem észlelték, hogy a ndknél kifejezettebb lenne a vérnyomascsokkentd
hatés, ill. gyakrabban jelentkezne orthostaticus hypotonia. A d6zis modositasara nincs szlikség. A
hidroklorotiazid plazmakoncentracidja ndknél jellemzéen magasabb volt, mint férfiaknal, ennek
azonban klinikai szempontb6l nem tulajdonitanak jelentéséget.

Vesekarosodas

Alacsonyabb plazmakoncentraciot figyeltek meg dializisben részesiild, veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél. A telmizartan nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez a veseelégtelenségben
szenvedd alanyoknal, és nem tavolithaté el dializissel. Az eliminacids felezési id6 nem valtozik
vesekarosodasban. Vesekarosodasban csokken a hidroklorotiazid eliminacidjanak sebessége. Egy
klinikai vizsgalatban atlagosan 90 ml/perc kreatinin-clearance esetén a betegeknél a hidroklorotiazid
eliminacios felezési ideje megnétt. Funkcionalisan anephrias betegeknél kb. 34 6ra az eliminécios
felezési 1d6.

Majkarosodas
Majkarosodasban szenvedo betegekkel végzett farmakokinetikai vizsgalatok eredményei alapjan a

telmizartan abszolUt biohasznosulasa kdzel 100%-ig fokozddhat. Az eliminacios felezési id6 nem
valtozik a majkarosodasban szenved6knél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok soran, amikor telmizartant és hidroklorotiazidot egyditt adtak

normotenzios patkanyoknak és kutyaknak, a klinikai terapias tartomanynak megfelelé dozisokban,
nem észleltek Uj hatasokat azokon kivil, melyek a kombinacié osszetevinek monoterapias
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alkalmazésa kapcsan mar ismertek voltak. A toxikoldgiai eredmények a human terapiés alkalmazas
szempontjabol valdsziniileg nem relevansak.

Az angiotenzin-konvertal6 enzimgatldkkal és angiotenzin Il-receptor-blokkolokkal végzett preklinikai
vizsgalatokbdl is jol ismert toxikologiai eredmények a kévetkezdk voltak: a vordosvértest paraméterek
(vordsvértestszam, haemoglobinszint és haematokritérték) csokkenése, a vese haemodinamikai
paramétereinek valtozésa (a karbamidnitrogén- és a kreatininszint emelkedése), a plazma
reninaktivitas fokozodasa, a juxtaglomerularis sejtek hypertrophidja/hyperplasiéja, tovabba a
gyomornyalkahartya karosodasa. A gyomorléziok fiziologias sdoldat per os adasaval és az allatok
csoportos elhelyezésével megel6zhet6k vagy legalabbis mérsékelhet6k voltak. Kutyaknal a
vesetubulusok kitagulasat és atrophiajat figyelték meg. Feltételezik, hogy ezek a véltozasok a
telmizartan farmakologiai aktivitasara vezethet6k vissza. Nem figyeltek meg a telmizartannal a himek
és a néstények termékenységére gyakorolt hatast.

Teratogén hatasa egyértelmiien nem bizonyitott, a telmizartan toxikus doézistartomanyaban
megfigyeltek az utédok postnatalis fejlédésére kifejtett olyan hatast, mint pl. alacsonyabb testtdmeg és
késleltetett szemnyités.

A telmizartan in vitro kisérletekben nem mutatott mutagén vagy relevans klasztogén aktivitast, és
patkanynal, valamint egérnél nem volt kimutathat6 karcinogén hatasa. A hidroklorotiaziddal végzett
kisérletek ellentmondé eredményeket hoztak a genotoxikus, ill. rakkelt6 hatas tekintetében, néhany
kisérleti modellen.

A telmizartan/hidroklorotiazid kombinéci6 foetotoxikus potencialjat illetéen lasd a 4.6 pontot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

magnézium-sztearat (E470b)
kalium-hidroxid

meglumin

povidon

A-tipust karboximetil-keményit6-natrium
mikrokristalyos celluloz

mannit (E421)

6.2 Inkompatibilitdsok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Al/Al buborékcsomagolas és a HDPE tablettatartaly:
2 év

Al/PVC/PVDC buborékcsomagolas:
1év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Al/Al buborékcsomagolas és a HDPE tablettatartaly:
Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

Az Al/PVC/PVDC buborékcsomagolas:
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Al/Al buborékcsomagolés, Al/PVC/PVDC buborékcsomagolas és LDPE zérdkupakkal ellatott,
szilicium-dioxid nedvességmegkotdt tartalmazo HDPE tablettatartaly.

Al/Al buborékcsomagolés: 14, 28, 30, 56, 84, 90 és 98 tabletta

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mq tabletta
Al/PVVC/PVDC buborékcsomagolés: 28, 56, 84, 90 és 98 tabletta

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
Al/PVVC/PVDC buborékcsomagoléas: 14, 28, 56, 84, 90 és 98 tabletta

Tablettatartaly: 30, 90 és 250 tabletta.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Izland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
EU/1/13/817/043
EU/1/13/817/001
EU/1/13/817/042
EU/1/13/817/002
EU/1/13/817/003
EU/1/13/817/004
EU/1/13/817/005
EU/1/13/817/006
EU/1/13/817/007
EU/1/13/817/008
EU/1/13/817/009
EU/1/13/817/010
EU/1/13/817/011
EU/1/13/817/012
EU/1/13/817/013

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
EU/1/13/817/014
EU/1/13/817/015
EU/1/13/817/044
EU/1/13/817/016
EU/1/13/817/017
EU/1/13/817/018
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EU/1/13/817/019
EU/1/13/817/020
EU/1/13/817/021
EU/1/13/817/022
EU/1/13/817/023
EU/1/13/817/024
EU/1/13/817/025
EU/1/13/817/026
EU/1/13/817/027
EU/1/13/817/028

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. marcius 13.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. december 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informécio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
80 mg telmizartant és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Az Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta fehér vagy csaknem fehér, 9,0 x 17,0 mm méretii, ovalis,
mindkét oldalan dombor tabletta, egyik oldalan ,,TH”, a mésikon ,,25” jel6léssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Essentialis hypertonia kezelése.

Az Actelsar HCT allandé dozisosszetételii (80 mg telmizartant és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmazd)
kombinalt készitmény olyan felnéttek szamara javallott, akiknek a vérnyomasa Actelsar HCT

80 mg/12,5 mg (80 mg telmizartan/12,5 mg hidroklorotiazid) tablettaval nem allithaté be megfelel6en,
vagy ha a felnétt allapota korabban a kiilon adott telmizartan és hidroklorotiazid mellett
stabilizalodott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az Actelsar HCT szedése azoknak a betegeknek javasolt, akiknek vérnyomasat telmizartan
monoterapiaval nem lehet megfelelden beallitani. Az allando dsszetételii kombinacié alkalmazasa elott
ajanlott az 0sszetevok dozisat kiilon-kulon, egyénre szabottan beallitani. Amikor az klinikailag
indokolt, kozvetlendil at Iehet térni monoterapiardl az allandé kombinacio6 alkalmazaséara.

Napi egy Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta adhaté azoknak a betegeknek, akiknek a
vérnyomasa nem normalizalhaté Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tablettaval, illetve azoknak,
akiknek allapota korabban a kiilon adott telmizartan és hidroklorotiazid mellett stabilizalodott.
Az Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg és 80 mg/12,5 mg hataser6sségben is kaphato.

Kilonleges populacidk

Vesekarosodas

Az enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén korlatozott tapasztalat all
rendelkezésre, de ez nem utal a vesemiikodésre kifejtett mellékhatasokra, és dézismodositas

nem szlikséges. A vesemiikodés rendszeres ellenérzése ajanlott (lasd 4.4 pont). A stlyos
vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) szenvedd betegeknél a hidroklorotiazid
komponens miatt az alland6 dozisosszetételii kombinalt készitmény ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A telmizartadn haemofiltracioval nem tavolithato el a vérkeringésbél, és nem dializalhato.
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Majkarosodas

Enyhe—kdzepesen stlyos majkarosodas esetén az Actelsar HCT-t koriiltekinten kell alkalmazni.
Telmizartan esetében a napi dozis nem lehet t6bb40 mg-nal. A stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél az Actelsar HCT alkalmazésa ellenjavallt (Iasd 4.3 pont). A tiazid-diuretikumokat
méjkarosodasban szenvedd betegek esetében koriiltekintéen kell alkalmazni (14sd 4.4 pont).

Iddsek
Id6s betegeknél a dozis modositadsa nem szlikséges.

Gyermekek és serdiildk
Az Actelsar HCT biztonségossagat és hatasossagat 18 év alatti betegek esetében nem igazoltak. Az
Actelsar HCT alkalmazésa nem javasolt gyermekeknél és serdiil6knél.

Az alkalmazés médija

Az Actelsar HCT tablettat naponta egyszer, szjon at, folyadékkal, egészben kell lenyelni. Az Actelsar
HCT étkezés kozben vagy attol fliggetlenil is bevehetd.

4.3  Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

- Mas szulfonamidszarmazékokkal szembeni tulérzékenység (tekintve, hogy a hidroklorotiazid
szulfonamidszarmazék).

- A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont).

- Cholestasis és az epeutak obstructiv rendellenességei.

- Sulyos méajkarosodas.

- Sulyos vesekérosodas (kreatinin-clearance < 30 ml/perc, anuria).

- Refrakter hypokalaemia, hypercalcaemia.

Az Actelsar HCT egyidejt alkalmazasa aliszkiréntartalmu készitményekkel ellenjavallt diabetes
mellitushan szenvedé vagy karosodott vesemiikddésii betegeknél (GFR < 60 ml/perc/1,73 m?)
szenved6 betegeknél (lasd 4.5 és 5.1 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Terhesség

Angiotenzin Il-receptor-blokkol6val t6rtén6 kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az
angiotenzin Il-receptor-blokkol6val végzett kezelés folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet
tervezo betegeket olyan mas antihipertenziv terapiara kell atallitani, melynek a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkoz6 biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az
angiotenzin Il-receptor-blokkold szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben sziikséges, a masik
kezelést kell elkezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Maéjkérosodas

Az Actelsar HCT nem adhat6 cholestasisban, epelt elzarédasban, vagy sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknek (lasd 4.3 pont), ugyanis a telmizartan javarészt az epével iiriil ki a szervezetbol.
Ezeknél a betegeknél a telmizartan hepaticus clearance-ének csokkenése varhato.

Tovébba, az Actelsar HCT-t majkarosodasban, vagy progrediald majbetegségben szenvedd betegeknél
koriiltekintéen kell alkalmazni, mivel ezekben az allapotokban a folyadék- és elektrolithdztartas
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egyensulyanak kisebb valtozasai is majkomat idézhetnek eld. Az Actelsar HCT majkarosodasban
szenvedo betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nincsenek klinikai tapasztalatok.

Renovascularis hypertonia

Fokozott a sulyos hypotonia és veseelégtelenség kialakulasanak kockéazata, amikor kétoldali arteria

crer

kezelnek a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre haté gyogyszerekkel.

Vesekarosodas és vesetranszplantacid

Az Actelsar HCT-t stlyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) (lasd 4.3 pont)
szenved6 betegeknél tilos alkalmazni. A telmizartan/hidroklorotiazid friss veseatiltetésen atesett
betegeknél torténd alkalmazésara vonatkozoan nincsenek tapasztalatok. Enyhe—kdzepesen stlyos
vesekarosodasban szenveddk Actelsar HCT-kezelésére vonatkozoan kevés a tapasztalat, ezért célszeri
rendszeresen ellendrizni a szérum kalium-, kreatinin- és hlgysavszintjét. Vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a tiazid-diuretikumok adésa kapcsan azotaemia fordulhat el6.

A telmizartadn haemofiltracioval nem tavolithaté el a vérkeringésbél, és nem dializélhato.

Volumen- és/vagy natriumhidnyos betegek

Tunetekkel jaré hypotonia Iéphet fel - kiilonosen a gyogyszer els6é dozisa utan - azoknal a betegeknél,
akiknél a nagydozisu diuretikus kezelés, s6szegény diéta, hasmenés vagy hanyas kovetkeztében
kifejezett volumen- és/vagy natriumhiany alakult ki. Az Actelsar HCT adagolasanak elkezdése elott
ezeket az allapotokat, kiiléndsen a volumen- és/vagy natriumhianyt korrigalni kell.

A HCTZ alkalmazasakor egyedi esetekben neurolégiai tlinetekkel (hanyinger, progressziv
dezorientécid, apathia) jaré hyponatraemiat figyeltek meg.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) kettds blokadja

Bizonyiték van ra, hogy az ACE-gatlok, angiotenzin Il-receptor-blokkoldk vagy aliszkirén egyidejii
alkalmazésa fokozza a hypotonia, hyperkalaemia és csokkent vesemiikodés (beleértve az akut
veseelégtelenség) kockazatat. A RAAS ACE-gatldk, angiotenzin Il-receptor-blokkoldk vagy aliszkirén
kombinalt alkalmazasaval torténd kettés blokadja ezért nem javasolt (1asd 4.5 és 5.1 pont).

Ha a kettds-blokad kezelést abszolat szlikségesnek itélik, ez csak szakorvos felligyeletével, a
vesefunkcio, elektrolitszintek és a vérnyomas gyakori és szoros ellenérzése mellett torténhet. Az
ACE-gatldk és angiotenzin l11-receptor-blokkolok egyidejii alkalmazasa diabeteses nephropathiaban
szenvedd betegeknél nem javasolt.

Eqyéb, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer stimuléaciéjaval jaré allapotok

Olyan betegeknél, akiknek a vascularis tonusa és a vesefunkcidja els6sorban a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fligg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenségben
vagy vesebetegségben, tobbek kozott az arteria renalis stenosisdban szenvedd betegeknél), az erre a
rendszerre hat6 gyogyszerekkel végzett kezelés akut hypotoniaval, hyperazotaemiaval, oliguriaval
vagy ritkan akut veseelégtelenséggel hozhat6 6sszefliggésbe (lasd 4.8 pont).

Primer aldosteronismus

A primer aldosteronismusban szenved0 betegek altalaban nem reagalnak a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasan keresztiil haté gyogyszerekre, ezért az Actelsar HCT
alkalmazasa ilyen esetekben nem javasolt.

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemarol szamoltak be angiotenzin ll-receptor-blokkoldval kezelt betegeknél (lasd
4.8 pont). Ezeknél a betegeknél abdominalis fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A
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tlinetek az angiotenzin Il-receptor blokkoloval végzett kezelés leallitasa utan megsziintek.
Amennyiben intestinalis angiooedemat diagnosztizalnak, a telmizartan/hidroklorotiazid-kezelést le
kell allitani, és a beteget megfeleléen monitorozni kell mindaddig, amig a tiinetek teljes mértékben
meg nem sz{innek.

Aorta- és mitralis stenosis, hypertrophias obstructiv cardiomyopathia

Egyéb vasodilatatorokhoz hasonldan fokozott dvatossag ajanlott aorta- vagy mitralis stenosisban vagy
hypertrophias obstructiv cardiomyopathidban szenvedo betegeknél.

Anyagcsere- és endokrin hatasok

A tiazid-kezelés ronthatja a glikdz-toleranciat, ugyanakkor a telmizartan-kezelés alatt allg és
egyidejiileg inzulin- vagy antidiabetikus terapiaban is részesiilé diabeteses betegeknél hypoglykaemia
fordulhat el6. Ezért az ilyen betegeknél megfontolandé a vércukorszint ellendrzése, tovabba indokolt
esetben az inzulin vagy az antidiabetikumok dézisanak modositasa is sziikségessé valhat. A latens
diabetes a tiazid-kezelés ideje alatt manifesztalodhat.

A tiazid-diuretikumok alkalmazasanak kovetkezményeként emelkedik a szérum koleszterin- és
trigliceridszint, bar az Actelsar HCT tablettaban talalhat6, 12,5 mg-os ddzissal kapcsolatosan alig vagy
egyaltalan nem észleltek ilyen hatést. A tiazid-kezelés soran hyperuricaemia, ill. kdszvényes roham
alakulhat ki.

Elektrolitegyensuly-zavar

Mint a diuretikummal kezelt betegeknél altalaban, megfelel id6kozonként meg kell hatérozni a
szérumelektrolitok szintjét.

A tiazidok, koztik a hidroklorotiazid, felborithatjak a folyadék- vagy az elektrolithaztartas
egyensulyat (hypokalaemia, hyponatraemia és hypochloraemias alkalosis alakulhat ki). A
folyadék- vagy az elektrolithaztartas zavaranak figyelmeztetd jelei a szajszarazsag, szomjusagérzés,
gyengeség, levertség, almossag, nyugtalansag, izomfajdalmak vagy -gorcsok, izomgyengeség,
alacsony vérnyomas, oliguria, tachycardia, gastrointestinalis zavarok, pl. émelygés, hanyéas (lasd
4.8 pont).

- Hypokalaemia

Bar a tiazid-diuretikumokkal végzett kezelés ideje alatt kialakulhat hypokalaemia, az egyidejiileg
alkalmazott telmizartan csokkentheti a diuretikum okozta hypokalaemiat. Fokozott a hypokalaemia
kockézata majcirrozisban szenved6knél, gyorsan kialakulo diuresis esetén, elégtelen per 0s
elektrolitbevitel soran, tovabba egyidejii kortikoszteroid- vagy adrenokortikotrép hormonnal (ACTH)
végzett terapia alatt (I4sd 4.5 pont).

- Hyperkalaemia

Ezzel ellentétben, az Actelsar HCT telmizartan komponense angiotenzin 1l (AT1)-receptorokat gatlé
hatasanak kdszonhetden hyperkalaemia fordulhat el6. Jollehet az Actelsar HCT alkalmazasa soran
nem dokumentaltak klinikailag jelentds hyperkalaemiat, a hyperkalaemia kialakulasanak kockazati
tényez6i kozé tartozik a vesekarosodas és/vagy a szivelégtelenség, valamint a diabetes mellitus.
Kalium-megtakarito diuretikumok, kaliump6tld készitmények, ill. kaliumtartalmu sopotlok csak kelld
koriltekintés mellett adhaték Actelsar HCT-vel egyitt (lasd 4.5 pont).

- Hypochloraemias alkalosis
A kloridhiany rendszerint csekély, altaldban nem sziikséges korrigalni.

- Hypercalcaemia

A tiazidok csokkenthetik a vizelettel torténd kalciumiiritést, ill. a szérum kalciumszintjének
intermittalo és kismértékii emelkedését idézhetik eld, a kalcium-anyagcsere ismert
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rendellenességeinek fennallasa nélkil. A kifejezett hypercalcaemia lappangd hyperparathyreosis jele
lehet. A mellékpajzsmirigy-miikodés vizsgalatok elvégzése elétt fel kell fiiggeszteni a tiazidok adasat.

- Hypomagnesaemia
A tiazidok igazoltan fokozzak a vizelettel torténé magnéziumiritést, emiatt hypomagnesaemia
alakulhat ki (lasd 4.5 pont).

Etnikai kulonbségek

Egyéb angiotenzin I1-receptor-blokkolokhoz hasonldan a telmizartan is egyértelmiien kevésbé
csokkenti a vérnyomast a fekete bériieknél, mint nem fekete borii betegeknél. Ennek feltehetéen az az
oka, hogy a fekete bérli hypertonias populacioban gyakoribb az alacsony reninszint.

Ischaemids szivbetegséq

Csakugy, mint mas antihipertenziv szerek esetében, ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias
cardiovascularis betegségben a vérnyomas tulzott csokkentése myocardialis infarctus vagy stroke
kialakulasédhoz vezethet.

Altalanos megfontolasok

Hidroklorotiaziddal szemben talérzékenységi reakcio el6fordulhat azoknal a betegeknél, akiknek
anamnéziseben allergia vagy asthma bronchiale szerepel, de azoknal is, akiknek nincs a
korelé6zményében ilyen betegség, nagyobb azonban a valosziniisége a pozitiv korelézmény esetén.
Tiazid-diuretikumokkal kezelt betegeknél systemas lupus erythematosus fellangolasat vagy
aktivalodasat észlelték.

Tiazid-diuretikumok, koztik a hidroklorotiazid kapcsan fényérzékenységi reakcidk eseteit jelentették
(la4sd 4.8 pont). Amennyiben a kezelés alatt fényerzékenységi reakcié jelentkezik, a kezelés ledllitdsa
javasolt. Ha a diuretikum ismételt adasat sziikségesnek itélik, javasolt a napnak vagy mesterséges
UVA fénynek kitett tertiletek védelme.

Choroidealis effusio, akut myopia és zartzugu glaucoma

A szulfonamidszarmazék hidroklorotiazid latotérkieséssel jaré choroidealis effusiét, akut tranziens
myopiat és akut zartzugu glaucomat okozé idioszinkrazias reakciot valthat ki. A tiinetek kozeé tartozik
az akut latasélesség-csokkenés vagy a szemfajdalom, amelyek jellemzGen a
telmizartan/hidroklorotiazid-kezelés megkezdése utan, akar orakon vagy esetleg csak heteken bell
jelentkeznek. A kezeletlen akut zartzugt glaucoma tartos latasvesztéshez vezethet. Elsddleges
teenddkeént a lehetd leggyorsabban le kell allitani a hidroklorotiazid-kezelést. Siirgds orvosi vagy
sebészeti beavatkozas is szlikségessé valhat, ha az intraocularis nyomas tovabbra sem normalizélhat6.
Az akut zartzugu glaucoma kialakulasanak kockazati tényezodi kdz¢ tartozhat az anamnézisben
szerepl6 szulfonamid- vagy penicillin allergia.

Nem melanoma tipusu borrak

A nem melanoma tipust bérrak (NMSC) [basalsejtes rak (BCC) és laphamsejtes rak (SCC)]
megndvekedett kockazatat figyelték meg a hidroklorotiazid (HCTZ) névekvo kumulativ dozisaval
Osszefluiggésben a Dan Nemzeti Rékregiszteren alapuld két epidemioldgiai tanulményban (lasd

4.8 pont). Az NMSC lehetséges mechanizmusa a HCTZ fotoszenzitivitast okozé hatasa.

A HCTZ-t szedo betegeket tajékoztatni kell az NMSC kockazataroél, valamint arrol, hogy rendszeresen
ellendrizzék boriliket — killonds tekintettel az esetleges Uj elvaltozasokra — és haladéktalanul
jelentsenek minden gyanus borelvaltozast. A borrak kockazatanak minimalizalasa érdekében a
betegeket tanaccsal kell ellatni a lehetséges megel6z6 intézkedésekkel, példaul a napfény és az
UV-sugarzés korlatozasaval, valamint a napfénynek valo kitettség esetén a megfelel6 védelem
alkalmazésaval kapcsolatban. A gyanus bdrelvaltozasokat azonnal meg kell vizsgalni, potencialisan
beleértve a biopszias szovettani vizsgalatokat is. Azoknal a betegeknél, akiknél korabban NMSC-t
diagnosztizaltak, a HCTZ hasznalatat felil kell vizsgalni (lasd még 4.8 pont).
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Akut 1égzdszervi toxicitas

Hidroklorotiazid bevételét kovetden nagyon ritkan akut 1égzdszervi toxicitasrol, tobbek kdzott akut
respiracios distressz szindromarél (ARDS) szdmoltak be. Pulmonalis 6déma jellemzden a
hidroklorotiazid bevételét kovetden perceken vagy érakon beliil alakul ki. A jelentkezésekor fellépd
tiinetek kozé tartozik a nehézlégzés, a laz, a 1égzdszervi tiinetek romlasa és az alacsony vérnyomas.
Amennyiben felmerill az ARDS gyanuja, az Actelsar HCT adasat le kell allitani és megfeleld kezelést
kell alkalmazni. Nem adhat6 hidroklorotiazid olyan betegeknek, akiknél a hidroklorotiazid bevételét
kdvetden korabban ARDS 1épett fel.

Segédanyag(ok)

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakrolatilag
»hatriummentes”.

45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
Litium

A szérum litiumkoncentraciéjanak reverzibilis emelkedésrol, ill. toxicitasrdl szamoltak be, litium és
angiotenzin-konvertalé enzimgatl6 egydttes alkalmazasakor, ami ritka esetekben

angiotenzin Il-receptor-blokkoldk (tébbek kdzott telmizartan/hidroklorotiazid) alkalmazésakor is
eléfordult. Ezért litium és Actelsar HCT egy(ttes adasa nem ajanlott (lasd 4.4 pont). Ha a kombinacio
elengedhetetlennek bizonyul, az alkalmazas ideje alatt a szérum litiumszint gondos monitorozésa
ajanlott.

Kéliumvesztést és hypokalaemiat okozd gydgyszerek (pl. a kdliumiritést fokozd egyéb diuretikumok,
hashajtok, kortikoszteroidok, ACTH, amfotericin, karbenoxolon, penicillin-G-natrium, szalicilsav és
szarmazékai)

Amennyiben ezeket a hatéanyagokat hidroklorotiazid/telmizartan kombinacioval egydtt rendelik,
javasolt a plazma kaliumszintjének monitorozasa. Ezek a gydgyszerek potencirozhatjak a
hidroklorotiazid szérum kaliumszintjére gyakorolt hatasat (lasd 4.4 pont).

Jodtartalmud kontrasztanyag-készitmények

Diuretikumok altal okozott dehydratio eseten fokozott az akut funkciondlis veseelégtelenség
kockéazata, killéndsen nagy dézisban adott jodtartalmd kontrasztanyagok alkalmazésakor. A
jédtartalm( készitmény beadasa el6tt folyadékpotlasra van sziikség.

Kaliumszintet emelé és hyperkalaemiat okozé gyogyszerek (pl. ACE-gatlok, kaliummegtakaritd
diuretikumok, kaliumpo6tlé készitmények, kaliumtartalmu sopétlok, ciklosporin, vagy egyéb
gyogyszerek, mint pl. a heparin-natrium)

Amennyiben ezeket a gyogyszereket hidroklorotiazid/telmizartan kombinacioval egyutt rendelik,
javasolt a plazma kaliumszintjének monitorozasa. Mas, a renin-angiotenzin rendszert gatlo
gyogyszerek alkalmazésaval szerzett tapasztalatok alapjan a felsorolt gyogyszerek emelhetik a szérum
kaliumszintjét, ezért egylttes alkalmazasuk nem javasolt (I&sd 4.4 pont).

Gyoqgyszerek, melyek hatasat a szérum kaliumszint zavara befolyasolja

A szérum kaliumszint és az EKG rendszeres ellendrzése javasolt, ha az Actelsar HCT-t a kaliumszint
zavara altal befolyasolt gydgyszerekkel (pl. digitélisz glikozidok, antiarrhythmikumok), valamint a
kovetkez0, torsades de pointes-t 0koz6 gyogyszerekkel (kdztlk egyes antiarrhythmias szerek) adjak
egydtt, a hypokalaemia ugyanis torsades de pointes kialakulaséara hajlamosit:

- | a osztalyu antiarryhythmias szerek (pl. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid);

- I11 osztalyu antiarryhythmias szerek (pl. amiodaron, szotalol, dofetilid, ibutilid);
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- egyes antipszichotikumok (pl. tioridazin, klérpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
ciamemazin, szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, primozid, haloperidol, droperidol);

- egyéb szerek (pl. bepridil, ciszaprid, difemanil, eritromicin iv., halofantrin, mizolasztin,
pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin iv.).

Digitalisz glikozidok

A tiazid okozta hypokalaemia vagy hypomagnesaemia eldsegiti a digitalisz okozta szivritmuszavarok
kialakulasat (lasd 4.4 pont).

Digoxin

Telmizartan és digoxin egyideji alkalmazasakor mind a digoxin plazma csticskoncentracio
kozépértékének emelkedését (49%), mind a legalacsonyabb koncentrécio kozépértékének emelkedéset
(20%) megfigyelték. A telmizartan-kezelés elinditasakor, d6zismodositaskor és a kezelés leallitasakor
monitorozni kell a digoxinszinteket annak érdekében, hogy azokat a terapias tartomanyon belll
lehessen tartani.

Egyéb vérnyomascsokkentok

A telmizartan fokozhatja az egyidejiileg adott egyéb antihipertenzivumok vérnyomascsdkkento
hatasat.

A klinikai vizsgélati adatok azt mutatték, hogy a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszernek (RAAS)
ACE-gétlok, angiotenzin ll-receptor-blokkoldk vagy aliszkirén kombinacidjaval torténé kettds
blokadja nagyobb gyakorisaggal okoz mellékhatasokat, példaul hypotoniat, hyperkalaemiét vagy
besziikiilt vesemiikodést (tobbek kozott akut veseelégtelenséget), mint csak egyféle RAAS-ra hat6 szer
alkalmazésa (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pont).

Antidiabetikumok (oréalis készitmények és inzulin)

Az antidiabetikum d6zisanak modositasa valhat sziikségessé (lasd 4.4 pont).
Metformin

A metformint koriiltekintéen kell alkalmazni, a hidroklorotiazid okozta esetlegesen funkcionalis
veseelégtelenseg kdvetkeztében kialakulo laktat acidosis kockéazata miatt.

Kolesztiramin és kolesztipol gyantak

A hidroklorotiazid felszivodasa csdkken anioncseréld gyantak jelenlétében.

Nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID-ok)

A nem szteroid gyulladasgatlok (igymint a gyulladascsokkentd dozisban alkalmazott acetilszalicilsav,
COX-2-gatlok és nem szelektiv, nem szteroid gyulladasgatlok) csokkenthetik a tiazid-diuretikumok
vizelethajto, natriuretikus és vérnyomascsokkentd hatasat, valamint az

angiotenzin Il-receptor-blokkol6k antihipertenziv hatasat.

Néhany karosodott vesefunkcioji betegnél (pl. dehidralt betegek, id6s betegek besziikiilt
vesefunkcioval) az angiotenzin Il-receptor-blokkoldk és ciklooxigenaz-gatlok egyidejii alkalmazasa a
vesefunkcio tovabbi rosszabbodasat, esetleg akut veseelégtelenséget eredményezhet, mely altalaban
reverzibilis. Emiatt a kombin4cid csak dvatosan alkalmazhato, kiillonosen id6seknél. A betegeket
megfelelden hidralni kell, illetve megfontoland6 a vesefunkcié monitorozasa az egyideji kezelés
megkezdését kovetden, illetve azutan bizonyos idokdzonként.
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Egy vizsgalatban telmizartan és ramipril egytttadasa a ramipril és a ramiprilat AUCo.24-, valamint
Cmax-értékének 2,5-szeres novekedéséhez vezetett. Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelentdsége nem
ismert.

Presszoraminok (pl. noradrenalin)

A presszoraminok hatasa csokkenhet.

Nem depolarizalé izomrelaxansok (pl. tubokurarin)

A hidroklorotiazid potencirozhatja a nem depolarizal6 izomrelaxansok hatasat.

Kdszvény elleni szerek (pl. probenecid, szulfinpirazon és allopurinol)

A hidroklorotiazid hatasara emelkedhet a szérum hlgysavszintje, ezért az uricosurias szerek dézisanak
modositasa valhat szlikségessé. Indokolt lehet a probenecid és a szulfinpirazon dézisanak emelése.
Tiazid egyidejii alkalmazasa esetén fokozddhat az allopurinollal szembeni tulérzékenységi reakcid
kockéazata.

Kalciumsok

A tiazid-diuretikumok a kalciumirités csdkkentése révén emelhetik a szérum kalciumszintjét. Ha
kalciumpétlo készitmények vagy kalciummegtakarité gydgyszerek (pl. D-vitamin-terapia)
alkalmazasa sziikséges, monitorozni kell a szérum kalciumszintjét és a mért értékeknek megfelelden

modositani a dézisokat.

Béta-blokkolok és diazoxid

A tiazidok fokozhatjak a béta-blokkolok és a diazoxid hyperglykaemias hatasat.

Az antikolinerg szerek (pl. atropin, biperidén) a gastrointestinalis motilitas és a gyomordiriilés
titemének csokkentése révén fokozhatjak a tiazid-diuretikumok biohasznosulasat.

Amantadin
A tiazidok novelhetik az amantadin &ltal okozott nemkivanatos események kockazatét.

Citotoxikus szerek (pl. ciklofoszfamid, metotrexat)

A tiazidok a renalis kivalasztas csokkentése révén fokozhatjak a citotoxikus gyogyszerek
myelosuppressiv hatasat.

Farmakoldgiai tulajdonsagaik alapjan varhato, hogy a kovetkez6 gyogyszerek fokozhatjak valamennyi
tipusu vérnyomascsokkent6, koztiik a telmizartan antihipertenziv hatasat is: baklofén, amifosztin.
Ezen kivil az orthostaticus hypotoniat sulyosbithatja az alkohol, a barbituratok, a kabitd
fajdalomcsillapiték, illetve az antidepresszansok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesséq

Az angiotenzin I1-receptor-blokkoldk alkalmazasa nem javasolt a terhesség elsé trimeszterében
(lasd 4.4 pont). Az angiotenzin Il-receptor-blokkoldék alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik
és harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).
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Az Actelsar HCT terhes néknél torténé alkalmazasardl nincsenek megfelel adatok. Az allatokkal
végzett vizsgalatok reprodukcids toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatlo-expoziciot kovetd teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyitékok nem meggy6zok, a kockazat kismértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Mivel az angiotenzin Il-receptor-blokkoldk alkalmazésaval jaré kockéazatra vonatkozo6an
nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemioldgiai adatok, hasonlé kockazattal lehet szdmolni ennél
a gyogyszercsoportnal is. Hacsak az angiotenzin Il-receptor-blokkoldval végzett kezelés folytatasa
nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket olyan mas antihipertenziv-kezelésre kell
atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott.
Terhesség megallapitasat kovetéen az angiotenzin l-receptor-blokkold szedését azonnal abba kell
hagyni és amennyiben sziikséges, a masik kezelést el kell kezdeni.

Az angiotenzin ll-receptor-blokkol6 expozicio a terhesség masodik és harmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a koponyacsontosodas retardacioja) és
Ujszllottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az angiotenzin Il-receptor-blokkold expozicio6 a terhesség masodik trimeszterétél kezdve
tortént, a vesefunkcid és a koponya ultrahangvizsgélata javasolt.

Azokat a csecsemOket, akiknek édesanyja angiotenzin Il-receptor-blokkolot szedett, szoros
megfigyelés alatt kell tartani a hypotonia észlelése érdekében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A hidroklorotiazid terhesség alatt, kiilondsen az elso timeszterben torténd alkalmazasaval
kapcsolatosan korlatozottak a tapasztalatok. Az allatkisérletekb6l szarmazo adatok nem elegendbek. A
hidroklorotiazid atjut a placentan. A hidroklorotiazid farmakoldgiai hatdsmechanizmusa alapjan a
masodik, illetve a harmadik trimeszterben torténd alkalmazasa karosithatja a foeto-placentaris
perfusiét, valamint olyan foetalis és neonatalis hatdsokat okozhat, mint az icterus, az
elektrolitegyensuly zavara és thrombocytopenia. A hidroklorotiazidot nem szabad alkalmazni
terhességi oedema, terhességi hypertonia vagy preeclampsia kezelésére, mert az a
plazmavolumen-csokkenés és a placentaris-hypoperfusio kockazataval jar, a betegség lefolyasara
gyakorolt kedvez6 hatas nélkiil.

A hidroklorotiazid terhes n6knél nem alkalmazhat6 essentialis hypertonia kezelésére, azokat a ritka
helyzeteket kivéve, amikor semmilyen mas kezelés nem alkalmazhato.

Szoptatas

Mivel nem all rendelkezésre informécio a telmizartan szoptatas alatt torténd alkalmazasara
vonatkozoan, ilyen esetekben az Actelsar HCT nem javasolt, igy masik, a szoptatasra vonatkozo6an
jobban alatamasztott biztonsagossagi profillal rendelkezd kezelést kell valasztani, kiilondsen ujsziilott
vagy korasziilott szoptatasa esetén.

A hidroklorotiazid kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejbe. A tiazidok nagy ddzisban intenziv
diurézist okoznak, ami gatolhatja az anyatej termel6dését. A hidroklorotiazid alkalmazasa szoptatas
alatt nem ajanlott. Amennyiben a hidroklorotiazid szoptatas alatti alkalmazasa feltétleniil sziikséges, a
dozist a lehet6 legalacsonyabb szinten kell tartani.

Termékenység

Nem végeztek huméan termékenységi vizsgalatokat sem az allando dozisosszetételit kombinacioval,
sem az egyes komponensekkel.

A preklinikai vizsgalatok soran sem a telmizartannal, sem a hidroklorotiaziddal kapcsolatosan nem
figyeltek meg a néi, illetve a férfi termékenységre gyakorolt hatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Actelsar HCT befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Vérnyomascsokkent6k, példaul az Actelsar HCT szedésekor esetenként szédulés,
syncope vagy vertigo léphet fel.
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Ha a beteg ezeket a mellékhatdsokat tapasztalja, kerllnie kell a potencialisan veszélyes
tevékenységeket, példaul a gépjarmiivezetést és a gépek kezelését.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a szédiilés. Stlyos angiooedema ritkan (>1/10 000 - <1/1000)
fordulhat eld.

A 80 mg/25 mg telmizartan/hidroklorotiazid készitménnyel dsszefuiggésben jelentett mellékhatasok
Osszesitett el6fordulasi gyakorisaga és természete hasonld volt ahhoz, amir6l a 80 mg/12,5 mg
telmizartan/hidroklorotiaziddal kapcsolatosan beszamoltak. Nem allapitottak meg dozisfiiggdségét a
mellékhatasok eléfordulasaval kapcsolatosan, tovabba nem mutattak ki dsszefliggést a betegek
nemével, életkoraval és rasszbeli hovatartozasaval.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban szervrendszerek szerinti csoportositasban kertllnek felsorolasra azok a telmizartan +
hidroklorotiazid kombinacidval dsszefiiggésbe hozhatdé mellékhatés, amelyeket a klinikai
vizsgalatokban a placebonal nagyobb gyakorisaggal (p<0,05) észleltek. Azok a mellékhatasok,
melyeket a klinikai vizsgalatok soran nem észleltek ugyan, de igazoltan el6fordultak a kiilonalld
komponensek alkalmazasakor, az Actelsar HCT alkalmazasa soran is jelentkezhetnek.

Az egyes OsszetevOkkel kapcsolatban korabban jelentett mellékhatasok az Actelsar HCT potencialis
mellékhatésai lehetnek még akkor is, ha azokat nem figyelték meg a készitmény klinikai
vizsgéalataiban.

A mellékhatasok gyakorisaguk alapjan a kovetkez6 konvencioé alapjan keriiltek besorolasra: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithatd meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.
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1. tdblazat: A placebokontrollos vizsgalatokbol szarmazoé és a forgalomba hozatalt kovetGen tapasztalt

mellékhatasok tablazatos felsorolasa (MedDRA)

MedDRA Mellékhatasok Gyakorisag
szervrendszer
szerinti
osztélyozas Actelsar HCT | Telmizartan® | Hidroklorotiazid
Fert6zo Sepsis, a halalos
betegségek és kimenetelii eseteket
parazitafertézések | is beleértve ritka’
Bronchitis ritka
Pharyngitis ritka
Sinusitis ritka
Felsd léguti
fert6zések nem gyakori
Hugynti fertdzés nem gyakori
Cystitis nem gyakori
J6-, rosszindulatu
és nem
meghatarozott
daganatok Nem melanoma
(beleértve a tipusu borrak
cisztékat és (basalsejtes rak és
polipokat is) laphamsejtes rék) nem ismert?
Vérképzoszervi és | Anaemia nem gyakori
nyirokrendszeri Eosinophilia ritka
b_gtegsegek €s Thrombocytopenia ritka ritka
tlnetek =
Thrombocytopenias
purpura ritka
Aplasticus anaemia nem ismert
Haemolyticus
anaemia nagyon ritka
Csontvel6-
elégtelenség nagyon ritka
Leukopenia nagyon ritka
Agranulocytosis nagyon ritka
Immunrendszeri Anaphylaxias
betegségek és reakcio ritka
tinetek Talérzékenység ritka nagyon ritka
Anyagcsere- €s Hypokalaemia nem gyakori nagyon gyakori
taplalkozasi Hyperuricaemia ritka gyakori
betegsegek es Hyponatraemia ritka ritka gyakori
tlnetek - -
Hyperkalaemia nem gyakori
Hypoglykaemia
(cukorbetegeknél) ritka
Hypomagnesaemia gyakori
Hypercalcaemia ritka

Hypochloraemias
alkalosis

nagyon ritka

CsoOkkent étvagy gyakori
Hyperlipidaemia nagyon gyakori
Hyperglykaemia ritka
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Diabetes mellitus
nem megfeleld

kontrollja ritka
Pszichiatriai Szorongas nem gyakori ritka
korkepek Depresszi6 ritka nem gyakori | ritka
Insomnia ritka nem gyakori
Alvészavarok ritka ritka
Idegrendszeri Szédiilés gyakori ritka
betegségek €s Syncope nem gyakori | nem gyakori
tlnetek ; . X
Paraesthesia nem gyakori ritka
Aluszékonysag ritka
Fejfajas ritka
Szembetegségek €s | | ataszavarok ritka ritka ritka
szemészeti tlinetek Homalyos l&ts ritka
Akut zért zugl
glaucoma nem ismert
Choroidealis
effusio nem ismert
A ful és az
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tinetei Vertigo nem gyakori nem gyakori
Szivbetegsegek és | Tachycardia nem gyakori | ritka
aszivvel Arrhythmiék nem gyakori ritka
kapcsolatos
tinetek Bradycardia nem gyakori
Erbetegségek és Hypotonia nem gyakori nem gyakori
tinetek Orthostaticus
hypotonia nem gyakori nem gyakori gyakori
Necrotizald
vasculitis nagyon ritka
Légzorendszeri, Dyspnoe nem gyakori nem gyakori
mellkasi és Respiracios
mediastinalis distressz ritka nagyon ritka
betegségek és Pneumonitis ritka nagyon ritka
tlnetek : . -
Pulmonalis oedema | ritka nagyon ritka
Kéhogés nem gyakori
Interstitialis
tiildobetegség nagyon ritka®?
Akut respiracids
distressz szindréma
(ARDS)
(lasd 4.4 pont) nagyon ritka
Emésztérendszeri | Hasmenés nem gyakori nem gyakori gyakori
betegségek €s Széjszarazsag nem gyakori | ritka
tlnetek ; - X
Flatulentia nem gyakori nem gyakori
Hasi fajdalom ritka nem gyakori
Székrekedés ritka ritka
Emésztési zavar ritka nem gyakori
Héanyas ritka nem gyakori gyakori
Gastritis ritka
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Hasi
diszkomfortérzés

ritka

ritka

Héanyinger

gyakori

Hasnyalmirigy-
gyulladas

nagyon ritka

M4j- és
epebetegségek,
illetve tinetek

Koros majfunkcios
értékek/méajbetegsé
g

ritka®

ritka®

Séargasag

ritka

Cholestasis

ritka

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tlnetei

Angiooedema
(halalos kimeneteli
eseteket is
beleértve)

ritka

ritka

Erythema

ritka

ritka

Pruritus

ritka

nem gyakori

Borkiiités

ritka

nem gyakori

gyakori

Hyperhidrosis

ritka

nem gyakori

Urticaria

ritka

ritka

gyakori

Ekzema

ritka

Gyogyszer okozta
Kiutés

ritka

Toxikus bérkitités

ritka

Lupusszert
tlnetegyttes

nagyon ritka

Fényérzékenységi
reakciok

ritka

Toxikus
epidermalis
necrolysis

nagyon ritka

Erythema
multiforme

nem ismert

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tlnetei

Hétfajas

nem gyakori

nem gyakori

Izomgabresok
(izomgorces a
Idbszérban)

nem gyakori

nem gyakori

nem ismert

Myalgia

nem gyakori

nem gyakori

Arthralgia

ritka

ritka

Végtagfajdalom
(fajdalom a
labszarban)

ritka

ritka

infajdalom
(ingyulladasszerii
tinetek)

ritka

Szisztémas lupus
erythematosus

ritka’

nagyon ritka

Vese- és hagyuati
betegségek és
tinetek

Vesekarosodas

nem gyakori

nem ismert

Akut
veseelégtelenseg

nem gyakori

nem gyakori

Glucosuria

ritka

A nemi szervekkel
és az emlokkel
kapcsolatos

Erectilis dysfunctio

nem gyakori

gyakori
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betegségek és

tinetek

Altalanos tiinetek, | Mellkasi fajdalom | nem gyakori | nem gyakori

az alkalmazés Influenzaszerii

helyén fellépo tiinetek ritka ritka

reakciok Fajdalom ritka
Asthenia
(gyengeséq) nem gyakori nem ismert
Laz nem ismert

Laboratoriumi és | Emelkedett
egyéb vizsgalatok | hugysavszint a

eredményei vérben nem gyakori ritka
Emelkedett
kreatininszint a
vérben ritka nem gyakori

Emelkedett kreatin-
foszfokinaz-szint a

vérben ritka ritka
Emelkedett
majenzimszint ritka ritka
Csokkent
haemoglobinszint ritka
! A forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapasztalatok alapjan.
2 A tovabbi informacidkat lasd az alabb olvashatd alpontokban.
a A placebokontrollos klinikai vizsgalatok soran a mellékhatasok 0sszesitett gyakorisaga altalanossagban

hasonl6 volt a telmizartannal kezelt betegeknél (41,4%) és a placebokezelésben részesiil6 betegeknél
(43,9%). A fent felsorolt mellékhatasok az ezidaig elvégzett klinikai vizsgalatok telmizartannal kezelt
hypertonias résztvevdinél vagy 50 éves, illetve annal idsebb, a cardiovascularis események
kialakulasanak magas kockazataval rendelkez6 résztvevoinél jelentkeztek.

A kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Koros méjfunkcids értékek/méajbetegségek

A telmizartanra vonatkoz6 posztmarketing tapasztalatok alapjan kéros méajfunkcids érték/majbetegség
legtobbszor japan betegeknél fordult eld. Ezek a mellékhatasok nagyobb valdszintiséggel fordulnak
eld a japan betegeknél.

Sepsis

A PROFESS vizsgalatban a telmizartan esetében a placeb6hoz képest a sepsis incidenciajanak
novekedését figyelték meg. A jelenség véletlen felfedezés vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus
kovetkezménye lehet (lasd 5.1 pont).

Interstitialis tlidébetegség
A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével id6beli 6sszefliggésben
interstitialis tiid6betegség eseteit jelentették, de ok-okozati kapcsolatot nem igazoltak.

Nem melandéma tipusu bérrak (NMSC)
Epidemioldgiai tanulmanyokbdl szarmazo, rendelkezésre 116 adatok alapjan kumulativ dozisfliggé
kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az NMSC kdzott (lasd még 4.4 és 5.1 pont).

Egyes esetekben intestinalis angiooedemérol szamoltak be angiotenzin I1-receptor-blokkold
alkalmazasat kovetden (1asd 4.4 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére, az V. fuggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Human taladagoléssal kapcsolatosan csupan korlatozott informéaciok allnak rendelkezésre a
telmizartanra vonatkozdan. Nem ismert, hogy a hemodializis milyen mértékben képes a
hidroklorotiazidot eltavolitani.

Tinetek

A telmizartan taladagolas legmeghatarozébb tiinetei a hypotonia és tachycardia, azonban
bradycardiarol, szédiilésrdl, hanyasrdl, emelkedett szérum kreatininszintrél és akut veseelégtelenségrol
is beszamoltak. A hidroklorotiazid tiladagolas az erételjes diuresis kovetkezében kialakulo
elektrolithiannyal (hypokalaemia, hypochloraemia) és hypovolaemiéval hozhaté 6sszefliggésbe. A
tuladagolas leggyakoribb jele és tiinete a hanyinger és az aluszékonysag. A hypokalaemia
izomgorcsoket okozhat és/vagy stlyosbithatja az egyidejiileg adott digitalisz glikozidok, ill. egyes
antiarrhythmias szerek okozta szivritmuszavarokat.

Kezelés

A telmizartdn haemofiltracidval nem tavolithaté el a vérkeringésbél, és nem dializalhato. A beteg
allapotat gondosan monitorozni kell, tlineti és szupportiv kezelés sziikséges. A kezelés a bevétel 6ta
eltelt idétartamtol és a tiinetek sulyossagatol fiigg. A javasolt intézkedések kdzott szerepel a hanytatas
és/vagy a gyomormosas. a tiladagolas kezelésében kedvezd hatasiinak bizonyulhat az aktiv szén is. A
szérum elektrolit- és a kreatinin szintjét gyakran kell ellenérizni. Hypotonia kialakulasa esetén a
beteget hanyatt kell fektetni, és gyors intravénas elektrolit-, illetve folyadékpotlast kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: angiotenzin ll-receptor-blokkolok (ARB-k) és diuretikumok, ATC kad:
CO09DAO07

Az Actelsar HCT az angiotenzin ll-receptor-blokkol6 telmizartan és a tiazid-diuretikum
hidroklorotiazid kombinaciéja. Ezen 6sszetevok kombinacidja additiv vérnyomascsdkkentd hatassal
rendelkezik és nagyobb mértékben csokkenti a vérnyomast, mint a komponensek énmagukban. A
naponta egyszer adott Actelsar HCT a teljes terapias dozistartomanyban hatékonyan és kiméletesen
csokkenti a vérnyomast.

Hatadsmechanizmus

A telmizartan per os adhato, hatékony és szelektiv angiotenzin |1, 1-es tipusi (AT:) receptor-blokkolé.
A receptorhoz nagy affinitassal k6t6dé telmizartan leszoritja az angiotenzin I1-t az annak ismert
farmakologiai hatasait kozvetitd AT: receptor altipusrdl. Nem fejt ki semmilyen parcialis agonista
hatast az AT receptoron. Szelektiven kotédik az AT1 receptorokhoz, a kotddés tartds. A telmizartan
nem mutat affinitast mas receptorokhoz (pl. AT.- vagy egyéb, kevésbé karakterisztikus AT
receptorok). Ezeknek a receptoroknak a funkcionalis szerepe nem ismert, miként az sem, hogy az
angiotenzin Il - melynek szintjét a telmizartan emeli — eldidézheti-e a hyperstimulaciojukat. A
telmizartan csokkenti a plazma aldoszteronszintjét és a human plazmaban nem gatolja a
reninaktivitast, illetve nem blokkolja az ioncsatornakat. Nem gatolja a bradykinin lebontasat is végzo
angiotenzin-konvertal6 enzimet (kininaz 11). Ezért varhatéan nem potencirozza a
bradykinin-kozvetitette mellékhatasokat.
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Egészséges Onkénteseknél 80 mg telmizartan alkalmazasaval szinte teljes mértékben kikiiszobolheto
az angiotenzin Il altal kivaltott vérnyomas-emelkedés. Ez a gatld hatas 24 6ran keresztil érvényesiil és
még 48 6ra mulva is kimutathato.

A hidroklorotiazid egy tiazid-tipust diuretikum. A tiazid-tipusu diuretikumok vérnyomascsokkent6
hatdsdnak mechanizmusa nem teljesen ismert. A tiazidok az elektrolit-reabszorpcid renalis tubularis
mechanizmusara hatnak, kozvetleniil és hozzavetéleg azonos mértékben fokozva a natrium- és a
Kloriduritést. A hidroklorotiazid vizelethajtd hatasa révén csokkenti a plazmatérfogatot, és fokozza a
plazma reninaktivitast, valamint az aldoszteron-kivalasztast. Ennek kdvetkeztében né a vizelettel iriil6
kalium és bikarbonat mennyisége, és csokken a szérum kaliumszint. A telmizartan egyidejii
alkalmazésa — feltehet6en a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasa réven — ellenstlyozhatja
ezeknek a vizelethajtoknak a kaliumdiritést fokozo6 hatasat. A hidroklorotiazid mellett a diuresis 2 6ran
belll jelentkezik, a maximalis hatas kb. 4 6ra malva kovetkezik be, és kb. 6-12 6ran keresztil
megmarad.

Farmakodindmias hatasok

Esszencialis hypertonia kezelése

A telmizartan els6 dozisanak beadasat kovetden a vérnyomascsokkentd hatas fokozatosan, 3 éra alatt
alakul ki. A maximalis antihipertenziv hatas rendszerint a terapia elinditasat kovetd 4-8 hét malva
érhetd el, és hossza tava kezelés esetén is fennmarad. Az ambulans vérnyomas-monitorozas
eredményei alapjan a vérnyomascsokkent6 hatas 24 6ran keresztil tartésan fennmarad, beleértve ebbe
a kovetkezo dozis bevétele elbtti utolso 4 orat is. Ezt megerdsitették a maximalis hatas idopontjaban,
ill. kozvetleniil a kovetkezé dozis adasa elétt végzett mérések (a placebokontrollos Klinikai
vizsgalatokban a legalacsonyabb, illetve a csticskoncentraciok aranya egyenletesen 80% felett maradt
40 mg, ill. 80 mg telmizartan dézisok alkalmazasa esetén).

Hypertonias betegeknél a telmizartan a szivfrekvenciara gyakorolt hatas nélkil modositja mind
systolés, mind a diastolés vérnyomast. A telmizartan vérnyomascsokkentd hatdsanak erdssége nem
marad el méas vegyluletcsoportokba tartozo antihipertenzivumokétol (ezt igazoljék a telmizartant
amlodipinnel, atenolollal, enalaprillal, hidroklorotiaziddal és a lizinoprillal 6sszehasonlité klinikai
vizsgéalatok).

Egy, a 80 mg/12,5 mg kombinacidra nem reagald betegek bevonasaval végzett kettds vak, kontrollos
(n = 687 betegszam mellett a hatasossagot értékeld) klinikai vizsgalat szerint a folyamatosan adott
80 mg/12,5 mg-os kombinacios kezelés soran elért 2,7 Hgmm szisztolés/1,6 Hgmm diasztolés
vérnyomascsokkenésen tdl a 80 mg/25 mg kombinacioval végzett kezeléssel tovabbi
vérnyomascsokkent6 hatast igazoltak (a kiildnbség a kiindulasi értékek korrigalt atlagos eltéréseként
keruillt megadasra). Egy, a 80 mg/25 mg-os kombinacioval végzett kdvetéses vizsgalatban tovabbi
vérnyomascsokkenést észleltek (altalaban 11,5 Hgmm szisztolés/9,9 Hgmm diasztolés
értékcsokkenéssel).

Két hasonl6, egyarant 8 hetes, kettds vak, placebokontrollos Klinikai vizsgalat eredményeit 160 mg
valzartan/25 mg hidroklorotiazid (n = 2121 beteget a hatasossag szempontjabol vizsgalva)
kombin&cidval dsszehasonlitva, az dsszesitett analizis szerint a 80 mg telmizartan/25 mg
hidroklorotiazid kombinacié esetében szignifikansan nagyobb, 2,2 Hgmm szisztolés/1,2 Hgmm
diasztolés vérnyomascsokkentd hatast mutattak ki (a kiilonbség a kiindulési értékek korrigalt atlagos
eltéréseként kertlt megadasra).

A telmizartan-kezelés hirtelen abbahagyasat kovetéen a vérnyomas fokozatosan, néhany nap alatt tér
vissza a kezelés el6tti értékre, rebound vérnyomas-emelkedés nélkdil.

A telmizartan-kezelésben részesiilé betegeknél szignifikansan ritkabban jelentkezett a szaraz kohogés,
mint az angiotenzin-konvertal6 enzimgatléval kezelt betegeknél, azokban a klinikai vizsgélatokban,
amelyekben a két antihipertenziv kezelés direkt 6sszehasonlitasat végezték.
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Klinikai hatasossag €és biztonsagossag

Cardiovascularis prevencio

Az ONTARGET (ONgoing Telmizartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) vizsgélatban a telmizartan, a ramipril valamint a telmizartan és ramipril kombinécidjanak
25.620, olyan 55 évnél idésebb beteg cardiovascularis kKimenetélére kifejtett hatasat hasonlitottak
0Ossze, akiknek az anamnézisében koszoruér-betegség, stroke, TIA, periférias érbetegség vagy
szervkarosodassal (pl. retinopathiaval, balkamra hipertrofiaval, makro- vagy mikroalbuminuriaval)
jard ll-es tipusu diabetes mellitus szerepelt, ami a cardiovascularis események szempontjabol
rizikdpopulacio.

A betegek véletlen besorolas alapjan keriiltek a kovetkezd harom csoport valamelyikébe: 80 mg
telmizartan (n = 8542), 10 mg ramipril (n = 8576), vagy 80 mg telmizartan és 10 mg ramipril
kombinacéidja (n = 8502), és a betegeket atlagosan 4,5 évig kovették.

A telmizartan a ramiprilhez hasonl6 hatast mutatott a cardiovascularis halalozas, nem fatalis
myocardialis infarctus, nem fatalis stroke és pangasos szivelégtelenség miatti korhazi kezelés
elsddleges Gsszetett végpontjanak csokkentésében. Az elsédleges végpont incidenciaja hasonld volt a
telmizartan (16,7%) és a ramipril (16,5%) csoportokban. A relativ hazérd a telmizartan esetén a
ramiprilhez képest 1,01 volt (97,5%-0s Cl 0,93-1,10, p (non-inferioritas) = 0,0019 1,13-as hatarnal).
Az 0sszmortalitas a telmizartannal kezelt betegeknél 11,6%, a ramiprillal kezelteknél 11,8% volt.

A telmizartan a ramiprilhez hasonl6an hatékony volt a kovetkez6, elére meghatérozott masodlagos
végpontok esetében: cardiovascularis halalozas, nem fatélis myocardialis infarctus és nem fatalis
stroke [0,99 (97,5%-0s CI 0,90 — 1,08, p (non-inferiority) = 0,0004)], ezek voltak a ramipril hatasat a
placeboval szemben vizsgal6 HOPE (Heart Outcomes Prevention Evaluation Study) referencia
vizsgalat elsddleges végpontjai.

A TRANSCEND vizsgalatban ACEinhibitorral szemben intolerans, egyébként az ONTARGET
vizsgalat bevalasztasi kritériumainak megfeleld betegeket randomizaltak, akik a standard kezelésen
felul 80 mg telmizartant (n = 2954) vagy placebo6t (n = 2972) kaptak. A kovetés atlagos idStartama

4 év és 8 honap volt. Nem talaltak statisztikailag szignifikans kiilonbséget az elsédleges Osszetett
végpont (cardiovascularis halalozas, nem fatalis myocardialis infarctus, nem fatalis stroke vagy
korhazi kezelést igényld pangasos szivelégtelenség) incidencidjaban (15,7% a telmizartdn, és 17,0% a
placebo csoportban, relativ hazard 0,92 (95% Cl-os 0,81-1,05, p = 0,22)). A telmizartan a placebohoz
képest elonydsebbnek bizonyult a cardiovascularis halalozas, nem fatalis myocardialis infarctus és
nem fatalis stroke eldre meghatarozott masodlagos Osszetett végpontja szempontjabol [0,87 (95%-0s
C10,76-1,00, p = 0,048)]. A cardiovascularis mortalitasra kifejtett elényos hatasra vonatkozo
bizonyitékot nem talaltak (relativ hazard 1,03, 95%-o0s Cl 0,85 — 1,24).

Két nagy, randomizalt, kontrollos vizsgalatban (ONTARGET [ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial] és VA NEPHRON-D [The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes]) vizsgaltak az ACE-gatl6 és angiotenzin Il-receptor-blokkold kombinalt
alkalmazasat.

Az ONTARGET vizsgélatot olyan betegeknel végezték, akiknek a kortorténetében cardiovascularis
vagy cerebrovascularis betegség, vagy szervkarosodassal jaré 11-es tipusu diabetes mellitus szerepelt.
Tovabbi informacioért lasd még a ,,Cardiovascularis prevencid” pontban szereplé informaciokat.

A VA NEPHRON-D vizsgalatot Il-es tipust diabetesben és diabeteses nephropathiaban szenvedé
betegeknél végezték.

Ezek a vizsgalatok nem mutattak ki szignifikansan eldnyds hatasokat a renalis és/vagy
cardiovascularis kimenetel és a mortalitas vonatkozasaban, mikdzben a monoterapia esetén
megfigyelthez képest nétt a hyperkalaemia, akut vesekarosodas és/vagy hypotonia kockazata.

A hasonl6 farmakodindmias tulajdonsagok alapjan ezek az eredmények mas ACE-gatlok és
angiotenzin Il-receptor-blokkoldk esetében is relevansak.

Az ACE-gétldk és angiotenzin ll-receptor-blokkolok egyidejiileg diabeteses nephropathiaban
szenvedd betegeknél nem alkalmazhatok.
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Az ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) vizsgalat célja az volt, hogy megallapitsak, elényos-e a standard ACE-géatl6 vagy
angiotenzin Il-receptor-blokkolo kezelés kiegészitése aliszkirénnel I1-es tipusu diabetesben és
kronikus vesebetegségben, illetve cardiovascularis betegségben vagy mindkettdben szenvedd
betegeknél. A vizsgalatot id0 eldtt leallitottak, mert nétt a mellékhatasok kockazata. A
cardiovascularis eredetli halal és a stroke szdm szerint gyakoribb volt az aliszkirén csoportban, mint a
placebocsoportban, és a jelentds mellékhatasok illetve sulyos mellékhatasok (hyperkalaemia,
hypotonia és vesemiikddési zavar) is gyakoribbak voltak az aliszkirén csoportban, mint a
placebocsoportban.

A kohogés és az angioddéma ritk&bban jelentkezett a telmizartannal kezelt, mint a ramiprillel kezelt
betegek esetében, mig hypotonia a telmizartan esetében jelentkezett gyakrabban.

A telmizartan €s a ramipril kombinacioja nem volt elénydsebb az Gnmagaban alkalmazott ramiprilnél
vagy telmizartdnnal. A cardiovascularis mortalitas és az 6sszmortalitas szamszeriileg gyakoribb volt a
kombinacié esetén. Ezen kiviil Iényegesen nagyobb gyakorisaggal fordult el6 hyperkalaemia,
veseelégtelenseg, hypotonia és syncope a kombinécids karon. Ezért a telmizartan és ramipril
kombin&cidja nem javasolt ebben a populécidban.

A PROFESS (,,Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes”) vizsgalatba bevont,
kdzelmultban stroke-on atesett, 50 éves vagy annal idésebb betegeknél a telmizartannal kezelteknél a
sepsis incidencidjanak novekedését figyelték meg a placebdhoz képest (0,70% vs. 0,49%) [RR 1,43
(95%-0s konfidenciaintervallum, 1,00 — 2,06)]. A fatalis kimenetellel jar6 sepsis eseteinek
incidencidja a placebot szed6khoz képest (0,16%) a telmizartant szedé betegeknél novekedett (0,33%)
[RR 2,07 (95%-0s konfidenciaintervallum, 1,14 — 3,76)]. A telmizartan alkalmazasa soran a sepsis
incidencidjanak megfigyelt ndvekedése véletlen felfedezés vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus
kovetkezménye lehet.

Epidemioldgiai vizsgalatok tapasztalatai alapjan a hosszu tav( hidroklorotiazid-kezelés mérsékli a
cardiovascularis morbiditast és mortalitast.

A fix dozisi kombinaciéban alkalmazott telmizartan/HCT-kezelés mortalitasra és sziv-érrendszeri
morbiditésra kifejtett hatasai egyel6re nem ismertek.

Nem melanéma tipusa borrak (NMSC)

Epidemioldgiai tanulmanyokbodl szarmazo, rendelkezésre allo adatok alapjan kumulativ dozisfuggd
kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az NMSC koz6tt. Az egyik tanulmany

71 533 BCC-ben és 8629 SCC-ben szenvedd beteget vizsgalt, a hozzajuk tartozo 1 430 833, illetve
172 462 létszamu kontrollcsoportokkal. A magas HCTZ-hasznalat (legalabb 50 000 mg kumulativ
dozis) kapcsolatba hozhato volt a kovetkez6 korrigalt esélyhanyados (OR) értékekkel: 1,29 (95%-0s
Cl: 1,23-1,35) a BCC és 3,98 (95%-0s Cl: 3,68-4,31) az SCC esetében. Mind a BCC, mind az SCC
esetében egyértelmii volt a kumulativ dozis—hatas kapcsolat. Egy méasik tanulmény az ajakrak (SCC)
és a HCTZ kozotti lehetséges dsszefliggést mutatta ki: 633 ajakrakkal kapcsolatos esetet hasonlitottak
0ssze egy 63 067 létszamu kontrollcsoporttal, kockazatalapt mintavételi stratégia alkalmazéasaval.
Kumulativ ddzis-hatas kapcsolatot mutattak ki a kdvetkez6 korrigalt OR értékkel: 2,1 (95%-o0s Cl:
1,7-2,6) megemelkedett 3,9-re (3,0-4,9) magas szintli gyogyszerhasznalat esetén (~25 000 mg) és az
OR 7,7 (5,7-10,5) volt a legmagasabb kumulativ do6zis esetén (~100 000 mg) (lasd még 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség a gyermekek és serdiilék esetén minden korosztalynal eltekint a
telmizartan/hidroklorotiazid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl hypertonidban (1asd
4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozd informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Ugy tiinik, hogy a hidroklorotiazid és a telmizartan egyiittaddsa egészséges onkénteseknél egyik
Osszetevo farmakokinetikajat sem befolyasolja.

Felszivodas

Telmizartan: per os alkalmazva, a telmizartan plazmaszintje 0,5-1,5 éraval a bevétel utan éri el a
csucsértéket. A telmizartan abszolut biohasznosulasa 40 mg-os és 160 mg-os dozis alkalmazésa utan
sorrendben 42%, illetve 58%. A taplalék kismértékben csdkkenti a telmizartan biohasznosulasat,

40 mg-os tabletta adésa utan kb. 6%-kal, 160 mg-os dozis utan kb. 19%-kal csdkken a
plazmakoncentracio-idé gorbe alatti teriilet (AUC). A gyogyszer bevétele utan 3 6raval mar nincs
kiilénbség az éhgyomorra, ill. étkezés kdzben alkalmazott telmizartan plazmakoncentracidja kozott.
Az AUC csekély mértékii csokkenése feltehetden nem csokkenti a telmizartan terapids hatasat.

Hidroklorotiazid: telmizartan/hidroklorotiazid per os alkalmazésakor kb. 1-3 6ra mlva mérhet6 a
hidroklorotiazid plazma-cstcskoncentracioja. A kumulativ renalis kivalasztas alapjan a
hidroklorotiazid biohasznosuléasa kb. 60%-0s volt.

Eloszlas

A telmizartan nagymértékben (>99,5%) kotédik a plazmafehérjékhez, elsésorban az albuminhoz és az
alfa-1-savas glikoproteinhez. A latsz6lagos eloszlasi térfogat hozzavetéleg 500 liter, ami tovabbi
szoveti kotodést jelez.

A hidroklorotiazid 64%-a k6tédik plazmafehérjékhez; a latszolagos eloszlasi térfogat 0,8 £0,3 I/kg.

Biotranszformacio

A telmizartan glukuronid-konjugacidval metabolizalodik, egy farmakoldgiailag inaktiv
acilglukuronidda. Embernél az anyavegytlet gliikuronidja a telmizartan egyetlen azonositott
metabolitja. **C-izotoppal jelzett telmizartan egyszeri dozisanak adasa utana a plazmaban mért
radioaktivitas kb. 11%-a szarmazik a glukuronidtél. A telmizartan metabolizmusaban nem vesznek
részt a citokrom P450 izoenzimek.

A hidroklorotiazid embernél nem metabolizalddik.

Elimin&cid

Telmizartan: az intravénasan vagy per os adott, 1*C-izotoppal jelzett telmizartan dozis tGlnyomo része
(>97%) az epébe valasztodott ki és a széklettel lriilt A vizeletben csupan nyomokban volt
kimutathatd. A per os alkalmazott telmizartan teljes plazmaclearance-e > 1500 ml/perc. A terminalis
elminiacios felezési id6 > 20 6ra volt.

A hidroklorotiazid szinte teljes mennyisége valtozatlan formaban Uril a vizelettel. A per os dozis kb.
60%-a 48 oran beliil kiiiriil a szervezetb6l. A renalis clearance kb. 250-300 ml/perc. A hidroklorotiazid
terminalis elimin&cios felezési ideje 10-15 ora.

Linearitas/nonlinearitas

Telmizartan: a per os alkalmazott telmizartan farmakokinetikaja a 20-160 mg-os dozistartomanyban
nem lineéris, a dézis ndvelésével az ardnyosnal nagyobb mértékben emelkedik a plazmakoncentrécid
(@ Crax s az AUC). Ismételt adagolas esetén a telmizartan nem kumulaloédik szamottevéen a
plazmaban.

A hidroklorotiazid farmakokinetikaja linearis.

Eqyéb kiilonleges betegcsoportok

Id6sek
A telmizartan farmakokinetikdjaban nincs eltérés az id6sebb és a fiatalabb betegek kozott.

Nem
A telmizartdn plazmaszintje altalaban 2-3-szor magasabb a néknél, mint a férfiaknal. Ennek ellenére, a
klinikai vizsgalatok soran nem észlelték, hogy a néknél kifejezettebb lenne a vérnyomascsokkentd

42



hatas, ill. gyakrabban jelentkezne orthostaticus hypotonia. A ddzis modositasara nincs sziikség. A
hidroklorotiazid plazmakoncentracidja néknél jellemz6en magasabb volt, mint a férfiaknal, ennek
azonban klinikai szempontbdl nem tulajdonitanak jelentdséget.

Vesekarosodas

Alacsonyabb plazmakoncentraciét figyeltek meg dializisben részesiild, veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél. A telmizartan nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez a veseelégtelenségben
szenvedo alanyoknal, és nem tavolithato el dializissel. Az eliminacios felezési id6 nem valtozik
vesekarosodasban. Vesekarosodasban csokken a hidroklorotiazid eliminacidjanak sebessége. Egy
Klinikai vizsgalatban atlagosan 90 ml/perc kreatinin-clearance esetén a betegeknél a hidroklorotiazid
eliminacios felezési ideje megndtt. Funkcionalisan anephrias betegeknél kb. 34 6ra az eliminécios
felezési 1do6.

Maéjkarosodas

Maijkarosodasban szenvedo betegekkel végzett farmakokinetikai vizsgalatok eredményei alapjan a
telmizartan abszol(t biohasznosulasa kozel 100%-ig fokozodhat. Az eliminacios felezési id6 nem
véltozik a majkarosodasban szenvedéknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A 80 mg/25 mg allando dozisosszetételii kombinaciora tovabbi preklinikai vizsgalatokat nem
végeztek. A korabbi preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok soran, amikor telmizartant és
hidroklorotiazidot egytt adtak normotenzids patkanyoknak és kutyaknak, a klinikai terapias
tartomanynak megfelel6 dozisokban, nem észleltek 0j hatasokat azokon kiviil, melyek a kombinacio
Osszetevoinek monoterapias alkalmazasa kapcsan mar ismertek voltak. A toxikoldgiai leletek a human
terapias alkalmazés szempontjabdl valésziniileg nem relevansak.

Az angiotenzin-konvertal6 enzimgéatlokkal és angiotenzin 1l-receptor-blokkolokkal végzett preklinikai
vizsgalatokbdl is jol ismert toxikologiai eredmények a kovetkezok voltak: a vorosvértest paraméterek
(vorosvértestszam, haemoglobinszint és haematokritértek) csokkenése, a vese haemodinamikai
paramétereinek valtozasa (a karbamidnitrogén- és a kreatininszint emelkedése), a plazma
reninaktivitas fokozddasa, a juxtaglomerularis sejtek hypertrophiaja/hyperplasiaja, tovabba a
gyomornyalkahartya karosodasa. A gyomorléziok fiziologias sdoldat per os adasaval és az allatok
csoportos elhelyezésével megelézhetdk vagy legalabbis mérsékelhetdk voltak. Kutyaknal a
vesetubulusok kitagulasat és atrophiajat figyelték meg. Feltételezik, hogy ezek a valtozasok a
telmizartan farmakologiai aktivitasara vezethetdk vissza. Nem figyeltek meg a telmizartannal a himek
¢és a néstények termékenységére gyakorolt hatast.

Teratogén hatasa egyértelmiien nem bizonyitott, a telmizartan toxikus dozistartomanyaban
megfigyeltek az utédok postnatalis fejlédésére kifejtett olyan hatast, mint pl. alacsonyabb testtdmeg és
késleltetett szemnyités.

A telmizartan in vitro kisérletekben nem mutatott mutagén vagy relevans klasztogén aktivitast, és
patkanynal, valamint egérnél nem volt kimutathat6 karcinogén hatasa. A hidroklorotiaziddal végzett
kisérletek ellentmondo6 eredményeket hoztak a genotoxikus, ill. rakkeltd hatas tekintetében, néhany
kisérleti modellen.

A telmizartan/hidroklorotiazid kombinacio foetotoxikus potencialjat illetden lasd a 4.6 pontot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

magnézium-sztearat (E470b)
kalium-hidroxid

meglumin

povidon

A-tipusu karboximetil-keményit6-natrium
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mikrokristalyos cellul6z
mannit (E421)

6.2 Inkompatibilitdsok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Az Al/Al buborékcsomagolas és a HDPE tablettatartalyok esetében:
2 év

Az Al/PVC/PVDC buborékcsomagolas esetében:
1év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Al/Al buborékcsomagolés és a HDPE tablettatartaly:
Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Al/PVVC/PVDC buborékcsomagolas:
Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Al/Al buborékcsomagolas, AI/PVC/PVDC buborékcsomagolas és LDPE zé&rékupakkal ellatott,
szilicium-dioxid nedvességmegkotét tartalmazo HDPE tablettatartaly.

Al/Al buborékcsomagoléas: 14, 28, 30, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Al/PVVC/PVDC buborékcsomagolés: 28, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Tablettatartaly: 30, 90 és 250 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Izland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/045
EU/1/13/817/029
EU/1/13/817/046
EU/1/13/817/030
EU/1/13/817/031
EU/1/13/817/032
EU/1/13/817/033
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EU/1/13/817/034
EU/1/13/817/035
EU/1/13/817/036
EU/1/13/817/037
EU/1/13/817/038
EU/1/13/817/039
EU/1/13/817/040
EU/1/13/817/041

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. mércius 13.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitdsanak datuma: 2017. december 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Actavis Ltd

BLB016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Ssafety Uupdate Rreport, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK ir&nyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az Al/Al buborékcsomagolas doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

14 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténod alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/043
EU/1/13/817/001
EU/1/13/817/042
EU/1/13/817/002
EU/1/13/817/003
EU/1/13/817/004
EU/1/13/817/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az Al/PVC/PVDC buborékcsomagolés doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

28 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta

5  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/006
EU/1/13/817/007
EU/1/13/817/008
EU/1/13/817/009
EU/1/13/817/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

53



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HDPE tablettatartaly doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

30 tabletta
90 tabletta
250 tabletta

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz. Ne nyelje le!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/011
EU/1/13/817/012
EU/1/13/817/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HDPE tablettatartaly cimkéje

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

30 tabletta
90 tabletta
250 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz. Ne nyelje le!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis logo]

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/011
EU/1/13/817/012
EU/1/13/817/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az Al/Al buborékcsomagolas doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

14 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/014
EU/1/13/817/015
EU/1/13/817/044
EU/1/13/817/016
EU/1/13/817/017
EU/1/13/817/018
EU/1/13/817/019

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZERALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az Al/PVC/PVDC buborékcsomagolés doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

14 tabletta
28 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/020
EU/1/13/817/021
EU/1/13/817/022
EU/1/13/817/023
EU/1/13/817/024
EU/1/13/817/025

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HDPE tablettatartaly doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

30 tabletta
90 tabletta
250 tabletta

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz. Ne nyelje le!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/026
EU/1/13/817/027
EU/1/13/817/028

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HDPE tablettatartaly cimkéje

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

30 tabletta
90 tabletta
250 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz. Ne nyelje le!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis logo]

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/026
EU/1/13/817/027
EU/1/13/817/028

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az Al/Al buborékcsomagolas doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

14 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/045
EU/1/13/817/029
EU/1/13/817/046
EU/1/13/817/030
EU/1/13/817/031
EU/1/13/817/032
EU/1/13/817/033

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 80 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az Al/PVC/PVDC buborékcsomagolés doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

28 tabletta
56 tabletta
84 tabletta
90 tabletta
98 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/034
EU/1/13/817/035
EU/1/13/817/036
EU/1/13/817/037
EU/1/13/817/038

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 80 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HDPE tablettatartaly doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

30 tabletta
90 tabletta
250 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz. Ne nyelje le!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/039
EU/1/13/817/040
EU/1/13/817/041

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Actelsar HCT 80 mg/25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HDPE tablettatartaly cimkéje

1. A GYOGYSZER NEVE

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartant és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

30 tabletta
90 tabletta
250 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz. Ne nyelje le!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis logo]

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/817/039
EU/1/13/817/040
EU/1/13/817/041

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

7



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Actelsar HCT szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Actelsar HCT-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Actelsar HCT-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oL E

1. Milyen tipusu gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Actelsar HCT két hatdanyag, a telmizartan és a hidroklorotiazid kombinacidja egy tablettaban.
Mindkét hatbanyag segit a magas vérnyomas csokkentésében.

- A telmizartan az angiotenzin Il-receptor-blokkol6knak nevezett gy6gyszercsoportba tartozik.
Az angiotenzin II az On szervezetében termelddd olyan anyag, mely a vérerek dsszehuzodasat
idézi eld, és ezzel noveli a vérnyomast. A telmizartan gatolja az angiotenzin |1 hatasat, igy az
erek ellazulnak, és a vérnyomas csokken.

- A hidroklorotiazid a tiazid tipust vizhajtok csoportjaba tartozik, amelyek novelik a termel6d6
vizelet mennyiséget, és ez a vérnyomas csokkenéséhez vezet.

A kezeletlen magas vérnyomas szamos szervben kérosithatja az ereket, ami esetenként szivrohamot,
szivelégtelenséget vagy veseelégtelenséget, sztrokot (agyi érkatasztrofa) vagy vaksagot idézhet elé. A
magas vernyomas altalaban nem okoz tiineteket a karosodasok jelentkezése el6tt. A vérnyomas
rendszeres ellendrzése fontos, mivel meg kell gy6z6dni arrél, hogy a normal tartomanyon belll van.

Az Actelsar HCT a magasvérnyomas-betegség (esszencialis hipertdnia) kezelésére szolgal azoknal a
felnott betegeknél, akiknek a vérnyomasat az 6nmagéban adott telmizartdnnal nem lehetett beéllitani.

2. Tudnivaldk az Actelsar HCT szedése elott

Ne szedje az Actelsar HCT-t:

- ha allergiés a telmizartanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevjére;

_ ha allergias a hidroklorotiazidra vagy barmilyen szulfonamid szarmazékot tartalmazé
gyogyszerre;

. ha tobb mint 3 honapos terhes (a terhesség korai szakaszaban is jobb elkerilni az Actelsar HCT
alkalmazasat — lasd a terhességre vonatkozé fejezetet.);
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ha sulyos méjproblémaja, példaul epepangasa vagy epeut elzarédasa van (vagyis ha
akadalyozott az epe Uriilése a majbdl és az epehodlyaghdl), vagy egyéb stlyos majbetegségben
szenved;

ha sulyos vesebetegségben szenved vagy naponta 100 ml-nél kevesebb vizeletet Urit (anuria);
ha kezelGorvosa megallapitotta, hogy vérében alacsony a k&liumszint vagy magas a
kalciumszint, és ezek kezelésre nem javulnak;

ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése és aliszkirén hatéanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gydgyszert kap.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, forduljon kezel8orvoséhoz vagy gyogyszerészéhez az
Actelsar HCT szedése el6tt.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
Az Actelsar HCT szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha a kovetkez6 betegségek barmelyikében
szenved, vagy szenvedett korabban:

alacsony vérnyomas (hipotonia), ami el6fordulhat kiszaradas (a test viztartalmanak tulzott
mértékii csokkenése), vizhajtokezelés miatt kialakult s6hidny, sdészegény diéta, hasmenés,
hanyas vagy hemofiltracié esetén;

vesebetegség vagy veseatiltetés;

veseartéria sziikiilet (érsziikiilet az egyik vagy mindkét vesében);

maéjbetegség;

szivbetegség;

cukorbetegség,

kdszvény;

emelkedett aldoszteronszint (kiilonb6z6 asvanyi anyagok egyenstlyzavaraval egyiitt jard
vizvisszatartas és sovisszatartas a szervezetben);

szisztémas lupusz eritematdzusz (Ugynevezett ,,lupusz” vagy ,,SLE”), olyan betegség, amelynek
soran a sajat immunrendszer tAmadja meg a szervezetet;

A hidroklorotiazid hatéanyag egy szokatlan reakcidt valthat ki, aminek kovetkezmenyeként
latasromlas vagy szemfajdalom jelentkezhet. Ezek a szem érhartyajan belili
folyadékfelhalmozo6das (koroidedlis effizio vagy folyadékgyiilem) vagy a szembelnyomas
fokozddasanak tiinetei lehetnek, amelyek az Actelsar HCT szedésének elkezdése utan akér
orékon beldl is kialakulhatnak, de lehet, hogy csak hetek mulva jelentkeznek. A betegseg
végleges lataskarosodashoz vezethet, ha nem kezelik;

Ha volt mar borrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan borelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, killéndsen a nagy adaggal t6rténd hosszu tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanoma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastdl és az UV-sugaraktol az Actelsar HCT szedése alatt;

Ha a multban a hidroklorotiazid bevételét kovetden 1€gzési vagy tiidot érintd problémat
tapasztalt (beleértve a tiidégyulladast vagy a tiidében felgyilileml6 folyadékot is). Ha az Actelsar
HCT bevételét kdvetden stlyos légszomj vagy 1égzési nehézség jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon orvoshoz!

Az Actelsar HCT szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét

szedi:

a kovetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgalo gyogyszerek barmelyike:

- ACE-gatlok (pl. enalapril, lizinopril, ramipril), killéndsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefiiggd vesebetegségben szenved.

- aliszkirén.

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikddését, vérnyomasat és az

elektrolitszinteket (példaul kalium) a vérben. Lasd még a ,,Ne szedje az Actelsar HCT-t”

pontban szerepld informaciokat.

digoxin.

Feltétlentil kozolje kezelGorvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Actelsar
HCT szedése nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban és tilos szedni ha tébb mint 3 hdnapos terhes,

80



mivel az ebben az id6szakban szedett gyogyszer stlyosan karosithatja a magzatot (lasd a terhességre
vonatkozo fejezetet).

A hidroklorotiazid-kezelés az elektrolitegyensuly zavarat okozhatja a szervezetben. Ennek a
folyadék- vagy elektrolitegyensuly-zavarnak jellemz6 tiinetei tobbek kdzott a szajszarazsag,
gyengeség, levertség, dlmossag, nyugtalansag, izomfajdalom vagy izomgdércs, hanyinger, hanyas,
izomfaradas és korosan gyors szivverés (100/perc feletti pulzus). Ha ezek barmelyikét észleli,
forduljon orvoshoz.

Arrdl is feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha bére fokozott érzékenységgel reagal a napfényre,
mely a szokésosnal joval gyorsabban megjelené napégés forméajaban jelentkezik (példaul a bére voros
lesz, viszket, duzzadt és felhdlyagosodik).

Miitét vagy altatas esetén tdjékoztassa a kezel8orvosat arrdl, hogy On Actelsar HCT-t szed.
Az Actelsar HCT vérnyomascsokkentd hatasa fekete borii betegnél gyengébb lehet.

Gyermekek és serdiilok
Az Actelsar HCT alkalmazésa 18 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Actelsar HCT

Feltétlenil tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Lehet, hogy a kezeldorvosanak meg kell valtoztatnia
ezeknek a gyogyszereknek az adagjat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket kell tennie. Bizonyos
esetekben eléfordulhat, hogy Onnek valamelyik gydgyszer szedését abba kell hagynia. Ez kiilléndsen
az alabb felsorolt, Actelsar HCT tablettaval egyidejiilleg szedett gyogyszerekre vonatkozik:

- litiumtartalma gydgyszerek, amelyek a depresszid bizonyos tipusainak a kezelésére szolgalnak;

- a ver alacsony kaliumszintjét (hipokalémia) okozo gyogyszerek, példaul egyéb vizhajtok,
hashajtok (példaul ricinusolaj), kortikoszteroidok (példaul prednizon), ACTH (hormon),
amfotericin (gombaelleni gyogyszer), karbenoxolon (szajuregi fekélyek kezelésére
alkalmazzak), penicillin-G-natrium (antibiotikum) illetve szalicilsav és annak szarmazékai;

- jédtartalm( kontrasztanyagok, amelyeket képalkotd vizsgalatokhoz kapcsolodoan alkalmaznak;

- a vér kaliumszintjét esetleg emel6 gyogyszerek, példaul a kdliummegtakaritd vizhajtok,
kaliumpotlo szerek, kaliumot tartalmazé sépétlok, tgynevezett ACE-gatlok, ciklosporin
(immunszuppresszans gyégyszer) és mas gyogyszerek, példaul heparin-natrium
(véralvadasgatlo);

- gyogyszerek, melyek hatasat a szérum kaliumszint valtozasa befolyasolja, mint példaul a
szivgydgyszerek (példaul digoxin) vagy szivritmust szabalyoz6 gydgyszerek (példaul kinidin,
dizopiramid, amiodaron, szotalol), mentalis betegségek kezelésére szolgal6 gydgyszerek
(példaul tioridazin, klérpromazin, levomepromazin), egyéb gyégyszerek, mint példaul bizonyos
antibiotikumok (példaul sparfloxacin, pentamidin), vagy egyes allergias reakci6 kezelésére
szolgald gybgyszerek (példaul terfenadin);

- a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek (inzulin vagy szajon at szedhetd
készitmények, mint példaul metformin);

- kolesztiramin és kolesztipol gyantak, a vérzsirszint csokkentésére szolgalo gyogyszerek;

- vérnyomasemeld gyogyszerek, példaul noradrenalin;

- izomlazité gydgyszerek, mint példaul tubokurarin;

- kalciumpotl6 készitmények és/vagy D-vitamin;

- antikolinerg gyégyszerek (szamos betegség, mint példaul az emésztérendszeri gorcsok, a
hagyholyag gorcse, asztma, utazasi betegség, izomgoresok, Parkinson-kor kezelésére, illetve az
érzéstelenités elGsegitésére szolgald gyogyszerek), mint példaul az atropin, biperiden;

- amantadin (a Parkinson-kor kezelésére és bizonyos virusok okozta megbetegedések kezelésére
vagy megel6zésére szolgalé gyogyszer);
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- egyéb vérnyomascsokkentdk, kortikoszteroidok, fajdalomcsillapitok (példaul nem szteroid
gyulladascsokkent6 gyogyszerek [NSAID]), daganatellenes, kdszveny elleni vagy izileti
gyulladas elleni gydgyszerek;

- ha On ACE-gatlot vagy aliszkirént szed (lasd még a ,,Ne szedje az Actelsar HCT-t” és a
“Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informaciot);

- digoxin.

Az Actelsar HCT fokozhatja a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek, vagy
mas, vérnyomascsokkenést eléidézoé gyodgyszerek (példaul baklofén, amifosztin) vérnyomascsokkentd
hatasat. Az alkohol, barbituratok, kabitd fajdalomcsillapitok vagy a depresszio elleni gyogyszerek
(antidepresszansok) szintén okozhatnak vérnyomascsokkeneést, amit felallaskor jelentkez6
szédulésként észlelhet. Meg kell beszélnie kezeléorvosaval, hogy sziikség van-e a tobbi gyogyszer
adagjanak maédositasara az Actelsar HCT szedése alatt.

Az Actelsar HCT hatasa csokkenhet, ha nem szteroid gyulladasgatlokkal (Ggynevezett NSAID-okkal,
példaul acetilszalicilsavval vagy ibuprofénnel) szedi egyditt.

Az étel és az alkohol hatasa az Actelsar HCT-re

Az Actelsar HCT étkezés kozben vagy attol fliggetlenil is bevehetd.

Alkohol egyidejii fogyasztasa keriilendd, amig nem egyeztet kezel6orvosaval. Az alkohol fogyasztasa
mellett nagyobb mértékben cstkkenhet a vérnyomasa, és/vagy megnovekedhet a szédilés és az
ajulasérzés kockazata.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétlentil k6zolje kezel6orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Kezel6orvosa
valosziniileg azt fogja javasolni, hogy hagyja abba az Actelsar HCT szedését, miel6tt teherbe esne,
vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Actelsar HCT helyett egyéb gyogyszert fog ajanlani Onnek.
Az Actelsar HCT alkalmazésa nem ajanlott a terhesség ideje alatt és tilos szedni ha tébb mint

3 honapos terhes, mivel a terhesség harmadik hdnapja utan szedett gyogyszer stlyosan karosithatja a
magzatot.

Szoptatas
Téjékoztassa kezelGorvosat, ha szoptat, vagy szoptatni kezd. Az Actelsar HCT nem javasolt a szoptatd

anyaknak, ezért kezeldorvosa mas kezelést valaszthat, ha On szoptatni szeretne.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Actelsar HCT szedése alatt egyeseknél el6fordulhat szédiilés, ajulasérzés vagy forgo jellegii
szédilés. Ha ezen hatasok valamelyikét tapasztalja, ne vezessen és ne kezeljen gépeket.

Az Actelsar HCT néatriumot tartalmaz
A gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakrolatilag
Lhatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Actelsar HCT-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. Probalja meg a tablettat minden nap ugyanabban az
id6ben bevenni. Az Actelsar HCT tablettat étkezés kozben, ill. az étkezések kozotti id6ben egyarant
beveheti. A tablettat egészben, egy kevés vizzel vagy alkoholmentes folyadékkal kell lenyelni. Fontos,
hogy minden nap bevegye a tablettat, amig kezeldorvosa nem ad mas utasitast.
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Amennyiben az On médja nem miikddik megfeleléen, a szokasos adag nem haladhatja meg a napi
egyszeri 40 mg telmizartant.

Ha az eléirtnal tobb Actelsar HCT-t vett be

Ha véletlenil t6bb tablettat vett be, olyan tiineteket észlelhet, mint az alacsony vérnyomas vagy a
gyors szivverés. Jelentettek még lassu szivverést, szédilést, hanyast, vesekarosodast, a
veseelégtelenséget is beleértve. A hidroklorotiazid 6sszetevo miatt jelentds vérnyomasesés és alacsony
kaliumszint is el6fordulhat, ami hanyingert, almossagot és izomgorcsoket és/vagy mas, egyidejlileg
szedett gydgyszerekkel (példaul digitalisszal vagy egyes, szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott
gyogyszerekkel) dsszefliggésbe hozhatd szabalytalan szivverést okozhat. Azonnal forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgésségi osztalyat.

Ha elfelejtette bevenni az Actelsar HCT-t

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ne aggddjon. Vegye be, amint eszébe jut, és a tovabbiakban szedje a
gyogyszert a szokasos modon. Ha egyik nap nem vette be a tablettat, a kovetkezé napon a szokasos
adagot kell bevennie. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tablettak pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet és azonnali orvosi kezelést igényelhet.
Azonnal forduljon kezelGorvosahoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

Vérmérgezés* (gyakran szepszisnek is nevezik), ami a szervezet egészére kiterjed6 gyulladasos
valaszreakcidval jaro sulyos fertézés; a bér vagy a nyalkahartyak hirtelen fellépd duzzanata
(angioddéma, beleértve halalos kimenetell eseteket), a bor felsé rétegének felholyagosodasaval vagy
hamlasaval jard betegség (toxikus epidermalis nekrolizis). Ezek a mellékhatasok ritkan fordulnak el
(1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) vagy nagyon ritkan fordulnak el6 (toxikus epidermalis
nekrolizis; 10 000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet), de nagyon sulyosak, ezért a betegeknek
abba kell hagyniuk a gyogyszer szedését, és azonnal fel kell keresniik kezeléorvosukat. Kezelés
nélkil ezek a mellékhatasok halalos kimeneteliiek is lehetnek. A vérmérgezés eléfordulasi
gyakorisaganak névekedését az bnmagaban adott telimizartan-kezelés esetében figyelték meg, de nem
zarhat6 ki az Actelsar HCT szedése alatt sem.

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet): Akut 1égzési nehézség (tlinetei lehet tobbek
kdzott a sulyos nehézlégzés, laz, gyengeseég, zavartsag).

Az Actelsar HCT lehetséges mellékhatasai:

Gyakori (10-bdl legfeliebb 1 beteget érinthet):
szédulés.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vér kaliumszintjének csokkenése, szorongas, ajulas, bizsergés és zsibbadas (paresztézia), forgd
jellegti szédulés (vertigo), szapora szivverés (tahikardia), szivritmuszavarok, alacsony vérnyomas,
vérnyomaseseés hirtelen felallaskor, 1égszomj (diszpnoe), hasmenés, szajszarazsag, puffadas, hatfajas,
izomgorcs vagy izomfajdalom, merevedési zavar (a merevedés nem jon létre vagy nem marad fenn),
mellkasi fajdalom, emelkedett higysavszint a vérben.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
léguti gyulladas (bronhitisz), torokfajas, arclireggyulladas, emelkedett hiigysavszint, alacsony
natriumszint, szomorudsag (depresszio), almatlansag (inszomnia), alvasszavar, latasromlas, homalyos
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latés, 1égszomj, hasi fajdalom, székrekedés, emésztési zavar (diszpepszia), émelygés (hanyas),
gyomornyalkahartya-gyulladas (gasztritisz), koros majmitkodés (valoszintisithetd, hogy japan
betegeknél gyakrabban jelentkezik ez a mellékhatés), bérvordsség (eritéma), allergias reakciok, mint
példaul viszketés vagy kilités, fokozott verejtékezés, csalankiutés (urtikaria), izlleti fajdalom
(artralgia) és végtagfajdalmak (labszarfajdalom), izomgorcsok, szisztémas lupusz eritematdzusz
fellangolasa vagy romlésa (egy olyan betegség, amelynek sorén a sajat immunrendszer tamadja meg a
szervezetet, izlileti fajdalmat, borkiiitéseket és lazat okozva), influenzaszerti betegség, fajdalom,
emelkedett kreatininszint, majenzim- vagy kreatinin-foszfokindz-szint a vérben.

A készitmény egyes Osszetevoinek 6nallo alkalmazasa soran megfigyelt mellékhatasok az Actelsar
HCT tablettat szedo betegeknél is el6fordulhatnak, még akkor is, ha az ezzel a készitménnyel végzett
klinikai vizsgalatok résztvevGinél nem is észlelték azokat.

Telmizartan
A telmizartant onmagaban szedd betegeknél a kovetkezd tovabbi mellékhatasokat jelentették:

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

fels6 1éguti fertdzések (példaul torokfajas, arciireggyulladas, kozonséges megfazas), hugyuti fertézés,
huagyholyagfert6zés, a vorosvértestszam csdkkenése (anémia), magas kaliumszint, lassu szivverés
(bradikardia), vesekarosodas, beleértve az akut veseelégtelenséget is, gyengeség, kohoges.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), bizonyos fehérvérsejtek szamanak novekedése
(eozinofilia), sulyos allergias reakcio (példaul tulérzékenység, anafilaxias reakcio, gyogyszer okozta
kiutés), alacsony vercukorszint (cukorbetegeknél), gyomorrontas, ekcéma (egy borbetegség),
gyogyszer okozta kiiités, toxikus bérkiiités, infajdalom (ingyulladéasszerii tiinetek), csokkent
hemoglobinszint (egy, a vérben 1év6 fehérje), aluszékonysag.

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
a tiid6 szoveteinek hegesedése (intersticialis tiidobetegség )**.

.Nem ismert” gyakorisagu (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg):
a bélfal megduzzadasa (intesztinalis angioddéma): néhany hasonlé gyodgyszer alkalmazasat kdvetéen
jelentették. Ez olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyas és a hasmenés.

* A jelenség véletlen vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus kdvetkezménye is lehetett.

** A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével idébeli 6sszefiiggésben a tiido
szoveteinek hegesedését jelentették, de ok-okozati kapcsolatot nem igazoltak.

Hidroklorotiazid

A hidroklorotiazidot 6nmagaban szed6 betegeknél a kovetkezé tovabbi mellékhatasokrdl szdmoltak
be:

Nagyon gyakori mellékhatds (10 beteqg kozil legalabb 1 beteget érinthet):
emelkedett vérzsirszint.

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
hanyinger, alacsony magnéziumszint a vérben, csokkent étvagy.

Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
akut veseelégtelenség.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia), amely fokozza a vérzés vagy a véralafutas (a boron vagy
egyéb szdveteken vérzés hatasara kialakul6 apro, biborvoros elvaltozasok) kockéazatat, magas
kalciumszint a vérben, magas vércukorszint, fejfajas, hasi kellemetlen érzés, a bér vagy a szem
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besargulasa (sargasag), nagy mennyiségu epesav a vérben (epepangas), fényérzékenységi reakcio,
kontrollalatlan vércukorszint a diagnosztizalt cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) szenvedo
betegeknél, cukor a vizeletben (glukozuria).

Nagyon ritka (10 000 beteg kézil legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vorosvértestek koros lebomlasa (hemolitikus anémia), a csontvelé megfelel6 mikddésének hidnya, a
fehérvérsejtszdm csokkenése (leukopénia, agranulocitdzis), stlyos allergias reakciok

(példaul tulérzékenyseg), a vér alacsony kloridtartalma miatt megemelkedett pH (felborult sav-bazis
egyensuly, hipoklorémias alkaldzis), hasnyalmirigy-gyulladas, lupusz-szerti szindroma (a lupusz
eritematozusz nevil betegséget utanzo allapot, amelynek soran a sajat immunrendszer tdmadja meg a
szervezetet), érgyulladas (nekrotizal6 vaszkulitisz).

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

a nyalmirigyek gyulladasa, bér- és ajakrak (nem melanoma tipust bérrak), vérsejthiany (aplasztikus
anémia), latasromlas és szemfajdalom (a szem érhartyajan belili folyadékfelhalmoz6das [koroideéalis
eff(zi6 vagy folyadékgyillem] vagy az akut zart zuga zéldhalyog lehetséges tiinetei), bérbetegségek,
mint gyulladt bérerek, fokozott napfényérzékenység, kiiitések, borpir, az ajkak, a szem vagy a szij
felholyagosodasa, borhamlas, 1az (ezek az eritéma multiforme nevii betegség lehetséges jelei),
gyengeség, vesekarosodas.

Elszigetelt esetekben alacsony natriumszint, amit az agyhoz vagy idegekhez kapcsolddo tiinetek
Kisérnek (hanyinger, sulyosbod6 tajekozddasi zavarok, érdeklédés hianya vagy energiahiany).

Mellékhatasok bejelentése

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Actelsar HCT-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, buborékcsomagolason vagy a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. A ,,Lot” kifejezés a

sarzsszdmra utal, amely a csomagol6anyagra kertl.

Az Al/Al buborékcsomagolasra és a HDPE tablettatartalyra vonatkozéan:
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Az Al/PVC/PVDC buborékcsomagolasra vonatkozoan:
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Actelsar HCT?

- A hatéanyagok a telmizartan és a hidroklorotiazid. 40 mg telmizartant és 12,5 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz tablettankeént.

- Egyéb osszetevok a magnézium-sztearat (E470b), k&lium-hidroxid, meglumin, povidon,
A-tipust karboximetil-keményité-natrium , mikrokristalyos celluléz, mannit (E421).
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Milyen az Actelsar HCT killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletta fehér vagy csaknem fehér, 6,55 x 13,6 mm méretii, ovalis,
mindkét oldalan dombord tabletta, egyik oldalan ,, TH” jeloléssel.

Kiszerelések:

Al/Al buborékcsomagoléas: 14, 28, 30, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Al/PVC/PVDC buborékcsomagolas: 28, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Tablettatartaly: 30, 90 és 250 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, 1zland

Gyéarto

Actavis Ltd. )

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, MALTA

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] 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
EAGdo, Osterreich
TEVA HELLAS AE. 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

Kvnmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMNGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztaté legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Actelsar HCT szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Actelsar HCT-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Actelsar HCT-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Actelsar HCT két hatdanyag, a telmizartan és a hidroklorotiazid kombinacidja egy tablettaban.
Mindkét hatbanyag segit a magas vérnyomas csokkentésében.

- A telmizartan az angiotenzin Il-receptor-blokkol6knak nevezett gydgyszercsoportba tartozik.
Az angiotenzin II az On szervezetében termelddd olyan anyag, mely a vérerek dsszehuzodasat
idézi el6, és ezzel noveli a vérnyomast. A telmizartan gétolja az angiotenzin Il hatdsat, igy az
erek ellazulnak, és a vérnyomas csokken.

- A hidroklorotiazid a tiazid tipusu vizhajtok csoportjaba tartozik, amelyek ndvelik a termel6do
vizelet mennyiséget, és ez a vérnyomas csokkenéséhez vezet.

A kezeletlen magas vérnyomas szamos szervben kérosithatja az ereket, ami esetenként szivrohamot,
szivelégtelenséget vagy veseelégtelenséget, sztrokot (agyi érkatasztrofa) vagy vaksagot idézhet elé. A
magas vérnyomas altalaban nem okoz tiineteket a karosodasok jelentkezése el6tt. A vérnyomas
rendszeres ellenérzése fontos, mivel meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a normal tartomanyon beliil van.

Az Actelsar HCT a magasvérnyomas-betegség (esszencialis hipertonia) kezelésére szolgal azoknal a
feln6tt betegeknél, akiknek a vérnyomasat az dnmagaban adott telmizartannal nem lehetett beallitani.

2. Tudnivalok az Actelsar HCT szedése elott

Ne szedje az Actelsar HCT-t:

- ha allergiés a telmizartanra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére;

- ha allergias a hidroklorotiazidra vagy barmilyen szulfonamid szarmazékot tartalmazé
gyogyszerre;

- ha t6bb mint 3 honapos terhes (a terhesség korai szakaszaban is jobb elker(lni az Actelsar HCT
alkalmazéasat — lasd a terhességre vonatkozo fejezetet.);
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- ha sulyos méjproblémaja, példaul epepangasa vagy epeut elzarédasa van (vagyis ha
akadalyozott az epe Uriilése a majbdl és az epehodlyaghdl), vagy egyéb stlyos majbetegségben
szenved;

- ha sulyos vesebetegségben szenved vagy naponta 100 ml-nél kevesebb vizeletet Urit (anuria);

- ha kezel6orvosa megéallapitotta, hogy vérében alacsony a kaliumszint vagy magas a
kalciumszint, és ezek kezelésre nem javulnak;

- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése és aliszkirén hatéanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gydgyszert kap.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, forduljon kezeléorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez az
Actelsar HCT szedése elott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Actelsar HCT szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha a kdvetkezo betegségek barmelyikében
szenved, vagy szenvedett korabban:

- alacsony vérnyomas (hipotonia), ami el6fordulhat kiszaradas (a test viztartalmanak tulzott
mértékii csokkenése), vizhajtokezelés miatt kialakult séhiany, sdészegény diéta, hasmenés,
hanyas vagy hemofiltracié esetén;

- vesebetegség vagy veseatiltetes;

- Veseartéria sziikiilet (érsziikiilet az egyik vagy mindkét vesében);

- majbetegség;

- szivbetegség;

- cukorbetegség;

- kdszvény;

- emelkedett aldoszteronszint (kiilonbdz6 asvanyi anyagok egyensulyzavaraval egyfitt jaro
vizvisszatartas és sdvisszatartas a szervezetben);

- szisztémas lupusz eritematdzusz (Ugynevezett ,,lupusz” vagy ,,SLE”), olyan betegség, amelynek
soran a sajat immunrendszer tAmadja meg a szervezetet;

- A hidroklorotiazid hatéanyag egy szokatlan reakciot valthat ki, aminek kdvetkezményeként
latasromlas vagy szemfajdalom jelentkezhet. Ezek a szem érhartyajan belili
folyadékfelhalmozodas (koroidedlis effizid vagy folyadékgyililem) vagy a szembelnyomas
fokozddasanak tunetei lehetnek, amelyek az Actelsar HCT szedésének elkezdése utan akar
orakon beldl is kialakulhatnak, de lehet, hogy csak hetek mulva jelentkeznek. A betegseg
végleges lataskarosodashoz vezethet, ha nem kezelik;

- Ha volt mar borrakja, vagy ha a kezelés sordn varatlan boérelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, kiiléndsen a nagy adaggal t6rtén6 hosszu tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanoma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastol és az UV-sugaraktol az Actelsar HCT szedése alatt;

- Ha a multban a hidroklorotiazid bevételét kovetden 1€gzési vagy tiidot érintd problémat
tapasztalt (beleértve a tiidégyulladast vagy a tiidében felgyiileml6 folyadékot is). Ha az Actelsar
HCT bevételét kdvetden stlyos légszomj vagy 1égzési nehézség jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon orvoshoz!

Az Actelsar HCT szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét
szedi:
- a kovetkezd, magas vérnyomads kezelésére szolgald gyogyszerek barmelyike:
- ACE-gatlok (pl. enalapril, lizinopril, ramipril), kiiléndsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefiiggd vesebetegségben szenved.
- aliszkirén.
Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikodését, vérnyomasat és az
elektrolitszinteket (példaul kalium) a vérben. Lasd még a ,,Ne szedje az Actelsar HCT-t”
pontban szerepld informaciokat.
- ha digoxint szed.
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Beszéljen kezeldorvosaval, ha az Actelsar HCT alkalmazasat kovetden hasi fajdalmat, hanyingert,
hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrdl kezeldorvosa fog donteni. Sajat elgondolasbol
ne hagyja abba az Actelsar HCT alkalmazasat.

Feltétleniil kozolje kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Actelsar
HCT szedése nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban és tilos szedni ha tébb mint 3 hénapos terhes,
mivel az ebben az idészakban szedett gydgyszer stilyosan karosithatja a magzatot (1asd a terhességre
vonatkozo fejezetet).

A hidroklorotiazid-kezelés az elektrolitegyensuly zavarat okozhatja a szervezetben. Ennek a
folyadék- vagy elektrolitegyensuly-zavarnak jellemz? tiinetei tobbek kozott a szajszarazsag,
gyengeség, levertség, almossag, nyugtalansag, izomfajdalom vagy izomgércs, hanyinger, hanyas,
izomfaradas és kérosan gyors szivverés (100/perc feletti pulzus). Ha ezek barmelyikét észleli,
forduljon orvoshoz.

Arroél is feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha bore fokozott érzékenységgel reagal a napfényre,
mely a szokésosnal joval gyorsabban megjelend napegés formajaban jelentkezik (példaul bére voros
lesz, viszket, duzzadt és felhélyagosodik).

Miitét vagy altatas esetén tajékoztassa a kezeldorvosat arrdl, hogy On Actelsar HCT-t szed.
Az Actelsar HCT vérnyomascsokkentd hatasa fekete borti betegnél gyengébb lehet.

Gyermekek és serdiilok
Az Actelsar HCT alkalmazésa 18 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Actelsar HCT

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Lehet, hogy a kezel6orvosanak meg kell valtoztatnia
ezeknek a gyogyszereknek az adagjat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket kell tennie. Bizonyos
esetekben eléfordulhat, hogy Onnek valamelyik gyogyszer szedését abba kell hagynia. Ez kiilondsen
az alabb felsorolt, Actelsar HCT tablettaval egyidejiileg szedett gyogyszerekre vonatkozik:

- litiumtartalmua gyogyszerek, amelyeket a depresszié bizonyos tipusainak a kezelésére
szolgalnak.

- a ver alacsony kaliumszintjét (hipokalémia) okozo gyogyszerek, példaul egyéb vizhajtok,
hashajtok (példaul ricinusolaj), kortikoszteroidok (példaul prednizon), ACTH (hormon),
amfotericin (gombaelleni gyogyszer), karbenoxolon (szajiregi fekélyek kezelésére
alkalmazzak), penicillin-G-natrium (antibiotikum) illetve szalicilsav és annak szarmazékai;

- jédtartalm( kontrasztanyagok, amelyeket képalkotd vizsgalatokhoz kapcsoléddan alkalmaznak;

- a vér kéliumszintjét esetleg emel6 gyogyszerek, példaul a kdliummegtakaritd vizhajtok,
kaliumpotlok, kaliumot tartalmazé sopétlok, ugynevezett ACE-gatldk, ciklosporin
(immunszuppresszans gyégyszer) és mas gyogyszerek, példaul heparin-natrium
(véralvadasgatlo);

- gyogyszerek, melyek hatasat a szérum kaliumszint valtozasa befolyasolja, mint példaul a
szivgyogyszerek (példaul digoxin) vagy szivritmust szabalyozé gydgyszerek (példaul kinidin,
dizopiramid, amiodaron, szotalol), mentalis betegségek kezelésére szolgal6 gydgyszerek
(példaul tioridazin, klérpromazin, levomepromazin), egyéb gydgyszerek, mint példaul bizonyos
antibiotikumok (példaul sparfloxacin, pentamidin), vagy egyes allergias reakci6 kezelésére
szolgald gydgyszerek (példaul terfenadin);

- a cukorbetegség kezelésére szolgald gyodgyszerek (inzulin vagy szajon at szedhetd
készitmények, mint példaul metformin);

- kolesztiramin és kolesztipol gyantak, a vérzsirszint csokkentésére szolgalo gyogyszerek;

- vérnyomasemeld gyogyszerek, példaul noradrenalin;

- izomlazité gydégyszerek, mint példaul tubokurarin;

- kalciumpétlo keészitmények és/vagy D-vitamin;
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- antikolinerg gyogyszerek (szamos betegség, mint példaul az emésztérendszeri goresok, a
hagyhélyag gorcse, asztma, utazasi betegség, izomgoresok, Parkinson-kor kezelésére, illetve az
érzéstelenités elésegitésére szolgald gydgyszerek), mint példaul az atropin, biperidén;

- amantadin (a Parkinson-kor kezelésére és bizonyos virusok okozta megbetegedések kezelésére
vagy megelozésére szolgalo gyogyszer);

- egyéb vérnyomascsokkentok, kortikoszteroidok, fajdalomesillapitok (példaul nem szteroid
gyulladascsokkenté gydgyszerek [NSAID]), daganatellenes, kdszvény elleni vagy izuleti
gyulladas elleni gyégyszerek;

- ha On ACE-gatlot vagy aliszkirént szed (lasd még a ,,Ne szedje az Actelsar HCT-t” és a
“Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informaciot);

- digoxin.

Az Actelsar HCT fokozhatja a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek, vagy
mas, vérnyomascsokkenést el6idéz6 gydgyszerek (példaul baklofén, amifosztin) vérnyomascsokkentd
hatasat. Az alkohol, barbituratok, kabito fajdalomcsillapitok vagy a depresszio elleni gyégyszerek
(antidepresszansok) szintén okozhatnak vérnyomascsokkenést, amit felallaskor jelentkez6
szédiilésként észlelhet. Meg kell beszélnie kezelborvosaval, hogy sziikség van-e a tobbi gyogyszer
adagjanak maédositaséara az Actelsar HCT szedése alatt.

Az Actelsar HCT hatasa csokkenhet, ha nem szteroid gyulladasgatldkkal (Ggynevezett NSAID-okkal,
példaul acetilszalicilsavval vagy ibuprofénnel) szedi egyutt.

Az étel és az alkohol hatasa az Actelsar HCT-re

Az Actelsar HCT étkezés kozben vagy attdl fliggetlenil is bevehetd.

Alkohol egyidejii fogyasztasa keriilendd, amig nem egyeztet kezelGorvosaval. Az alkohol fogyasztasa
mellett nagyobb mértékben csokkenhet a vérnyomasa, és/vagy megnovekedhet a szédilés és az
ajulasérzés kockazata.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje kezeldorvosaval, ha tigy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Kezeldorvosa
valoszintileg azt fogja javasolni, hogy hagyja abba az Actelsar HCT szedését, miel6tt teherbe esne,
vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Actelsar HCT helyett egyéb gyogyszert fog ajanlani Onnek.
Az Actelsar HCT alkalmazésa nem ajanlott a terhesség ideje alatt és tilos szedni ha tobb mint

3 hdnapos terhes, mivel a terhesség harmadik honapja utan szedett gydgyszer stlyosan karosithatja a
magzatot.

Szoptatas
Téjékoztassa kezelGorvosat, ha szoptat, vagy szoptatni kezd. Az Actelsar HCT nem javasolt a szoptato

anyaknak, ezért kezeldorvosa més kezelést valaszthat, ha On szoptatni szeretne.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Actelsar HCT szedese alatt egyeseknél eléfordulhat szédiilés, djulasérzes vagy forgd jellegli
szédilés. Ha ezen hat&sok valamelyikét tapasztalja, ne vezessen és ne kezeljen gépeket.

Az Actelsar HCT nétriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Actelsar HCT-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.
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A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. Probalja meg a tablettat minden nap ugyanabban az
idében bevenni. Az Actelsar HCT tablettat étkezés kdzben, ill. az étkezések kozotti idoben egyarant
beveheti. A tablettat egészben, egy kevés vizzel vagy alkoholmentes folyadékkal kell lenyelni. Fontos,
hogy minden nap bevegye a tablettat, amig kezeldorvosa nem ad mas utasitast.

Amennyiben az On maja nem miikodik megfelelden, a szokasos adag nem haladhatja meg a napi
egyszeri 40 mg telmizartant.

Ha az eléirtnal tobb Actelsar HCT-t vett be

Ha véletlendl tobb tablettat vett be, olyan tiineteket észlelhet, mint az alacsony vérnyomas vagy a
gyors szivverés. Jelentettek még lassu szivverést, szédulést, hanyast, vesekarosodast, a
veseelégtelenséget is beleértve. A hidroklorotiazid Gsszetevé miatt jelents vérnyomasesés és alacsony
kaliumszint is el6fordulhat, ami hanyingert, aAlmossagot és izomgorcsoket és/vagy mas egyidejiileg
szedett gydgyszerekkel (példaul digitalisszal vagy egyes, szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott
gyogyszerekkel) dsszefliggésbe hozhatd szabalytalan szivverést okozhat. Azonnal forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez, vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz siirgdsségi osztalyat.

Ha elfelejtette bevenni az Actelsar HCT-t

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ne aggédjon. Vegye be, amint eszébe jut, és a tovabbiakban szedje a
gyogyszert a szokasos modon. Ha egyik nap nem vette be a tablettat, a kovetkezé napon a szokasos
adagot kell bevennie. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tablettak potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet és azonnali orvosi kezelést igényelhet.
Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

VVérmérgezés* (gyakran szepszisnek is nevezik), ami a szervezet egészeére kiterjed6 gyulladasos
valaszreakcidval jaro sulyos fertdzés; a bor vagy a nyalkahartyak hirtelen fellépd duzzanata
(angio6déma, beleértve halalos kimenetelii eseteket), a bor fels6 rétegének felhdlyagosodasaval vagy
hamlésaval jaro betegség (toxikus epidermalis nekrolizis). Ezek a mellékhatasok ritkan fordulnak el
(1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet) vagy nagyon ritkan fordulnak el6 (toxikus epidermélis
nekrolizis; 10 000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet), de nagyon sulyosak, ezért a betegeknek
abba kell hagyniuk a gyogyszer szedését, és azonnal fel kell keresniiik kezeldorvosukat. Kezelés
nélkiil ezek a mellékhatasok halalos kimeneteliek is lehetnek.

A vérmérgezés el6fordulasi gyakorisaganak novekedését az oGnmagdaban adott telimizartan-kezelés
esetében figyelték meg, de nem zarhat6 ki az Actelsar HCT szedése alatt sem.

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet): Akut 1égzési nehézség (tuinetei lehet tobbek
kozott a sulyos nehézlégzés, laz, gyengeség, zavartsag).

Az Actelsar HCT lehetséges mellékhatésai:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
szédulés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vér kaliumszintjének csokkenése, szorongas, ajulas, bizsergés és zsibbadas (paresztézia), forgd
jellegli szédiilés (vertigod), szapora szivverés (tahikardia), szivritmuszavarok, alacsony vérnyomas,
vérnyomaseseés hirtelen felallaskor, 1égszomj (diszpnoe), hasmenés, szajszarazsag, puffadas, hatfajas,
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izomgorcs vagy izomfajdalom, merevedési zavar a merevedés nem jon létre vagy nem marad fenn),
mellkasi fajdalom, emelkedett higysavszint a vérben.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

léguti gyulladas (bronhitisz), torokfajas, arclireggyulladas, emelkedett higysavszint, alacsony
natriumszint, szomorudsag (depresszio), almatlansag (inszomnia), alvasszavar, latasromlas, homalyos
latas, légszomj, hasi fajdalom, székrekedés, emésztési zavar (diszpepszia), émelygés (hanyas),
gyomornyalkahartya-gyulladas (gasztritisz), koros majmiikodés (valosziniisithets, hogy japan
betegeknél gyakrabban jelentkezik ez a mellékhatés), bérvorosség (eritéma), allergias reakciok, mint
példaul viszketés vagy kiutés, fokozott verejtékezés, csalankiltés (urtikaria), iztleti fajdalom
(artralgia) és végtagfajdalmak (labszarfajdalom), izomgdresok, szisztémas lupusz eritematdzusz
fellangolasa vagy romlasa (egy olyan betegség, amelynek sordn a sajat immunrendszer tamadja meg a
szervezetet, izlleti fajdalmat, bérkititéseket és lazat okozva), influenzaszerii betegség, fajdalom,
emelkedett kreatininszint, majenzim- vagy kreatinin-foszfokindz-szint a vérben.

A készitmény egyes Osszetevoinek 6nallo alkalmazasa soran megfigyelt mellékhatasok az Actelsar
HCT tablettat szed6 betegeknél is eléfordulhatnak, még akkor is, ha az ezzel a készitménnyel végzett
klinikai vizsgalatok résztvev6inél nem is észlelték azokat.

Telmizartan
A telmizartant 6nmagaban szed6 betegeknél a kovetkez6 tovabbi mellékhatasokat jelentették:

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

fels6 1éguti fertézések (példaul torokfajas, arctireggyulladas, k6zonséges megfazas), hugyuti fertézés,
hugyholyagfert6zés, a vorosvértestszam csokkenése (anémia), magas kaliumszint, lasst szivverés
(bradikardia), vesekarosodas, beleértve az akut veseelégtelenséget is, gyengeség, kohdgeés.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), bizonyos fehérvérsejtek szamanak névekedése
(eozinofilia), sulyos allergias reakcio (példaul tulérzékenység, anafilaxias reakcio, gyogyszer okozta
kiiités), alacsony vércukorszint (cukorbetegeknél), gyomorrontés, ekcéma (egy borbetegség),
gyogyszer okozta kilités, toxikus borkiiités, infajdalom (ingyulladasszeri tiinetek), csokkent
hemoglobinszint (egy, a vérben 1évo6 fehérje), aluszékonysag.

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
a tiido szoveteinek hegesedése (intersticialis tiidobetegség )**.

.Nem ismert” gyakorisagu (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
a bélfal megduzzadasa (intesztinalis angioddéma): néhany hasonlé gyogyszer alkalmazasat kovetéen
jelentették. Ez olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyas és a hasmenés.

* A jelenség véletlen vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus kdvetkezménye is lehetett.

** A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével idébeli Osszefiiggésben a tiido
szOveteinek hegesedéseét jelentették, de ok-okozati kapcsolatot nem igazoltak.

Hidroklorotiazid
A hidroklorotiazidot 6nmagaban szed6 betegeknél a kovetkezd tovabbi mellékhatasokrol szamoltak
be:

Nagyon gyakori mellékhatas (10 beteg kozil legalabb 1 beteget érinthet):
emelkedett vérzsirszint.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):
Hanyinger, alacsony magnéziumszint a verben, csokkent étvagy.
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Nem gyakori mellékhatds (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
akut veseelégtelenség.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia), amely fokozza a vérzés vagy a véralafutas (a béron vagy
egyéb szoveteken vérzés hatasara kialakul6 apro, biborvoros elvaltozasok) kockéazatat, magas
kalciumszint a vérben, magas vércukorszint, fejfajas, hasi kellemetlen érzés, a bér vagy a szem
besargulasa (sargasag), nagy mennyiségu epesav a vérben (epepangas), fényérzékenységi reakcio,
kontrollalatlan vércukorszint a diagnosztizalt cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) szenvedd
betegeknél, cukor a vizeletben (glukozuria).

Nagyon ritka (10 000 beteg kézill legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vorosvértestek koros lebomlasa (hemolitikus anémia), a csontvel megfelel6 miikddésének hidnya, a
fehérvérsejtszam csokkenése (leukopénia, agranulocitézis), sulyos allergias reakciok

(példaul tulérzékenység), a vér alacsony kloridtartalma miatt megemelkedett pH (felborult sav-bazis
egyensuly, hipoklorémias alkaldzis), hasnyalmirigy-gyulladas, lupusz-szert szindréma (a lupusz
eritematozusz nevil betegséget utanzo allapot, amelynek soran a sajat immunrendszer tdmadja meg a
szervezetet), érgyulladas (nekrotizal6 vaszkulitisz).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

a nyalmirigyek gyulladésa, bér- és ajakrak (nem melanoma tipust bérrak), vérsejthiany (aplasztikus
anémia), latasromlas és szemfajdalom (a szem érhartyajan belili folyadékfelhalmoz6das [koroidealis
eff(zi6 vagy folyadékgyulem] vagy az akut zart zugu zéldhalyog lehetséges tiinetei), borbetegségek,
mint gyulladt bérerek, fokozott napfényérzékenység, kititések, bérpir, az ajkak, a szem vagy a szaj
felholyagosodasa, borhamlas, 14z (ezek az eritéma multiforme nevii betegség lehetséges jelei),
gyengeség, vesekarosodas.

Elszigetelt esetekben alacsony natriumszint, amit az agyhoz vagy idegekhez kapcsolddo tiinetek
kKisérnek (hanyinger, sulyosbodo tajekozddasi zavarok, érdeklédés hianya vagy energiahiany).

Mellékhatasok bejelentése

A mellékhatdsokat kdzvetlenul a hatsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Actelsar HCT-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A dobozon, buborékcsomagolason vagy a tartaly cimkéjén feltintetett lejarati id6 (,,EXP”) utén ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik. A ,,Lot” kifejezés a

sarzsszamra utal, amely a csomagol6anyagra kerl.

Az Al/Al buborékcsomagolasra és a HDPE tablettatartalyra vonatkozéan:
Ez a gy6gyszer nem igényel killdnleges tarolast.

Az Al/PVVC/PVDC buborékcsomagolasra vonatkozoan:
Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

94


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Actelsar HCT?

- A hatéanyagok a telmizartan és a hidroklorotiazid. 80 mg telmizartant és 12,5 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként.

- Egyéb Osszetevok a magnézium-sztearat (E470b), kalium-hidroxid, meglumin, povidon,
A-tipust karboximetil-keményit6-natrium, mikrokristalyos celluldz, mannit (E421).

Milyen az Actelsar HCT kuilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletta fehér vagy csaknem fehér, 9,0 x 17,0 mm méretii, kapszula
alaku tabletta, mindkét oldalan ,, TH 12.5” jeldléssel.

Kiszerelések:

Al/Al buborékcsomagolés: 14, 28, 30, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Al/PVVC/PVDC buborékcsomagoléas: 14, 28, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Tablettatartaly: 30, 90 és 250 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, 1zland

Gyart6

Actavis Ltd. )

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, MALTA

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar 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
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaia
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.1.
Tel: +39 028917981

Kvrpog
TEVA HELLAS A.E.
EX\Gda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

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

Slovenské 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

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta
telmizartan/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyégyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Actelsar HCT szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Actelsar HCT-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Actelsar HCT-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Actelsar HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Actelsar HCT két hatdanyag, a telmizartan és a hidroklorotiazid kombinacidja egy tablettaban.
Mindkét hatbanyag segit a magas vérnyomas csokkentésében.

- A telmizartan az angiotenzin Il-receptor-blokkol6knak nevezett gydgyszercsoportba tartozik.
Az angiotenzin II az On szervezetében termelddd olyan anyag, mely a vérerek dsszehuzodasat
idézi el6, és ezzel noveli a vérnyomast. A telmizartan gatolja az angiotenzin |1 hatdsat, igy az
erek ellazulnak, és a vérnyomas csokken.

- A hidroklorotiazid a tiazid tipust vizhajtok csoportjaba tartozik, amelyek névelik a termel6d6
vizelet mennyiséget, és ez a vérnyomas csokkenéséhez vezet.

A kezeletlen magas vérnyomas szamos szervben kérosithatja az ereket, ami esetenként szivrohamot,
szivelégtelenséget vagy veseelégtelenséget, sztrokot (agyi érkatasztrofa) vagy vaksagot idézhet elé. A
magas vérnyomas altalaban nem okoz tiineteket a karosodasok jelentkezése elott. A vérnyomas
rendszeres ellenérzése fontos, mivel meg kell gy6z6dni arrol, hogy a normal tartomanyon belil van.

Az Actelsar HCT a magasvérnyomas-betegség (esszencialis hipertonia) kezelésére szolgal azoknal a
feln6tt betegeknél, akiknek a vérnyomasat az onmagaban adott telmizartannal nem lehetett beallitani.

2. Tudnivalok az Actelsar HCT szedése elott

Ne szedje az Actelsar HCT-t:

- ha allergiés a telmizartanra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;

- ha allergias a hidroklorotiazidra vagy barmilyen szulfonamid szarmazékot tartalmazé
gyogyszerre;

- ha t6bb mint 3 honapos terhes (a terhesség korai szakaszaban is jobb elker(lni az Actelsar HCT
alkalmazéasat — lasd a terhességre vonatkozo fejezetet.);
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- ha sulyos méjproblémaja, példaul epepangasa vagy epeut elzarédasa van (vagyis ha
akadalyozott az epe Uriilése a majbdl és az epehodlyaghdl), vagy egyéb stlyos majbetegségben
szenved;

- ha sulyos vesebetegségben szenved vagy naponta 100 ml-nél kevesebb vizeletet Urit (anuria);

- ha kezel6orvosa megéallapitotta, hogy vérében alacsony a kaliumszint vagy magas a
kalciumszint, és ezek kezelésre nem javulnak;

- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése, és aliszkirén hatéanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gydgyszert kap.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez az
Actelsar HCT szedése elott.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
Az Actelsar HCT szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha a kdvetkezo betegségek barmelyikében
szenved, vagy szenvedett korabban:

- alacsony vérnyomas (hipotonia), ami el6fordulhat kiszaradas (a test viztartalmanak tulzott
mértékii csokkenése), vizhajtokezelés miatt kialakult sohiany, sdszegény diéta, hasmenes,
hanyas vagy hemofiltracié esetén;

- vesebetegség vagy veseatiltetés;

- veseartéria sziikiilet (érsziikiilet az egyik vagy mindkét vesében);

- maéjbetegség;

- szivbetegség;

- cukorbetegség;

- kdszvény;

- emelkedett aldoszteronszint (kiillonb6z6 asvanyi anyagok egyensulyzavaraval egyditt jaro
vizvisszatartas és sovisszatartas a szervezetben);

- szisztémas lupusz eritematdzusz (Ugynevezett ,,lupusz” vagy ,,SLE”), olyan betegség, amelynek
soran a sajat immunrendszer tAmadja meg a szervezetet;

- A hidroklorotiazid hatdanyag egy szokatlan reakcidt valthat ki, aminek kovetkezmenyeként
latasromlas vagy szemfajdalom jelentkezhet. Ezek a szem érhartyajan belili
folyadékfelhalmozo6das (koroidedlis effizio vagy folyadékgyiilem) vagy a szembelnyomas
fokozddasanak tinetei lehetnek, amelyek az Actelsar HCT szedésének elkezdése utan akér
orékon bell is kialakulhatnak, de lehet, hogy csak hetek mulva jelentkeznek. A betegseg
végleges lataskarosodashoz vezethet, ha nem kezelik.

- Ha volt mér borrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan borelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, killéndsen a nagy adaggal t6rténd hosszu tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanoma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastdl és az UV-sugarakt6l az Actelsar HCT szedése alatt.

- Ha a multban a hidroklorotiazid bevételét kdvetden 1€gzési vagy tiidot érintd problémat
tapasztalt (beleértve a tiidégyulladast vagy a tiidében felgyilileml6 folyadékot is). Ha az Actelsar
HCT bevételét kdvetden stlyos légszomj vagy 1égzési nehézség jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon orvoshoz!

Az Actelsar HCT szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét
szedi:
- a kovetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek barmelyike:
- ACE-gatlok (pl. enalapril, lizinopril, ramipril), killéndsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefiiggd vesebetegségben szenved.
- aliszkirén.
Kezelborvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikodését, vérnyomasat és az
elektrolitszinteket (példaul kalium) a vérben. Lasd még a ,,Ne szedje az Actelsar HCT-t”
pontban szerepld informaciokat.
- digoxin.
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Beszéljen kezeldorvosaval, ha az Actelsar HCT alkalmazasat kovetden hasi fajdalmat, hanyingert,
hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrél kezel6orvosa fog donteni. Sajat elgondolasbol
ne hagyja abba az Actelsar HCT alkalmazasat.

Feltétleniil kozolje kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Actelsar
HCT szedése nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban és tilos szedni ha tébb mint 3 hénapos terhes,
mivel az ebben az idészakban szedett gydgyszer stilyosan karosithatja a magzatot (1asd a terhességre
vonatkozo fejezetet).

A hidroklorotiazid-kezelés az elektrolitegyensuly zavarat okozhatja a szervezetben. Ennek a
folyadék- vagy elektrolitegyensuly-zavarnak jellemz6 tiinetei tobbek kozott a szajszarazsag,
gyengeség, levertség, almossag, nyugtalansag, izomfajdalom vagy izomgoércs, hanyinger, hanyas,
izomfaradas és kérosan gyors szivverés (100/perc feletti pulzus). Ha ezek barmelyikét észleli,
forduljon orvoshoz.

Arro6l is feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha bore fokozott érzékenységgel reagal a napfényre,
mely a szokésosnal joval gyorsabban megjelen napegés formajaban jelentkezik (példaul bére voros
lesz, viszket, duzzadt és felhélyagosodik).

Miitét vagy altatas esetén tajékoztassa a kezeldorvosat arrdl, hogy On Actelsar HCT-t szed.
Az Actelsar HCT vérnyomascsokkentd hatasa fekete borti betegnél gyengébb lehet.

Gyermekek és serdiilok
Az Actelsar HCT alkalmazésa 18 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Actelsar HCT

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Lehet, hogy a kezel6orvosanak meg kell valtoztatnia
ezeknek a gyogyszereknek az adagjat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket kell tennie. Bizonyos
esetekben eléfordulhat, hogy Onnek valamelyik gyogyszer szedését abba kell hagynia. Ez kiilondsen
az alabb felsorolt, Actelsar HCT tablettaval egyidejiileg szedett gyogyszerekre vonatkozik:

- litiumtartalmua gyogyszerek, amelyeket a depresszié bizonyos tipusainak a kezelésére
szolgalnak;

- a ver alacsony kaliumszintjét (hipokalémia) okozo gyogyszerek, példaul egyéb vizhajtok,
hashajtok (példaul ricinusolaj), kortikoszteroidok (példaul prednizon), ACTH (hormon),
amfotericin (gombaelleni gyogyszer), karbenoxolon (szajiregi fekélyek kezelésére
alkalmazzak), penicillin-G-natrium (antibiotikum) illetve szalicilsav és annak szarmazékai;

- jédtartalm( kontrasztanyagok, amelyeket képalkotd vizsgalatokhoz kapcsoldédoan alkalmaznak;

- a vér kaliumszintjét esetleg emel6 gyogyszerek, példaul a kdliummegtakaritd vizhajtok,
kaliumpotlo szerek, kaliumot tartalmazé sopétlok, ugynevezett ACE-gatlok, ciklosporin
(immunszuppresszans gyégyszer) és mas gyogyszerek, példaul heparin-natrium
(véralvadasgatlo);

- gyogyszerek, melyek hatasat a szérum kaliumszint valtozasa befolyasolja, mint példaul a
szivgyogyszerek (példaul digoxin) vagy szivritmust szabalyozé gydgyszerek (példaul kinidin,
dizopiramid, amiodaron, szotalol), mentalis betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek
(példaul tioridazin, klérpromazin, levomepromazin), egyéb gyégyszerek, mint példaul bizonyos
antibiotikumok (példaul sparfloxacin, pentamidin), vagy egyes allergias reakci6 kezelésére
szolgald gydgyszerek (példaul terfenadin);

- a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek (inzulin vagy szajon at szedhetd
készitmények, mint példaul metformin);

- kolesztiramin és kolesztipol gyantak, a vérzsirszint csokkentésére szolgalo gyogyszerek;

- vérnyomasemeld gyogyszerek, példaul noradrenalin;

- izomlazité gydgyszerek, mint példaul tubokurarin;

- kalciumpétlo keszitmények és/vagy D-vitamin;
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- antikolinerg gyogyszerek (szamos betegség, mint példaul az emésztérendszeri goresok, a
hagyhélyag gorcse, asztma, utazasi betegség, izomgoresok, Parkinson-kor kezelésére, illetve az
érzéstelenités elésegitésére hasznalt gyogyszerek), mint példaul az atropin, biperidén;

- amantadin (a Parkinson-kor kezelésére és bizonyos virusok okozta megbetegedések kezelésére
vagy megeldzésére szolgalo gyogyszer).

- egyéb vérnyomascsokkentok, kortikoszteroidok, fajdalomesillapitok (példaul nem szteroid
gyulladascsokkenté gydgyszerek [NSAID]), daganatellenes, kdszvény elleni vagy izuleti
gyulladas elleni gyégyszerek;

- ha On ACE-gatlot vagy aliszkirént szed (lasd még a ,,Ne szedje az Actelsar HCT-t” és a
“Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontokban talalhaté informéaciokat);

- digoxin.

Az Actelsar HCT fokozhatja a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek, vagy
mas, vérnyomascsokkenést el6idéz6 gyodgyszerek (példaul baklofén, amifosztin) vérnyomascsokkentd
hatasat. Az alkohol, barbituratok, kabito fajdalomcsillapitok vagy a depresszio elleni gyégyszerek
(antidepresszansok) szintén okozhatnak vérnyomascsokkenést, amit felallaskor jelentkezd
szédiilésként észlelhet. Meg kell beszélnie kezeldorvosaval, hogy sziikség van-e a tobbi gyogyszer
adagjanak maédositasara az Actelsar HCT szedése alatt.

Az Actelsar HCT hatasa csokkenhet, ha nem szteroid gyulladasgatlokkal (Ggynevezett NSAID-okkal,
példaul acetilszalicilsavval vagy ibuprofénnel) szedi egyutt.

Az étel és az alkohol hatasa az Actelsar HCT-re

Az Actelsar HCT étkezés kzben vagy attdl fliggetlenil is bevehetd.

Alkohol egyidejii fogyasztasa keriilendd, amig nem egyeztet kezelGorvosaval. Az alkohol fogyasztasa
mellett nagyobb mértékben csokkenhet a vérnyomasa, és/vagy megnovekedhet a szédilés és az
ajulasérzés kockazata.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje kezeldorvosaval, ha tigy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Kezeldorvosa
valoszintileg azt fogja javasolni, hogy hagyja abba az Actelsar HCT szedését, miel6tt teherbe esne,
vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Actelsar HCT helyett egyéb gyogyszert fog ajanlani Onnek.
Az Actelsar HCT alkalmazésa nem ajanlott a terhesség ideje alatt és tilos szedni ha tobb mint

3 hdnapos terhes, mivel a terhesség harmadik honapja utan szedett gydgyszer stlyosan karosithatja a
magzatot.

Szoptatas
Téjékoztassa kezelGorvosat, ha szoptat, vagy szoptatni kezd. Az Actelsar HCT nem javasolt a szoptato

anyaknak, ezért kezeldorvosa més kezelést valaszthat, ha On szoptatni szeretne.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Actelsar HCT szedese alatt egyeseknél eléfordulhat szédiilés, djulasérzes vagy forgd jellegli
szédilés. Ha ezen hat&sok valamelyikét tapasztalja, ne vezessen és ne kezeljen gépeket.

Az Actelsar HCT nétriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakrolatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Actelsar HCT-t?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.
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A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta. Probalja meg a tablettat minden nap ugyanabban az
idében bevenni. Az Actelsar HCT tablettat étkezés kdzben, ill. az étkezések kozotti idoben egyarant
beveheti. A tablettat egészben, egy kevés vizzel vagy alkoholmentes folyadékkal kell lenyelni. Fontos,
hogy minden nap bevegye a tablettat, amig kezeldorvosa nem ad mas utasitast.

Amennyiben az On maja nem miikodik megfelelden, a szokasos adag nem haladhatja meg a napi
egyszeri 40 mg telmizartant.

Ha az eléirtnal tobb Actelsar HCT-t vett be

Ha véletlendl tobb tablettat vett be, olyan tiineteket észlelhet, mint az alacsony vérnyomas vagy a
gyors szivverés. Jelentettek még lassu szivverést, szédulést, hanyast, vesekarosodast, a
veseelégtelenséget is beleértve. A hidroklorotiazid Gsszetevé miatt jelents vérnyomasesés és alacsony
kaliumszint is el6fordulhat, ami hanyingert, Almossagot és izomgorcsoket és/vagy mas, egyidejiileg
szedett gydgyszerekkel (példaul digitalisszal vagy egyes, szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott
gyogyszerekkel) dsszefliggésbe hozhatd szabalytalan szivverést okozhat. Azonnal forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez, vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz siirgdsségi osztalyat.

Ha elfelejtette bevenni az Actelsar HCT-t

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ne aggédjon. Vegye be, amint eszébe jut, és a tovabbiakban szedje a
gyogyszert a szokasos modon. Ha egyik nap nem vette be a tablettat, a kovetkezé napon a szokasos
adagot kell bevennie. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tablettak potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet és azonnali orvosi kezelést igényelhet.
Azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

VVérmérgezés* (gyakran ,,szepszisnek” is nevezik), ami a szervezet egészére kiterjed6 gyulladasos
valaszreakcidval jaro sulyos fertdzés; a bor vagy a nyalkahartyak hirtelen fellépd duzzanata
(angio6déma, beleértve halalos kimenetelii eseteket), a bor fels6 rétegének felhdlyagosodasaval vagy
hamlasaval jar6 betegség (toxikus epidermalis nekrolizis). Ezek a mellékhatasok ritkan (1000-bél
legfeljebb 1 beteget érinthet) vagy nagyon ritkan fordulnak elé (toxikus epidermalis nekrolizis;

10 000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet), de nagyon sulyosak, ezért a betegeknek abba kell
hagyniuk a gyogyszer szedését, €s azonnal fel kell keresniiik kezeldorvosukat. Kezelés nélkiil ezek a
mellékhatasok halalos kimeneteliiek is lehetnek.

A vérmérgezés el6fordulasi gyakorisaganak novekedését az onmagaban adott telimizartan-kezelés
esetében figyelték meg, de nem zarhat6 ki az Actelsar HCT szedése alatt sem.

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet): Akut Iégzési nehézség (tuinetei lehet tobbek
kdzott a sulyos nehézlégzés, laz, gyengeség, zavartsag).

Az Actelsar HCT lehetséges mellékhatésai:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
szédulés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vér kaliumszintjének csokkenése, szorongas, ajulas, bizsergés és zsibbadas (paresztézia), forgd
jellegli szédiilés (vertigod), szapora szivverés (tahikardia), szivritmuszavarok, alacsony vérnyomas,
vérnyomaseseés hirtelen felallaskor, 1égszomj (diszpnoe), hasmenés, szajszarazsag, puffadas, hatfajas,
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izomgorcs vagy izomfajdalom, merevedési zavar a merevedés nem jon létre vagy nem marad fenn),
mellkasi fajdalom, emelkedett higysavszint a vérben.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

léguti gyulladas (bronhitisz), torokfajas, arclireggyulladas, emelkedett hiigysavszint, alacsony
natriumszint, szomorudsag (depresszio), almatlansag (inszomnia), alvasszavar, latasromlas, homalyos
latas, 1égszomj, hasi fajdalom, székrekedés, emésztési zavar (diszpepszia), émelygés (hanyas),
gyomornyalkahartya-gyulladas (gasztritisz), koros majmiikodés (valosziniisithets, hogy japan
betegeknél gyakrabban jelentkezik ez a mellékhatés), bérvordsség (eritéma), allergias reakciok, mint
példaul viszketés vagy kiutés, fokozott verejtékezés, csalankidtés (urtikaria), iztleti fajdalom
(artralgia) és végtagfajdalmak (labszarfajdalom), izomgdresok, szisztémas lupusz eritematdzusz
fellangolasa vagy romlasa (egy olyan betegség, amelynek sordn a sajat immunrendszer tamadja meg a
szervezetet, izlleti fajdalmat, bérkititéseket és lazat okozva), influenzaszerii betegség, fajdalom,
emelkedett kreatininszint, majenzim- vagy kreatinin-foszfokindz-szint a vérben.

A készitmény egyes Osszetevoinek 6nalld alkalmazasa soran megfigyelt mellékhatasok az Actelsar
HCT tablettat szed6 betegeknél is eléfordulhatnak, még akkor is, ha az ezzel a készitménnyel végzett
klinikai vizsgalatok résztvev6inél nem is észlelték azokat.

Telmizartan
A telmizartant 6nmagéaban szed betegeknél a kovetkezd tovabbi mellékhatasokat jelentették:

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

fels6 1éguti fertézések (példaul torokfajas, arctireggyulladas, k6zonséges megfazas), hugyuti fertézés,
hugyholyagfert6zés, a vorosvértestszam csokkenése (anémia), magas kaliumszint, lasst szivverés
(bradikardia), vesekarosodas, beleértve az akut veseelégtelenséget is, gyengeség, kohdgés.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), bizonyos fehérvérsejtek szamanak névekedése
(eozinofilia), sulyos allergias reakcio (példaul tulérzékenység, anafilaxias reakcio, gyogyszer okozta
kiiités), alacsony vércukorszint (cukorbetegeknél), gyomorrontés, ekcéma (egy borbetegség),
gyogyszer okozta kilités, toxikus borkiiités, infajdalom (ingyulladasszeri tiinetek), csokkent
hemoglobinszint (egy, a vérben 1évo6 fehérje), aluszékonysag.

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
a tiido szoveteinek hegesedése (intersticialis tiidobetegség )**.

.Nem ismert” gyakorisagu (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
a bélfal megduzzadasa (intesztinalis angioddéma): néhany hasonlé gyogyszer alkalmazasat kovetéen
jelentették. Ez olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyas és a hasmenés.

* A jelenség véletlen vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus kdvetkezménye is lehetett.

** A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével idébeli 6sszefliggésben a tiidé
szOveteinek hegesedéseét jelentették, de ok-okozati kapcsolatot nem igazoltak.

Hidroklorotiazid
A hidroklorotiazidot 6nmagaban szed6 betegeknél a kovetkezd tovabbi mellékhatasokrol szamoltak
be:

Nagyon gyakori mellékhatas (10 beteg kozil legalabb 1 beteget érinthet):
emelkedett vérzsirszint.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):
hanyinger, alacsony magnéziumszint a vérben, csokkent étvagy.
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Nem gyakori mellékhatds (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
akut veseelégtelenség.

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia), amely fokozza a vérzés vagy a véralafutas (a béron vagy
egyéb szoveteken vérzés hatasara kialakul6 apro, biborvoros elvaltozasok) kockéazatat, magas
kalciumszint a vérben, magas vércukorszint, fejfajas, hasi kellemetlen érzés, a bér vagy a szem
besargulasa (sargasag), nagy mennyiségu epesav a vérben (epepangas), fényérzékenységi reakcio,
kontrollalatlan vércukorszint a diagnosztizalt cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) szenvedd
betegeknél, cukor a vizeletben (glukozuria).

Nagyon ritka (10 000 beteg kézil legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vorosvértestek koros lebomlasa (hemolitikus anémia), a csontvel megfelel6 miikddésének hidnya, a
fehérvérsejtszam csokkenése (leukopénia, agranulocitézis), sulyos allergias reakciok

(példaul tulérzékenység), a vér alacsony kloridtartalma miatt megemelkedett pH (felborult sav-bazis
egyensuly, hipoklorémias alkaldzis), hasnyalmirigy-gyulladas, lupusz-szerti szindroma (a lupusz
eritematozusz nevil betegséget utanzo allapot, amelynek soran a sajat immunrendszer tdmadja meg a
szervezetet), érgyulladas (nekrotizal6 vaszkulitisz).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

a nyalmirigyek gyulladasa, bér- és ajakrak (nem melanoma tipust bérrak), vérsejthiany (aplasztikus
anémia), latasromlés és szemfajdalom (a szem érhartyajan belili folyadékfelhalmoz6das [koroideéalis
effizié vagy folyadékgytlem] vagy az akut zart zugu zéldhalyog lehetséges tlinetei), bérbetegségek,
mint gyulladt borerek, fokozott napfényérzékenység, kiiitések, borpir, az ajkak, a szem vagy a szaj
felholyagosodasa, borhamlas, 14z (ezek az eritéma multiforme nevii betegség lehetséges jelei),
gyengeség, vesekarosodas.

Elszigetelt esetekben alacsony natriumszint, amit az agyhoz vagy idegekhez kapcsolddé tiinetek
kisérnek (hanyinger, stlyosbodé tajékozddasi zavarok, érdeklédés hianya vagy energiahiany).

Mellékhatasok bejelentése

A mellékhatdsokat kdzvetlenul a hatsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Actelsar HCT-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, buborékcsomagolason vagy a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP’) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. A ,,Lot” kifejezés a

sarzsszamra utal, amely a csomagol6anyagra kertil.

Az Al/Al buborékcsomagolasra és a HDPE tablettatartalyra vonatkozéan:
Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

Az Al/PVVC/PVDC buborékcsomagolasra vonatkozoan:
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Actelsar HCT?

- A hatbanyagok a telmizartan és a hidroklorotiazid. 80 mg telmizartant és 25 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz tablettankeént.

- Egyéb Osszetevok a magnézium-sztearat (E470b), kalium-hidroxid, meglumin, povidon,
A-tipust karboximetil-keményit6-natrium, mikrokristalyos celluldz, mannit (E421).

Milyen az Actelsar HCT kuilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletta fehér vagy csaknem fehér, 9,0 x 17,0 mm méretii, ovalis,
mindkét oldaldn dombor tabletta, egyik oldalan ,,TH”, a masikon ,,25” jel6léssel.

Kiszerelések:

Al/Al buborékcsomagolés: 14, 28, 30, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Al/PVVC/PVDC buborékcsomagolas: 28, 56, 84, 90 és 98 tabletta
Tablettatartaly: 30, 90 és 250 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, 1zland

Gyart6

Actavis Ltd. )

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, MALTA

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar 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
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaia
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.1.
Tel: +39 028917981

Kvrpog
TEVA HELLAS A.E.
EX\Gda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

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

Slovenské 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

A betegtajékoztat6 legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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