. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta
Telmisartan Actavis 40 mg tabletta
Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta
20 mg telmizartan tablettanként.

Telmisartan Actavis 40 mq tabletta
40 mg telmizartan tablettanként.

Telmisartan Actavis 80 mq tabletta
80 mg telmizartén tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta
Fehér szinti, kerek, lapos tabletta, egyik oldalan T logoval.

Telmisartan Actavis 40 mq tabletta
Fehér szinti, ovalis, bikonvex tabletta, egyik oldalan tdrévonallal, a masikon T logoval. A tabletta
egyenlé adagokra oszthato.

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta
Fehér szinti, ovalis, bikonvex tabletta, egyik oldalan T1 logéval.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Hypertonia
Essentialis hypertonia kezelése felnétteknél.

Cardiovascularis prevencio

A cardiovascularis morbiditas csokkentése feln6tteknél, a kovetkezo esetekben:

- manifeszt atherothrombotikus cardiovascularis betegség (az anamnézisben szereplé koszorér
betegség, stroke vagy periférias artérias betegség) vagy

- 2-es tipusu diabetes mellitus dokumentalt célszerv karosodassal.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Essentialis hypertonia kezelése

Az &ltaldban hatasos dozis naponta egyszer 40 mg. A betegek egy részénél azonban mar napi 20 mg
adasa is hatasos lehet. Ha a vérnyomas nem csokken a kivant értékre, a telmizartan dozisat maximum
naponta egyszer 80 mg-ra lehet ndévelni. A telmizartadn kombinalhato tiazid-tipusd diuretikumokkal
(pl. hidroklorotiazid), ami noveli a telmizartan vérnyomascsokkentd hatasat. A dozis emelésének
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mérlegelésekor szem elétt kell tartani, hogy a maximalis vérnyomascsokkentd hatas altalaban a terapia
kezdete utan 4-8 héttel alakul ki (lasd 5.1 pont).

Cardiovascularis prevencio

A javasolt ddzis naponta egyszer 80 mg. Nem ismert, hogy a 80 mg-nal kisebb d6zisok hatékonyak-e a
cardiovascularis morbidias csokkentésében.

Abban az esetben, ha a telmizartan-kezelés bedllitasa a cardiovascularis morbiditas csokkentésére
torténik, javasolt a vérnyomas szoros monitorozasa, valamint a vérnyomascsokkentd gyogyszerek
adagjanak maédositasa is szilkségessé valhat.

Kulonleges populacidk

Vesekdrosoddasban szenvedd betegek

Sulyos vesekarosodasban szenvedd vagy hemodializis-kezelésben részesiil6 betegre vonatkozdan csak
korlatozott tapasztalatok allnak rendelkezésre. Ezeknél a betegeknél egy kisebb, 20 mg-os kezd6 dézis
ajanlott (lasd 4.4 pont). Enyhe és kozepes mértékii vesekarosodas nem indokol dézisvaltoztatast.

Majkdrosoddasban szenvedd betegek

A Telmisartan Acvtavis stlyos majkarosodasban szenved6 betegek szamara ellenjavallt (lasd

4.3 pont).

Enyhe és kdzepesen sulyos majkarosodas esetén a gydgyszeradag nem haladhatja meg a napi egyszeri
40 mg-ot (lasd 4.4 pont).

1dds betegek
Az adagolason nem szlikséges madositani idés betegeknél.

Gyermekek

A Telmisartan Actavis hatdsossagat és biztonsadgossagat 18 év alatti gyermekek és serdiil6k esetében
nem igazoltak.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok az 5.1 és 5.2 pontban kerlilnek ismertetésre, de az adagolasra
vonatkozo6an nincs javallat.

Az alkalmazas maddja
A telmizartan tabletta naponta egyszeri, szajon at torténo alkalmazasra szant készitmény, melynek
bevétele folyadékkal javasolt, taplalékkal egyiitt vagy anélkdl.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagéval, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

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

- Az epeutak obstruktiv rendellenességei.

- Stlyos majmiikddési zavar.

A Telmisartan Actavis egyidejii alkalmazasa aliszKirentartalmu készitményekkel ellenjavallt diabetes
mellitusban szenvedd vagy karosodott vesemiikddésii betegeknél (GFR < 60 ml/perc/1,73 m?) (lasd
4.5 és 5.1 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Terhesség
Angiotenzin-ll-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni.

Hacsak az angiotenzin-Il-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatasa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezd betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazésra vonatkoz6 biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az angiotenzin-11-receptor szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).
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Majkarosodas
Miutan a telmizartan elsésorban az epén keresztiil eliminalodik, cholestasisban, epeutsziikiiletben vagy

stlyos majmiikodési zavarban szenvedd betegeknek a Telmisartan Actavis nem adhat6 (1asd 4.3 pont).
Ezekben a betegekben a telmizartan hepaticus clearance-ének csokkenése varhat6. A Telmisartan
Actavis-t csak nagy elévigyazatossaggal szabad adni enyhe, ill. k6zepesen stlyos majkarosodasban.

Renovascularis hypertonia:
Olyan betegeknél, akiknél kétoldali arteria renalis sziikiilet, vagy az egyetlen funkcional6 vese

artérigjanak sziikiilete all fenn, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre hat6 szerekkel torténd
kezelés fokozza a stlyos hypotonia és a veseelégtelenség rizikojat.

Vesekarosodas és vesetranszplantacio

Vesemiikodési zavar esetén a Telmisartan Actavis-kezelés mellett a szérum kalium- és
kreatininszintjének id6szakos monitorozasa indokolt.

Nincs tapasztalat azon betegek Telmisartan Actavis kezelésével kapcsolatban, akiknél a kozelmultban
vesetranszplantaciot végeztek.

Intravascularis hypovolaemia

Symptomaticus hypotonia Iéphet fel, kiilondsen a Telmisartan Actavis els6 adagja utan azon
betegekben, akikben kifejezett volumen- és/vagy natriumhiany alakult ki nagy dézisu diuretikus
kezelés, diétas sbmegvonas, ill. hasmenés vagy hanyas kévetkeztében. A Telmisartan Actavis
adagolasanak elkezdése elott ezeket az allapotokat normalizalni kell. A Telmisartan Actavis adasa
el6tt normalizalni kell a volumen- és/vagy natriumhianyt.

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

Bizonyiték van ra, hogy az ACE-gatlok, angiotenzin-1I-receptor-blokkolok vagy aliszkiren egyideji
alkalmazasa fokozza a hypotonia, hyperkalaemia és csokkent vesemitkodés (beleértve az akut
veseelégtelenség) kockazatat. A RAAS ACE-gatldk, angiotenzin-I1-receptor-blokkoldk vagy
aliszkiren kombinalt alkalmazasaval torténé kett6s blokadja ezért nem javasolt (lasd 4.5 és 5.1 pont).
Ha a ketts-blokad kezelést abszolut sziikségesnek itélik, ez csak szakorvos felligyeletével, a
vesefunkcio, elektrolit szintek és a vérnyomas gyakori és szoros ellendrzése mellett torténhet.

Az ACE-gétlok és angiotenzin-l1-receptor-blokkolok egyidejii alkalmazasa diabeteses
nephropathiaban szenvedd betegeknél nem javasolt.

Egyéb, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer stimulaciojaval jard allapotok

Olyan betegeknél, akiknek a vascularis tonusa és a vesefunkcidja elsésorban a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. stlyos congestiv szivelégtelenség vagy
vesebetegség, ideértve az arteria renalis stenosisat), az e rendszerre haté gydgyszerekkel val6 kezelés,
pl. telmizartan kezelés soran, akut hypotonia, hyperazotaemiét, oliguriat és ritkan akut
veseelégtelenséget észleltek. (lasd 4.8 pont)

Primer aldosteronismus
A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasa Utjan hato gyogyszerek primer aldosteronismusban
rendszerint hatastalanok, ezért a telmizartan alkalmazésa nem javasolt.

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemardl szamoltak be angiotenzin I1-receptor-blokkol6val kezelt betegeknél (lasd
4.8 pont). Ezeknél a betegeknél abdominalis fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A
tlnetek az angiotenzin Il-receptor blokkoldval végzett kezelés leallitasa utan megsziintek.
Amennyiben intestinalis angiooedemat diagnosztizalnak, a telmizartan-kezelést le kell allitani, és a
beteget megfelelden monitorozni kell mindaddig, amig a tiinetek teljes mértékben meg nem sziinnek.

Aortastenosis, mitralis stenosis, hypertrophiés obstructiv cardiomyopathia
Maés vasodilatatorokhoz hasonl6an fokozott dvatossag ajanlott aortastenosis vagy mitralis stenosis és
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia esetén.




Inzulin- vagy antidiabetikus kezelés alatt 4116 diabeteses betegek

Ezeknél a betegeknél telmizartan-kezelés soran hypoglykaemia fordulhat el6. Ezért az ilyen
betegeknél a vércukorszint megfelelé monitorozasa szikséges. Az inzulin vagy az antidiabetikum
adagjanak maédositasa is sziikségessé valhat, ha az indokolt.

Hyperkalaemia
A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre haté gydgyszerek hasznalata hyperkalaemiat

eredményezhet.

Id6seknél, veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, cukorbetegeknél, egyidejiileg mas, a szérum
kaliumszintet esetleg emel6 gyogyszert egyidejilileg szedd betegeknél és/vagy mas egyidejl
események esetén a hyperkalaemia halalos is lehet.

Renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasol6 gyogyszer egyidejii alkalmazasanak mérlegelése

elott fel kell becsiilni a haszon/kockézat aranyt.

A hyperkalaemia fobb rizikofaktorai:

- Cukorbetegség, veseelégtelenség, életkor (>70 év)

- A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasol6 és/vagy kaliumpétlo egy vagy tobb
gyogyszer egyidejli alkalmazasa. A kdvetkezo gyogyszerek, illetve gyogyszercsoportok
okozhatnak hyperkalaemiat: kaliumtartalmu sopotld keszitmények, kaliumspadrold vizhajtok,
ACE-gatlok, angiotenzin-11-receptor antagonistak, nem szteroid gyulladasgatlogyogyszerek
(beleértve a szelektiv COX-2-gatldkat) heparin, immunszuppressziv szerek (ciklosporin, ill.
takrolimusz), valamint a trimetoprim.

- Egyidejli események, kiilonosképpen dehidracio, akut cardialis dekompenzacio, metabolikus
acidozis, vesefunkcio-romlas, a vese allapotanak hirtelen romlasa (pl.: fert6z6 megbetegedések),
sejtszétesés (pl.: akut also végtagi ischaemia, rhabdomyolisis, kiterjedt trauma).

A fokozott kockazati betegeknél a kdliumszint szoros ellenérzése javasolt (lasd 4.5 pont).

Etnikai kilonbségek

Az angiotenzin konvertal6 enzim gatlokhoz hasonldan ugy tlinik, a telmizartan és mas angiotenzin
antagonistak kevéshé csokkentik a vérnyomast a fekete bérii populacioban, mint a nem feketék
esetében, aminek az lehet az oka, hogy a fekete borii hypertonias betegeknél gyakoribb az alacsony
reninszint.

Eqyéb

Mas vérnyomascsokkent6 szerekhez hasonléan, ischaemids szivbetegségben vagy ischaemias
cardiovascularis betegségben szenved6knél a vérnyomas tulzott csokkentése myocardialis infarctus
vagy stroke kialakuldsahoz vezethet.

Segédanyag(ok)

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”.

4.5  Gyodgyszerkoélecsdnhatasok és egyéb interakciok
Digoxin

Telmizartan és digoxin egyidejii alkalmazasakor emelkedést figyeltek meg a digoxin plazma
cstcskoncentraciojaban (median érték 49%) és mélyponti koncentracidjaban (median érték 20%). A
telmizartan-kezelés elkezdésekor, médositasakor és leallitdsakor a digoxinszintet monitorozni kell,
hogy azt a terapias tartomanyon belill lehessen tartani.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre haté mas gyogyszerekhez hasonl6an a telmizartan is
okozhat hyperkalaemiat (lasd 4.4 pont). Ennek kockézatat fokozza, ha a kezelést olyan gyogyszerrel
kombinéacioban végzik, ami szintén okozhat hyperkalaemiat (kaliumtartalmd sopotlo készitmények,
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kaliumsporolo vizhajtok, ACE-gatlok, angiotenzin-I1-receptor antagonistak, nem szteroid
gyulladasgatlé gydgyszerek [beleértve a szelektiv COX-2 gatldkat] heparin, immunszuppressziv
szerek [ciklosporin, ill. takrolimusz], valamint a trimetoprim).

A hyperkalaemia kialakulésa a tarsuld rizikotényezoktol fiigg. Fokozott a kockazat a fent emlitett
terapias gyogyszerkombinaciok esetén. A kockazat kiilondsen magas kaliumsporolé vizhajtoval vagy
kaliumot tartalmazo sopotlo készitménnyel kombinalt alkalmazéaskor. Ugyanakkor példaul az
ACE-gatlokkal vagy nem szteroid gyulladasgatlokkal vald egyidejii alkalmazas kisebb kockazatot
jelent, feltéve, hogy az alkalmazéssal kapcsolatos Ovintézkedéseket szigortan betartjak.

Egyidejii alkalmazas nem javasolt

Kaliumsporold vizhajtok vagy kaliumpotld készitmények

Az angiotenzin-l1-receptor antagonisték, igy a telmizartan is mérséklik a vizhajtok okozta
kaliumvesztést. A kaliumsporold vizhajtok, mint példaul a spirinolakton, eplerenon, triamteren vagy
az amilorid, a kdliumpo6tlé vagy kaliumot tartalmazo sépétld készitmények jelent6sen megemelhetik a
szérum kaliumszintet. Ha egyidejii alkalmazasuk dokumentalt hypokalaemia miatt indikalt, csak
ovatosan €s a szérum kaliumszint gyakori ellenérzése mellett alkalmazhatok.

Litium

A szérum litiumszint reverzibilis emelkedésérdl és toxicitasrol szamoltak be a litium angiotenzin
konvertal6 enzim-gatldkkal, és angiotenzin-11-receptor antagonistakkal — koztik a telmizartannal -
torténd egyidejli alkalmazasa kapcsan. Amennyiben ilyen kombinéci6 alkalmazasa sziikséges, a
szérum litiumszint gondos ellenérzése javasolt.

Ovatossdgot igényld egyidejii alkalmazds:

Nem szteroid gyulladasgatlok

A nem szteroid gyulladdsgétlok (igymint a gyulladascsokkent6 dozisban alkalmazott acetilszalicilsav,
COX-2 gatldk és nem szelektiv, nem szteroid gyulladasgatlok) csokkenthetik az
angiotenzin-11-receptor antagonistak antihypertensiv hatasat. Néhany kéarosodott vesefunkcidju
betegnél (pl.: dehidralt betegek, idds betegek besziikiilt vesefunkcioval) az angiotenzin-I1-receptor
antagonistak és ciklooxigenaz-gatlok egyidejii alkalmazasa a vesefunkcio tovabbi rosszabbodasat,
esetleg heveny veseelégtelenséget eredményezhet, mely altalaban reverzibilis. Emiatt a kombinacio
csak Ovatosan alkalmazhato, kiilonosen idéseknél. A betegeket megfeleléen hidrélni kell, illetve
megfontolandé a vesefunkcidonak az egyidejii kezelés megkezdését kdvetden, illetve azutan bizonyos
1d6kozonkeént torténd ellendrzése.

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

Vizhajtok (tiazidok és kacsdiuretikumok)

Az el6zetes nagydozisy diuretikus kezelés, mint peldaul furoszemid (kacsdiuretikum) és
hidroklorotiazid (tiazid diuretikum) kezelés volumenvesztést, illetve hypotonia kialakul&sat
eredményezheti a telmizartan-kezelés megkezdésekor.

Egyidejii alkalmazdsok, amelyeket figyelembe kell venni

Egyéb vérnyomascsokkentd szerek
A telmizartan vérnyomascsokkentd hatasat mas vérnyomascsokkentd készitmények egyidejii
alkalmazéasa fokozhatja.

A Klinikai vizsgalati adatok azt mutattak, hogy a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszernek (RAAS)
ACE-gatlok, angiotenzin-11-receptor-blokkolok vagy aliszkiren kombinaciojaval torténd kettés
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).

Farmakologiai tulajdonsagaik alapjan varhato, hogy a kovetkez6 gyogyszerek fokozhatjak valamennyi
tipust vérnyomascsokkent6 szer, igy koztiik a telmizartan antihypertensiv hatasat:

baklofen, amifosztin.

Ezenkivil az orthostaticus hypotoniat az alkohol, barbituratok, nyugtatok, illetve az antidepresszansok
stlyosbithatjak.

Kortikoszteroidok (szisztémas adagolas)
A vérnyomascsokkentd hatas csokkenése.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Az angiotenzin-I1-receptor antagonistak alkalmazésa nem javasolt a terhesség elsé trimeszterében
(l&sd 4.4 pont). Az angiotenzin-I1-receptor antagonistak alkalmazésa ellenjavallt a terhesség
masodik és harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A Telmisartan Actavis terhes nékon torténd alkalmazasara nincs megfelel6 adat. Az allatokon végzett
Kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatlo—expoziciot kovet teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kismértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Mivel az angiotenzin-l1-receptor antagonistak alkalmazasaval jaré kockazatra vonatkozoan
nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiolégiai adatok, hasonlé kockazattal lehet szamolni ezen
gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-receptorblokkoloval torténé kezelés folytatisa nem
elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre kell atallitani,
melynek a terhesség alatti alkalmazasra vonatkozé biztonsagossagi profilja megalapozott.

Terhesség megallapitasat kovetéen az angiotenzin-l1-receptor antagonista szedését azonnal abba kell
hagyni és amennyiben lehetséges, az alternativ kezelést el kell kezdeni.

Az angiotenzin-l1-receptor antagonista-kezelés a terhesség masodik és harmadik harmadaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a koponya-csontosodas retardacidja) és
Ujszlléttkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) okoz. (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az angiotenzin-l1-receptor antagonista expozicio6 a terhesség masodik trimeszterétél
kezdve tortént, a vesefunkcid és a koponya ultrahangvizsgélata javasolt.

Azokat a csecseméket, akiknek édesanyja angiotenzin-l1-receptor antagonistat szedett, a hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés alatt kell tartani (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Szoptatas
Mivel nem all rendelkezésre informéacid a Telmisartan Actavis szoptatas alatti alkalmazasara

vonatkozban, a Telmisartan Actavis alkalmazésa nem javasolt, és alternativ, a szoptatasra vonatkozo6an
jobban alatamasztott biztonsagossagi profillal rendelkezd kezelést kell valasztani, kiilondsen ujsziilott
vagy koraszilott szoptatasa esetén.

Termékenyseq
A preklinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg a telmizartan altal a ndi és a férfi termékenységre

kifejtett hatast.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Gépjarmiivezetéskor vagy gépek kezelésekor figyelembe kell venni, hogy a vérnyomascsokkentékkel,
pl. Telmisartan Actavis-szal végzett kezelés mellékhatasaként olykor szédulés és almossag Iéphet fel.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A sullyos mellékhatasok kozott szerepel a ritkdn (>1/10 000- <1/1000) el6forduld anaphylaxias reakcio
és az angiooedema, valamint az akut veseelégtelenség.

A hypertonia miatt kezelt betegeknél a placebo-kontrollos vizsgalatokban a mellékhatasok dsszesitett
eléfordulasi gyakorisaga legtobbszor hasonld volt a telmizartannal és a placeboval (41,4% vs. 43,9%)
kezelt csoportban. A mellékhatasok gyakorisaga nem fliggott az alkalmazott gyogyszeradag
nagysagatol vagy a betegek nemétol, életkoratol és rasszbeli sajatossagaitol. A cardiovascularis
morbiditas csokkentése esetén a telmizartan biztonsagossagi profilja megegyezett a hypertonias
betegek esetében észlelttel.

A kovetkezdkben felsorolt mellékhatasok a hypertonia miatt kezelt betegek kontrollos klinikai
vizsgalataibol és a forgalomba hozatalt koveto jelentésekbodl szdrmaznak. A felsorolas figyelembe
veszi azokat, a harom hosszu tavu klinikai vizsgalatbol szarmazo sulyos, valamint a kezelés
megszakitasahoz vezeté mellékhatasokat is, amelyekben dsszesen 21642 beteget kezeltek
telmizartannal legfeljebb 6 éven at a cardiovascularis morbiditas csokkentése érdekében.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisag szerint, a kovetkez6 egyezményes kategériak szerint keriiltek
osztalyozasra: 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),

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

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések
Nem gyakori: Hugyuti fert6zések, beleértve a cystitist is, felsé 1éguti fertézések, koztiik
pharyngitis és sinusitis
Ritka: Szepszis, halalos kimenetelii eseteket is beleértve!

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Anaemia
Ritka: Eosinophilia, thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tlinetek
Ritka: Anaphylaxias reakcidk, talérzékenység

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Hyperkalaemia
Ritka: Hypoglykaemia (cukorbetegeknél)

Pszichiatriai korképek
Nem gyakori: Almatlansag, depresszio,
Ritka: Szorongas

Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Nem gyakori: Syncope
Ritka: Somnolentia

Szembetegségek és szemészeti és tiinetek
Ritka: Lataszavar



A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei
Nem gyakori: Vertigo

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem gyakori: Bradycardia
Ritka: Tachycardia

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Hypotonia?, orthostaticus hypotonia

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek ¢€s tlinetek
Nem gyakori: Dyspnoe, kéhdgés
Nagyon ritka: Interstitialis tiidobetegség®

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Hasi fajdalom, hasmenés, emésztési zavar, puffadas, hanyas
Ritka: Szajszarazsag, hasi diszkomfort, dysgeusia

Ma4j- és epebetegségek, illetve tlinetek
Ritka: Koros majfunkcios értékek / majbetegség?

A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei
Nem gyakori: Pruritus, hyperhidrosis, borkiiités
Ritka: Angiooedema (akar fatalis kimeneteli1), ekzema, erythema, urticaria ,
gyogyszerkilités, toxikus borkiiités,

A csont- és izomrendszer valamint a kotészovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori:  Hatfajas (pl. ischias), izomgorcs, izomfajdalom
Ritka: IzUleti fajdalom, végtagfajdalom, infajdalom (ingyulladas-szeri tiinetek)

Vese- €s hugyuti betegségek és tlinetek
Nem gyakori: A vesemiikodés karosodasa, az akut veseelégtelenséget is beleértve

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Nem gyakori: Mellkasi fajdalom, gyengeség
Ritka: Influenzaszeri megbetegedés

Laboratdriumi és egyéb vizsgélatok eredményei
Nem gyakori: Emelkedett kreatininszint a vérben
Ritka: Csokkent hemoglobin-, emelkedett higysavszint, emelkedett
majenzim értékek, emelkedett kreatin-foszfokinazszint

1, 2, 3,4: a tovabbi informéacidkat lasd a ,,A kivalasztott mellékhatasok leirasa’ alpontban.

Az index-szamokkal jel6lt mellékhatasok leirasa:

Szepszis
A PROFESS vizsgalatban a telmizartan esetén a placebdhoz képest a sepsis incidenciajanak

novekedését figyelték meg. A jelenség véletlen felfedezés vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus
kdvetkezménye lehet (lasd 5.1 pont).

Hypotonia
Ezt a mellékhatast gyakran jelentették azoknal a kontrollalt vérnyomasu betegeknél, akiknek a

telmizartant a cardiovascularis morbiditas csokkentése céljabol adtak a standard kezelésen fell.



Kdéros méjfunkcids értékek/méajbetegség

A forgalomba hozatalt kovetden tapasztalt koros majfunkcios érték/méajbetegség legtobbszor japan
betegeknél fordult eld. Valosziniisithetd, hogy ezek a mellékhatasok a japan betegeknél gyakrabban
jelentkeznek.

Interstitialis tiidébetegség
A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével id6beli 0sszefliggésben
interstitialis tiidobetegség eseteit jelentették. Ok-okozati kapcsolatot azonban nem igazoltak.

Egyes esetekben intestinalis angiooedemardl szamoltak be angiotenzin 11-receptor-blokkolo
alkalmazasat kovetden (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészseguigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére, az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A telmizartan tuladagolasarol korlatozott mennyiségii human adat all rendelkezésre.

Tinetek: A telmizartan taladagolasa utan leginkabb jellemz6é tiinet a hypotonia és tachycardia,
azonban bradycardia is eléfordult.

Kezelés: A telmizartdn hemodializissel nem tavolithato ell. A beteg allapotat gondosan monitorozni
kell, tlineti és szupportiv kezelés sziikséges. A kezelés fugg a gyogyszer bevétele utan eltelt id6t6l és a
tinetek sulyossagatdl. Ajanlott a hanytatas és/vagy a gyomormosas. A tlladagolas kezelésében
kedvez6 hatastinak bizonyulhat az aktiv szén is. A szérum elektrolitok és a kreatinin szintjét gyakran
célszerii ellenérizni. Hypotonia Kialakulasa esetén hanyatt kell fektetni a beteget, és gyors intravénas
elektrolit- és folyadékpotlast kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-1l-antagonistak, Snmagukban, ATC kéd: CO9CAO07.

Hatadsmechanizmus

A telmizartan per os adhat6, hatékony és szelektiv angiotenzin-11, 1-es tipust (AT1) receptor
antagonista.

A receptorhoz nagy affinitassal k6t6dé telmizartan leszoritja az angiotenzin-I1-t az annak ismert
farmakologiai hatéasait kozvetité AT; receptor altipusrol. Nem fejt ki semmilyen parcilis agonista
hatast az ATi-receptoron. Szelektiven kotédik az AT1-receptorokhoz, ami tartds kotddést jelent. A
telmizartan nem mutat affinitast mas receptorokhoz (pl. ATz-vagy egyeb kevéshé karakterisztikus
AT-receptorok). Ezen receptorok funkcionélis szerepe nem ismert, miként az sem, hogy az
angiotenzin-II, melynek szintjét a telmizartan emeli, eldidézheti-e hyperstimulacidjukat. Csdkkenti a
plazma aldoszteronszintjét; nem géatolja a plazma renin aktivitasat, és nem blokkolja az ioncsatornékat.
Nem gatolja a bradykinin lebontasat is végz6 angiotenzin-konvertalé enzimet (kinindz-11). Ezért nem
varhato, hogy a bradykinin-kozvetitette mellékhatasokat potencirozza.

Human alkalmazaskor 80 mg telmizartan adasaval szinte teljes mértékben kikiiszobolhet6 az
angiotenzin-11 &ltal kivaltott vérnyomas-emelkedés; ez a gatld hatés 24 6ran keresztul érvenyesil és
még 48 dra mulva is kimutathatd.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Essentialis hypertonia kezelése
A telmizartan els6 adagjanak hatasa fokozatosan, 3 ora alatt fejlodik ki. A vérnyomascsokkentd hatas
rendszerint 4-8 heti kezelés utan tetdzik, és hosszu tavu kezelés esetén is fennmarad.

Ambulans vérnyomas-monitorozas eredményei alapjan a vérnyomascsokkenté hatas er6ssége 24 6ran
keresztiil allando, beleértve a kovetkezd dozis bevétele eldtti utolsod 4 orat is. Ezt megerdsitette, hogy a
placebo-kontrollos vizsgalatokban a 40 és 80 mg-os telmizartan adagok utan a maradék-cstcshatas
egységesen 80% felett maradt.

Dozisfiiggonek tiinik, hogy mennyi ido alatt tér vissza a kiindulési szintre a szisztolés vérnyomas.
Ebben a tekintetben a diasztolés vérnyomasra vonatkozo6 adatok nem egyértelmiiek.

Hypertonias betegeknél a telmizartan a szivfrekvencia mddositasa nélkil csékkenti mind a szisztolés,
mind a diasztolés vérnyomast. Nincs még magyarazat arra, hogy a vérnyomascsokkent6 hatashoz
miként jarul hozza a gyogyszer diuretikus, natriuretikus hatésa. A telmizartan vérnyomascsokkentd
hatasanak er6ssége nem marad el mas vegyiiletcsoportokba tartozo antihypertensivumokétol (ezt
igazoljék a telmizartan és az amlodipin, az atenolol, az enalapril, a hidroklorotiazid és a lizinopril
hatékonysagat 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok eredményei).

A telmizartan adagolasanak hirtelen besziintetése utan a vérnyomas fokozatosan, néhany nap alatt tér
vissza a kezelés el6tti értékre, nem 1ép fel “rebound” vérnyomas-emelkedés.

A szaraz kdhogés szignifikansan ritkabban jelentkezett a telmizartannal kezelt betegeknél, mint
azoknal, akiknek ACE-géatlot adtak, azokban a klinikai vizsgalatokban, melyekben a két
vérnyomascsokkentd kezelést hasonlitottak Gssze.

Cardiovascularis prevencio

Az ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) vizsgalatban a telmizartan, a ramipril, valamint a telmizartan és ramipril kombinéciéjanak
cardiovascularis kimenetélre kifejtett hatasat hasonlitottak dssze 25620, olyan 55 évnél idésebb
betegnél, akiknek anamnézisében koszoruér betegség, stroke, TIA periférias érbetegség vagy
szervkarosodassal (pl. retinopathidval, balkamra hypertrophiaval, makro- vagy mikroalbuminuriaval)
jard 2-es tipusu diabetes mellitus szerepelt; amely betegpopul&cié a cardiovascularis események
szempontjabal rizikopopulécidt jelent.

A betegek véletlen besorolas alapjan keriiltek a kovetkezé harom csoport valamelyikébe: telmizartan
80 mg (n = 8542), ramipril 10 mg (n = 8576), vagy 80 mg telmizartan és 10 mg ramipril
kombinacéioja (n = 8502), és a betegeket atlagosan 4,5 éven at kdvették.

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 elsddleges végpont incidenciaja hasonld volt a
telmizartan (16,7%) és a ramipril (16,5%) csoportokban. A kockazati hdnyados a telmizartan esetén a
ramiprilhez képest 1,01 volt (97,5% CI 0,93-1,10, p [non-inferioritas] = 0,0019 1,13-as hatarnal). A
barmely okbol bekdvetkezett haldlozas a telmizartannal kezelt betegeknél 11,6%, a ramiprillal
kezelteknél 11,8% volt.

A telmizartan a ramiprilhez hasonl6éan hatékony volt a kovetkezo, elére meghatarozott masodlagos
végpontokban: cardiovascularis halalozas, nem fatalis myocardialis infarctus, és nem fatalis stroke
(0,99 (97,5 % CI 0,90 — 1,08, p [non-inferioritas] = 0,0004), amelyek a ramipril hatasat a placeboval
szemben vizsgal6 HOPE (Heart Outcomes Prevention Evaluation Study) referencia vizsgéalat
els6dleges végpontjai voltak.

A TRANSCEND vizsgalatban ACE-inhibitorral szemben intolerans, egyébként az ONTARGET
vizsgalat bevalasztasi kritériumainak megfeleld betegeket randomizaltak, akik a standard kezelésen
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feltl 80 mg telmizartant (n = 2954) vagy placeb6t (n = 2972) kaptak. Az utdnkovetés atlagos
idGtartama 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 telmizartan, és
17,0% a placebo csoportban, kockazati arany 0,92 [95% CI 0,81-1,05, p = 0,22]). A telmizartan a
placebohoz képest elénydsebbnek bizonyult a cardiovascularis halélozas, nem fatalis myocardialis
infarctus és nem fatalis stroke elére meghatarozott masodlagos 6sszetett végpontja szempontjabol
(0,87 (95% CI 0,76 — 1,00, p = 0,048). A cardiovascularis mortalitasra kifejtett elonyos hatasra
vonatkozé bizonyitékot nem taléltak (kockazati arany 1,03, 95% CI 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-gatlo és angiotenzin-I1-receptor-blokkolé kombinalt
alkalmazésat.

Az ONTARGET vizsgalatot olyan betegeken végezték, akiknek a kortorténetében cardiovascularis
vagy cerebrovascularis betegség, vagy szervkarosodassal jaré I1-es tipusu diabetes mellitus szerepelt.
A VA NEPHRON-D vizsgalatot Il-es tipust diabetesben és diabeteses nephropathiaban szenvedé
betegeken végezték.

Ezek a vizsgalatok nem mutattak ki szignifikdnsan el6nyos hatasokat a renalis és/vagy
cardiovascularis kimenetel és a mortalitas vonatkozasaban, mikdzben a monoterapia esetén
megfigyelthez képest nott a hyperkalaemia, akut veseelégtelenség és/vagy hypotonia kockazata.

A hasonlé farmakodinamias tulajdonsagok alapjan ezek az eredmények mas ACE-gatlok és
angiotenzin-l1-receptor-blokkolék esetében is relevansak.

Az ACE-gétlok és angiotenzin-l1-receptor-blokkoldok egyidejii alkalmazasa diabeteses
nephropathiaban szenvedd betegeknél igy tehat nem javasolt.

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

A kohogés és az angiooedema ritkabban jelentkezett a telmizartannal kezelt, mint a ramiprillel kezelt
betegek esetében, mig hypotonia a telmizartan esetében fordult el6 gyakrabban.

A telmizartan €s a ramipril kombinacidja nem volt eldnydsebb az Snmagaban alkalmazott ramiprilnél
vagy telmizartannal. A cardiovascularis mortalitas és a barmely okbodl bekdvetkezé mortalitas
szamszerlleg gyakoribb volt a kombinacié esetén. Ezen kiviil szignifikansan nagyobb gyakorisaggal
fordult el6 hyperkalaemia, veseelégtelenség, hypotonia és syncope a kombinécids agon. Ezért a
telmizartan és ramipril kombinaci6ja nem javasolt ebben a populécidban.

A PROFESS (,,Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes") vizsgalatban a
telmizartan esetén a placeb6hoz képest a kdzelmultban stroke-on &tesett, 50 éves vagy annél idésebb
betegeknél a sepsis incidenciajanak ndvekedését figyelték meg (0,70% vs. 0,49%) (RR 1,43 [95%-0s
konfidencia intervallum, 1,00 - 2,06]). A fatalis kimenetellel jar6 sepsis eseteinek incidenciaja a
placebdt szed6khoz képest (0,16%) a telmizartant szedd betegeknél ndvekedett (0,33%) (RR 2,07 11
[95%-0s konfidencia intervallum, 1,14-3,76]). A telmizartan alkalmazasa soran a sepsis
incidencidjanak megfigyelt ndvekedése véletlen felfedezés vagy egy ez idaig ismeretlen mechanizmus
kovetkezménye lehet.

Gyermekek
A telmizartan hatisossagat és biztonsdgossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék esetében

nem igazoltak.
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A telmizartan két dozisanak vérnyomascsokkentd hatasat vizsgaltak 76, hypertonias, 6 - <18 éves,
jelentdsen talstlyos (> 20 kg -< 120 kg testtomegt, atlagosan 74,6 kg-0s) betegnél, akiket 4 héten at
1 mg/ttkg (n = 29) vagy 2 mg/ttkg (n = 31) telmizartannal kezeltek. A bevalasztasnal a masodlagos
hypertonia jelenlétét nem vizsgaltak. Néhany, a vizsgalatban résztvevo betegnél az alkalmazott
dozisok magasabbak voltak a hypertonia kezelésére a felnétt populacioban javasoltnal, ami elérte a
felnétteknél vizsgalt, napi 160 mg-0s d6zishoz hasonlo szintet. Az életkori hatasokat figyelembe vevd
korrekcio utédn a kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szisztolés vérnyomasvaltozas (elsédleges cél)
-14,5 (1,7) Hgmm volt a 2 mg/ttkg telmizartant kapo, -9,7 (1,7) Hgmm az 1 mg telmizartant kapd
és-6,0 (2,4) Hgmm volt a placebo-csoportban. A korrigalt diasztolés vérnyomasvaltozas értékei a
kiindulési értékekhez képest -8,4 (1,5) Hgmm, -4,5 (1,6) Hgmm és -3,5 (2,1) Hgmm voltak. A
véltozasok dozisfiiggbnek bizonyultak. A vizsgalat 6 - < 18 éves betegekre vonatkoz6 biztonsagossagi
adatai alapvetden a felnétteknél megfigyeltekhez hasonloak voltak. A hosszh tava telmizartan-kezelés
biztonsadgossagat gyermekeknél és serdiil6knél nem értékelték.

Az ezen betegpopulacioban észlelt eosinophilszam emelkedést felndtteknél nem figyelték meg. Ennek
klinikai jelentsége €s relevancidja nem ismert.

Hypertonias gyermekeknél a telmizartan hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé
kovetkeztetéseket ezen klinikai adatok alapjan nem lehet levonni.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas
A telmizartan rovid 1d6 alatt, azonban valtozo mértékben szivodik fel. Abszolut biohasznosulasa
atlagosan 50%-o0s.

A telmizartant étkezés kdzben bevéve 40 mg-os dozis adasakor kb. 6%-kal, 160 mg-os dézis adasakor
kb. 19%-kal csdkken a plazmakoncentracié-id6 gorbe alatti teriilet (AUCo). Harom éraval a bevétel
utan azonban mar nem kulonbozik az éhgyomorra, ill. étkezés kdzben adott telmizartan plazmaszintje.

Linearitds/nem-linearitas

Az AUC csekély mértékii csokkenése feltehetden nem csokkenti a telmizartan hatékonysagat. Nincs
egyenes aranyossag a beadott dozis és plazmakoncentraciok kozott. A Cmax €s Kisebb mértékben az
AUC 40 mg feletti dozisok esetén aranytalanul nd.

Eloszlas

A telmizartan nagymértékben (>99,5%) kotédik a plazmafehérjékhez, elsésorban az albuminhoz és az
alfa-1-savanyu glikoproteinhez. Az alland6 plazmaszint kialakulasa utan mérhet6 latszolagos eloszlasi
térfogat (Vass) hozzavetbleg 500 liter.

Biotranszformacio

crcr

metabolit nem rendelkezik farmakoldgiai aktivitassal.

Eliminacio

A telmizartan eliminacioja biexponencialis gorbével jellemezhetd, terminalis felezési ideje > 20 ora. A
maximalis plazmakoncentracio (Cmax), és kisebb mértékben a plazmakoncentracio-idé gorbe alatti
teriilet (AUC) az alkalmazott d6zis nagysagéhoz képest aranytalanul n6. A javasolt dozisok

crcr

magasabb plazmaszinteket mértek, mint férfiaknal, ez azonban nem befolyésolta a hatékonysagot.

A szajon at (vagy intravénasan) adott telmizartan szinte teljes mértékben a széklettel, javarészt
valtozatlan formaban iiriil ki a szervezetb6l. Az alkalmazott dozisnak kevesebb, mint 1%-a valasztodik
Ki a vizeletben. A maj vérataramlasahoz (kb. 1500 ml/perc) viszonyitva a teljes plazma-clearance
(Clior) értéke magas (kb. 1000 ml/perc).
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Kildnleges betegcsoportok

Gyermekek

A telmizartan két dozisanak farmakokinetikai jellemz6it vizsgaltak masodlagos célként 6 - < 18 év
kdzotti hypertonias betegeknél (n = 57), négyhetes, 1 mg/ttkg vagy 2 mg/ttkg adagban alkalmazott
telmizartan szedést kovetéen. A farmakokinetikai célok kozé tartozott a telmizartan dinamikus
egyensulyi allapotl értékének meghatarozasa gyermekeknél és serdiil6knél, valamint az életkorral
Osszefliggd kiillonbségek vizsgalata. Bar a vizsgalat til kicsi volt ahhoz, hogy a 12 év alatti
gyermekekre vonatkozdan hasznos kdvetkeztetést lehessen levonni, az eredmények altalanossagban
megegyeztek a felndtteknél talaltakkal, és a telmizartan nem-linedris hatasat erésitették meg,
kulondsen a Cmax VOnatkozasaban.

Nem
Nemek kozti kiilonbséget figyeltek meg a plazmakoncentracidkban, a Cmax kdrulbelul 3-szor, az AUC
pedig 2-szer nagyobb néknél, mint férfiaknal.

Id6sek
A telmizartan farmakokinetikai jellemzdi nem kiilonboznek az idéskord, ill. a 65 évnél fiatalabb
betegekben.

Vesekarosodas

Enyhe, kdzepesen sulyos és stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél a plazmakoncentraciok
megduplazddasat figyelték meg, mindazonaltal veseelégtelenségben szenvedd, hemodializissel kezelt
betegekben alacsonyabb plazmaszinteket mértek. A telmizartan veseelégtelenségben is nagymértékben
kotodik a plazmafehérjékhez, ezért hemodializissel nem tavolithato el a keringésbdl. A telmizartan
eliminacios felezési ideje nem valtozik vesekarosodas esetén.

Maéjkarosodas

Maijkarosodasban végzett farmakokinetikai vizsgalatok eredményei alapjan a majmiikodés
besziikiilése esetén kozel 100%-ig fokozodhat a telmizartan abszolt biohasznosulasa. Az eliminécios
felezési id6 nem valtozik majkarosodasban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A klinikai alkalmazasra javasolt terapias tartomanynak megfelelé dozisokkal, normotenzios kisérleti
allatokkal végzett preklinikai vizsgélatok soran a vorosvérsejt-jellemzok (vvt-szam, haemoglobinszint
és haematocriterték) csokkenését, a vese hemodinamikai paramétereinek valtozasait (emelkedett
karbamid-nitrogén- és kreatininszint), valamint a szérum kaliumszintjének emelkedését észlelték.
Kutyaban a vesetubulusok kitagulasat és atrophiajat figyelték meg. A gyomornyalkahartya
karosodasat (erosiok, fekélyképzodés vagy gyulladas) kutyaban és patkanyban is megfigyelték.
Ezeknek az ACE-gétlokkal, illetve angiotenzin-I1-receptor antagonistakkal végzett preklinikai
vizsgalatokbol mar ismert gyogyszerfiiggd mellékhatasoknak a kialakulasa sooldat peroralis adasaval
megel6zheto volt.

Mindkét allatfajban észlelték a plazma reninaktivitas fokozddasat, tovabba a juxtaglomerularis sejtek

ey

antagonistak gyogyszercsaladjara jellemzd hatasoknak tekinthetdk, klinikai szempontbol azonban
valésziniileg nincs jelentéséguk.

Teratogén hatasra utald egyértelmil bizonyitékokat nem azonositottak, azonban a telmizartan toxikus
dézistartomanyéaban olyan, az utdédok postnatalis fejlédésére kifejtett hatasokat figyeltek meg, mint pl.

az alacsonyabb testtdmeg és késleltetett szemnyités.

Nem igazoltak mutagenitast és jelentds clastogén aktivitast az in vitro vizsgalatokban és nem volt
kimutathaté a karcinogenitas patkanyban és egérben.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Magnézium-sztearat
Kroszkarmell6z-natrium

Mannit

Povidon

Kaélium-hidroxid golyocskak

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Al/Al buborékcsomagolas:
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

(HDPE) tablettatartaly LDPE tetével
A fényt6l vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta

Telmisartan Actavis 40 mq tabletta

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

Al/Al buborékcsomagolas:

Kiszerelés: 14 , 28, 30, 56, 84, 90, 98 vagy 100 tabletta.

(HDPE) tablettatartaly LDPE tetovel és deszikkanssal.
Kiszerelés: 30 vagy 250 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kul6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezeléseével kapcsolatos informéciok

A megsemmisitésre vonatkozo6an nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Izland
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Telmisartan Actavis 20 mq tabletta

EU/1/10/639/001 (14 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/002 (28 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/003 (30 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/004 (56 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/005 (84 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/006 (90 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/007 (98 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/008 (100 tabletta buborékcsomagoléasban)
EU/1/10/639/009 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/010 (250 tabletta tablettakonténerben)

Telmisartan Actavis 40 mq tabletta

EU/1/10/639/011 (14 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/012 (28 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/013 (30 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/014 (56 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/015 (84 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/016 (90 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/017 (98 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/018 (100 tabletta buborékcsomagoléasban)
EU/1/10/639/019 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/020 (250 tabletta tablettakonténerben)

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

EU/1/10/639/021 (14 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/022 (28 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/023 (30 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/024 (56 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/025 (84 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/026 (90 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/027 (98 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/028 (100 tabletta buborékcsomagolésban)
EU/1/10/639/029 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/030 (250 tabletta tablettakonténerben)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. szeptember 30.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2015. junius 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Actavis Ltd
BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000
Malta

B FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK, ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozé PSUR-okat a 2001/83/EK

iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon

nyilvanossagra hozott unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.

D FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Nem értelmezhetd.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Budorékcsomagolas kiilsé kartondoboza

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg telmizartan tablettanként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

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

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FI(}YELMEZTETES, 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

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.
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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 Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Telmisartan Actavis 20 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 MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta

Telmizartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Actavis logo

| 3.  LEJARATIIDO

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tablettakonténer kartondoboza

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg telmizartan tablettanként.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
250 tabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

2 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz, ne egye meg.

8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/639/009 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/010 (250 tabletta tablettakonténerben)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Telmisartan Actavis 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

25



A KULSO ES CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tablettakonténer cimkéje

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg telmizartan tablettanként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
250 tabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

2 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz, ne egye meg.

8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

[ 10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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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/1/10/639/009 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/010 (250 tabletta tablettakonténerben)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[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

Budorékcsomagolas kiilsé kartondoboza

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 40 mg tabletta

Telmizartan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartan tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

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

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

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

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/639/011 (14 tabletta buborékcsomagoléasban)
EU/1/10/639/012 (28 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/013 (30 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/014 (56 tabletta buborékcsomagoléasban)

EU/1/10/639/015 (84 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/016 (90 tabletta buborékcsomagolasban)
EU/1/10/639/017 (98 tabletta buborékcsomagoléasban)

EU/1/10/639/018 (100 tabletta buborékcsomagolasban)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Telmisartan Actavis 40 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 40 mg tabletta

Telmizartan

| 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 ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tablettakonténer kartondoboza

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 40 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartan tablettanként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
250 tabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

2 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz, ne egye meg.

8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/639/019 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/020 (250 tabletta tablettakonténerben)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Telmisartan Actavis 40 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 ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tablettakonténer cimkéje

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 40 mg tabletta

Telmizartan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg telmizartan tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
250 tabletta

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

Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FI(}YELMI;ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz, ne egye meg.

8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

| 10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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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/1/10/639/019 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/020 (250 tabletta tablettakonténerben)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[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

Budorékcsomagolas kiilsé kartondoboza

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartéan tablettanként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

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

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FI(}YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.
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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 Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Telmisartan Actavis 80 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

Telmizartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Actavis logo

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tablettakonténer kartondoboza

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartéan tablettanként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
250 tabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

2 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz, ne egye meg.

8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/639/029 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/030 (250 tabletta tablettakonténerben)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Telmisartan Actavis 80 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 ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tablettakonténer cimkéje

[1. AGYOGYSZER NEVE

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta

Telmizartan

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mg telmizartéan tablettanként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
250 tabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzérva tartandé!

2 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nedvességmegkotot tartalmaz, ne egye meg.

8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

[ 10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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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/1/10/639/029 (30 tabletta tablettakonténerben)
EU/1/10/639/030 (250 tabletta tablettakonténerben)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Telmisartan Actavis 20 mg tabletta
telmizartan

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

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Telmisartan Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Telmisartan Actavis szedése elott

Hogyan kell szedni a Telmisartan Actavis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Telmisartan Actavis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

SOk ownE

1. Milyen tipusu gydégyszer a Telmisartan Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Telmisartan Actavis a telmizartan hatéanyagot tartalmazza, ami az ugynevezett
angiotenzin-l1-receptor antagonistak gydgyszercsoportjaba tartozé gyogyszer.

Az angiotenzin II az On szervezetében termelddd olyan anyag, ami a vérerek dsszehuzodasat idézi eld,
és ezzel noveli a vérnyomast. A Telmisartan Actavis gatolja az angiotenzin 11 hatasat, igy az erek
ellazulnak, és a vérnyomas csokken.

A Telmisartan Actavis az esszencidlis hipertdnia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazhato
felnoétteknél. Az ,,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomast nem egy masik betegség okozza.

A magas vérnyomas, ha nem kezelik, szamos szervben, pl. a szivben, a vesékben, az agyban és a
szemben karosithatja az ereket. Némely esetben ez szivrohamot, sziv- vagy veseelégtelenséget,
sz¢€liitést vagy vaksagot idéz eld. A magas vérnyomas a karosodasok kialakulasa el6tt altalaban nem
okoz panaszokat. Ezért fontos rendszeresen megmérni a vérnyomast, annak ellenérzésére, hogy az a
normalis tartoméanyon beliil van-e.

A Telmisartan Actavis a sziv-érrendszeri események (pl. szivroham, széliités [sztrok]) cstkkentésére
is alkalmazhat6 azoknal a veszélyeztetett felnStteknél, akiknél csdékkent vagy gétolt a szivizom vagy
labak vérellatasa, akiknek korabban sztrokja volt, vagy nagy kockazatu cukorbetegsége van.
Kezelorvosa meg tudja Onnek mondani, ha Onnél fokozott az ilyen események eléfordulasanak
kockézata.

2. Tudnivaldk a Telmisartan Actavis szedése elott

Ne szedje a Telmisartan Actavis-t

- ha talérzékeny a telmizartnra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevijére.

- ha 3 honaposnal id6sebb terhes. (Korai terhességben is jobb elkerilni a Telmisartan Actavis
alkalmazasat —lasd a terhességre vonatkoz6 fejezetet.)

- ha stlyos méajbetegsége, példaul epepangasa vagy epelti elzarédasa van (epeelfolyasi zavar a
majbol és az epehdlyaghol) vagy egyéb sulyos majbetegsége van.
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- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése és aliszkiren hatdanyagtartalmd
vérnyomascsokkentd gyogyszert kap.

Ha az imént felsoroltak barmelyike érvényes Onre, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyégyszerészhez
a Telmisartan Actavis szedése elott.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Telmisartan Actavis szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha a kovetkezd betegségek

barmelyikében szenved, vagy szenvedett korabban:

- Vesebetegség vagy veseétiiltetés.

- Vesever6ér sziikiilet (egyik vagy mindkét vesében bekovetkezd érsziikiilet).

- Majbetegség.

- Szivbetegseg.

- Emelkedett aldoszteronszint (aminek kdvetkeztében viz- és sok ahalmozddnak fel a
szervezetben, kiillonb6zo asvanyi anyagok egyensulyzavaraval).

- Alacsony vérnyomas (hipotdnia), ami kiszaradas (a test viztartalmanak talzott mértéki
csokkenése), vizhajto kezelés kovetkeztében kialakult s6hiany, alacsony sétartalmu diéta, vagy
hasmenés vagy hanyas miatt alakulhat ki.

- Emelkedett kaliumszint a vérben.

- Cukorbetegség.

A Telmisartan Actavis szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:
- ha digoxint szed.
- ha On a kovetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgalé gyogyszerek barmelyikét szedi:
- ACE-gatlék (pl. enalapril, lizinopril, ramipril), kiildndsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefliggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikddését, vérnyomasat és az elektrolitszinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje a Telmisartan Actavis-t” pontban szerepl6 informaciokat.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha a Telmisartan Actavis alkalmazasat koveten hasi fajdalmat,
hanyingert, hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrdl kezeldorvosa fog donteni. Sajat
elgondolashdl ne hagyja abba a Telmisartan Actavis alkalmazasat.

Feltétlenil kdzolje orvosaval, ha igy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. A Telmisartan Actavis
készitmeény szedése a terhesség els6 szakaszaban nem ajanlott €s sulyos kdrokat okozhat a magzatnak,
ha a terhesség 3. honapjatél alkalmazza (lasd a ,, Terhesség” cimii fejezetet).

Miitét vagy érzéstelenités esetén tajékoztassa az orvost arrdl, hogy On Telmisartan Actavis-t szed.

A Telmisartan Actavis vérnyomascsokkentd hatasa fekete borii betegeknél gyengébb lehet.

Gyermekek és serdiilok
A Telmisartan Actavis alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Telmisartan Actavis

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyoégyszereirol.

Lehet, hogy kezel6orvosanak meg kell valtoztatnia ezeknek a gydgyszereknek az adagjat, vagy egyéb
ovintézkedéseket tehet. Bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy valamelyik gydgyszer szedését abba
kell hagynia. Ez kulléndsen az alabb felsorolt gyogyszerekre vonatkozik, ha a Telmisartan Actavis
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tablettaval egyidejiileg szedik:

- Litiumtartalmi gyogyszerek, amelyeket a depresszid bizonyos tipusainak a kezelésére
alkalmaznak.

- Olyan gydgyszerek, amelyek emelhetik a vér kaliumszintjét, mint példaul a kaliumot tartalmazé
sopotldk, kalium-megtakarito vizhajtok, angiotenzin-atalakité enzimgatlok(ACE-gatlok, a
magas vérnyomas kezelésere), angiotenzin-11-receptor antagonistak (a magas vérnyomas
kezelésére), nem szteroid gyulladasgatlok (Ugynevezett NSAID-ok, pl. aszpirin, ibuprofen),
heparin (vérhigitd gydgyszer), immunszuppressziv szerek (pl. ciklosporin, takrolimusz)
valamint a trimetoprim nevi antibiotikum.

- A vizhajtok, kilondsen a Telmisartan Actavis-szal egyutt, nagy dézisban alkalmazva, a test
viztartalménak talzott mértékii csokkenését, és alacsony vérnyomast (hipotonia) okozhatnak.

- Ha On ACE-gatl6t vagy aliszkirent szed (lasd még a ,,Ne szedje a Telmisartan Actavis-t” és a
“Figyelmeztetések és ovintézkedések” pontok alatti informéciot).

- Digoxin.

A Telmisartan Actavis hatasa csokkenhet, ha nem szteroid gyulladascsékkentével (Ugynevezett
NSAID-okkal pl. aszpirinnal, ibuprofénnel) vagy kortikoszteroiddal egyidejiileg szedi.

A Telmisartan Actavis fokozhatja az egyéb, magas vérnyomas kezelésére szolgald gydgyszerek
vérnyomascsokkentd hatasat, vagy a vérnyomascsokkenést okozo6 gyogyszerek (pl. baklofen,
amifosztin) hatasat. Ezen kivil az alacsony vérnyomast stlyosbithatjak az alkohol, barbituratok,
narkotikumok vagy antidepresszansok is. Ezt felallaskor jelentkezé szédiilés formajaban észlelheti.
Beszélje meg kezel6orvosaval, hogy sziikség van-e az egyéb gyogyszerek adagjanak mddositasara a
Telmisartan Actavis szedése alatt.

Terhesség és szoptatés

Terhesség

Feltétlentil kdzolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshetett). Kezel6orvosa
valdszintileg azt fogja javasolni, hogy hagyja abba a Telmisartan Actavis szedését, mieldtt teherbe
esne, vagy amint megtudja, hogy terhes, és a Telmisartan Actavis helyett egyéb gydgyszert fog
ajanlani Onnek. A Telmisartan Actavis alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és
tilos szedni 3 honaposnal idGsebb terhesség esetén, mivel stlyosan karosithatja a magzatot, ha azt a
terhesség harmadik honapja utan alkalmazzak.

Szoptatas

Téjékoztassa kezelGorvosat, ha szoptat, vagy szoptatni kezd. A Telmisartan Actavis nem javasolt
azoknak az anyaknak, akik szoptatnak. Kezeléorvosa mas kezelést véalaszthat az On szdmaéra, ha On
szoptatni szeretne, kiiléndsen, ha gyermeke Gjszulétt vagy koraszilott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
A Telmisartan Actavis szedése soran egyeseknél eléfordulhat szédiilés vagy faradtsag. Ha szédiil vagy
faradtnak érzi magat, ne vezessen és ne kezeljen gépeket.

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

3. Hogyan kell szedni a Telmisartan Actavis-t?

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészeét.

Magas vérnyomas kezelésére a Telmisartan Actavis szokéasos adagja a legtobb beteg szdméara naponta
egyetlen 40 mg-os tabletta, ami elegend6 a vérnyomas 24 6ran at vald szinten tartasa érdekében.
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Kezeldorvosa mégis egy kisebb adagot, napi egyszer egy 20 mg-os tablettat javasolt Onnek. A
Telmisartan Actavis olyan vizelethajtéval (diuretikum) egyiitt is alkalmazhatd, mint pl. a
hidroklorotiazid, ami kimutatottan ndveli a telmizartan vérnyomascsokkenté hatasat.

A sziv- és érrendszeri események csokkentésére a Telmisartan Actavis szokasos adagja naponta
egyszer egy 80 mg-os tabletta. A Telmisartan Actavis 80 mg-os tablettaval végzett megel6z6 kezelés
kezdetén a vérnyomast gyakran kell ellendrizni.

Majproblémak esetén a szokasos adag nem haladhatja meg a napi egyszer 40 mg-ot.
Veseproblémakban szenved6 betegeknél alacsonyabb, 20 mg-os kezd6 adag javasolt.

Probéalja meg a tablettdt minden nap ugyanabban az id6ben bevenni. A Telmisartan Actavis tabletta
taplalékkal vagy anélkiil is bevehetd. A tablettat egy kevés vizzel vagy alkoholmentes folyadékkal kell
lenyelni. Fontos, hogy minden nap bevegye a Telmisartan Actavis tablettat, amig orvosa nem ad mas
utasitast. Ha On ugy érzi, hogy a Telmisartan Actavis hatdsa tilsagosan erds vagy gyenge, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eldirtnal tobb Telmisartan Actavis-t vett be

Fontos, hogy betartsa az orvos altal el6irt adagolast. Ha véletlendl tal sok tablettat vett be, azonnal
kérdezze meg orvosatol, hogy mit kell tennie, vagy hivja fel a legkozelebbi korhaz siirg6sségi
osztalyat.

A telmizartan taladagolas leggyakoribb tiinetei az alacsony vérnyomas, (hipotonia), és a gyors
szivverés (tahikardia). Lassu szivverésrdl (bradikardia), szédiilésrél, a vér kreatininszintjének
emelkedésérol és hirtelen bekovetkezd heveny veseelégtelenségrol is beszdmoltak.

Ha elfelejtette bevenni a Telmisartan Actavis-t

Ha elfelejtette bevenni a gydgyszerét, az adagot ugyanazon a napon be kell vennie, amint eszébe jut a
kihagyas. Ha nem veszi be a tablettat ugyanazon a napon, a kovetkezé napon vegye be a szokasos
adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Telmisartan Actavis szedését

A vérnyomas megfeleld szabalyozasa érdekében a Telmisartan Actavis-t minden nap vegye be addig,
amig azt orvosa javasolja. Ha az az érzése, hogy a Telmisartan Actavis hatasa ttlsagosan erés vagy
gyenge, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a agyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek és azonnali orvosi beavatkozast igényelnek:
Azonnal forduljon orvoséhoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

Szepszis* (a gyakran "vérmérgezésnek" nevezett betegség egy stlyos fert6zés, amire az egész
szervezet gyulladasos valasszal reagal), a bér és a nyalkahartyak gyorsan kialakuld duzzanata
(angiooedema). Ezek a mellékhatdsok ritkak (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek), de rendkivil
stlyosak, ilyenkor a betegnek abba kell hagynia a gyogyszer szedését és azonnal orvoshoz kell
fordulnia. Amennyiben ezeket a hatasokat nem kezelik, akar halalos kimeneteliiek is lehetnek.
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A telmizartan lehetséges mellékhatasai:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
Alacsony vérnyomas (hipotonia) azoknal a betegeknél, akiket a sziv-érrendszeri (kardiovaszklaris)
torténések eléfordulasi gyakorisagat csokkentd gyogyszerekkel kezelnek.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

Hugyuti fert6zések, felsd 1éguti fert6zések (pl. torokfajas, mellékiireg-gyulladas, megfazas), a
vorosvérsejtek szamanak csdkkenése (anémia), magas kaliumszint, elalvasi nehézség, szomorlséag
(depresszid), ajulas, forgo jellegii szédiilés (vertigo), alacsony pulzusszam (bradikardia), alacsony
vérnyomas (hipotdnia) a magas vérnyomas miatt gyogyszert szed6knél megszédiilés felallaskor
(ortosztatikus hipoténia), 1égszomj, kéhogés, hasi fajdalom, hasmenés, kellemetlen hasi érzés,
puffadas, hanyas, viszketés, fokozott verejtékezés, gydgyszerkilités, hatfajas, izomgorcs,
izomfajdalom (mialgia), a vesemiikodés karosodasa, beleértve a heveny veseelégtelenséget, mellkasi
fajdalom, gyengeség érzés, emelkedett kreatininszint a vérben.

Ritka mellékhatdsok (1000-bél legfeljebb 1 beteget erinthetnek):

Szepszis* (a gyakran "vérmérgezésnek" nevezett betegség egy sulyos fertézés, amire az egész
szervezet gyulladasos valasszal reagal és amely akéar halalhoz is vezethet), bizonyos fehérvérsejtek
szdméanak emelkedése (eozinofilia), alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia), sulyos allergias
reakcio (anafilaxias reakcio), allergias reakcio (pl. borkiiités, viszketés, nehézlégzés, zihalo 1égzés, az
arc duzzadasa vagy alacsony vérnyomas), alacsony vércukorszint (cukorbetegeknél), szorongas,
aluszékonysag, latdsromlas, szapora szivverés (tahikardia), szajszarazsag, gyomorpanasz,
izérzés-zavar (diszgeuzia), koros majmiikodés (a japan betegeknél nagyobb valoszintiséggel fordul el
ez a mellékhatds), a bor vagy a nyalkahartyak hirtelen fellép6 duzzanata ami ugyancsak halalhoz
vezethet (halalos kimeneteli angio6déma), ekcéma (egy bérbetegség), a bor kivorosodése,
csalankittés (urtikaria), sulyos gyégyszerkiutés, izlleti fajdalom (artralgia), végtagfajdalom,
infajdalom, influenzaszerii betegség, csokkent hemoglobinszint (egy fehérje a vérben), emelkedett
hagysavszint, emelkedett majenzim- vagy kreatin-foszfokinaz-szint a vérben.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
A tiid6 szdveteinek egyre sulyosbod6 hegesedése (intersticialis tiidobetegség™*.

.Nem ismert” gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg):
A bélfal megduzzadasa (intesztinalis angioddéma): néhany hasonlé gyogyszer alkalmazasat kovetoen
jelentették. Ez olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyas és a hasmenés.

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

**A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével idobeli dsszefiiggésben a tiid6
szdveteinek hegesedését jelentették. Nem ismert azonban, hogy ennek oka a telmizartan volt-e vagy
sem.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Telmisartan Actavis-t tarolni?

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon, a palackon vagy a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utdn ne szedje a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
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Al/Al buborékcsomagolas:
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

HDPE tablettatartaly:
A fénytdl valé védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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 védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Telmisartan Actavis

- A hat6anyag a telmizartan. Egy tabletta 20 mg telmizartant tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: magnézium-sztearat, kroszkarmell6z-natrium, mannit, povidon,
kalium-hidroxid golyocskak.

Milyen a Telmisartan Actavis killeme és mit tartalmaz a csomagoléas
A 20 mg-os tabletta fehér, kerek, lapos tabletta egyik oldalon T logoval.

Kiszerelések:

14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 és 100 tablettat tartalmaz6 Al/Al buborékcsomagolas.

30 illetve 250 tablettat tartalmazé tablettatartaly.

A tablettatartaly nedvességmegkot6t tartalmaz. Ne vegye be a nedvességmegkotot.

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 Hafnarfjordur

Izland

Gyarto

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

A készitményhez kapcsol6dd 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

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

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
E\\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacidaz Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Telmisartan Actavis 40 mg tabletta
telmizartan

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

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a késébbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Telmisartan Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Telmisartan Actavis szedése elott

Hogyan kell szedni a Telmisartan Actavis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Telmisartan Actavis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Sk owdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Telmisartan Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Telmisartan Actavis a telmizartan hatéanyagot tartalmazza, ami az Ugynevezett
angiotenzin-I1-receptor antagonistak gydgyszercsoportjaba tartoz6 gyogyszer.

Az angiotenzin II az On szervezetében termelddd olyan anyag, ami a vérerek dsszehuzodasat idézi eld,
és ezzel noveli a vérnyomast. A Telmisartan Actavis gatolja az angiotenzin |1 hatasat, igy az erek
ellazulnak, és a vérnyomas csokken.

A Telmisartan Actavis az esszencidlis hipertdnia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazhato
felndtteknél. Az ,,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomast nem egy masik betegség okozza.

A magas vérnyomas, ha nem kezelik, szamos szervben, pl. a szivben, a vesékben, az agyban és a
szemben karosithatja az ereket. Némely esetben ez szivrohamot, sziv- vagy veseelégtelenséget,
sz¢€liitést vagy vaksagot idéz eld. A magas vérnyomas a karosodasok kialakulasa el6tt altalaban nem
okoz panaszokat. Ezért fontos rendszeresen megmérni a vérnyomast, annak ellenérzésére, hogy az a
normalis tartomanyon beliil van-e.

A Telmisartan Actavis a sziv-érrendszeri események (pl. szivroham, széliités [sztrok]) csokkentésére
is alkalmazhatd azoknal a veszélyeztetett felnétteknél, akiknél csokkent vagy gatolt a szivizom vagy
labak vérellatasa, akiknek korabban sztrokja volt, vagy nagy kockéazatu cukorbetegsége van.
Kezel8orvosa meg tudja Onnek mondani, ha Onnél fokozott az ilyen események eléfordulasanak
kockézata.

2. Tudnivaldk a Telmisartan Actavis szedése elott

Ne szedje a Telmisartan Actavis-t

- ha talérzékeny a telmizartanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- ha 3 honaposnal id6sebb terhes. (Korai terhességben is jobb elkeriilni a Telmisartan Actavis
alkalmazésat —lasd a terhességre vonatkoz6 fejezetet.)

- ha stlyos méajbetegsége, példaul epepangasa vagy epelti elzarédasa van (epeelfolyasi zavar a
majbol és az epehdlyaghol) vagy egyéb stlyos majbetegsége van.
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- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikddése és aliszkiren hatdanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gyogyszert kap.

Ha az imént felsoroltak barmelyike érvényes Onre, forduljon kezel8orvosihoz vagy gyogyszerészhez
a Telmisartan Actavis szedése elott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Telmisartan Actavis szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha a kovetkezd betegségek

barmelyikében szenved, vagy szenvedett korabban:

- Vesebetegség vagy veseétiiltetés.

- Veseverdér sziikiilet (egyik vagy mindkét vesében bekdvetkezo érsziikiilet).

- Majbetegség.

- Szivbetegseg.

- Emelkedett aldoszteronszint (aminek kovetkeztében viz- és sdk ahalmozddnak fel a
szervezetben, kiilonb6z6 asvanyi anyagok egyensulyzavaraval).

- Alacsony vérnyomas (hipotonia), ami kiszaradas (a test viztartalmanak talzott mértékii
csokkenése), vizhajto kezelés kovetkeztében kialakult séhiany, alacsony sotartalmu diéta, vagy
hasmenés vagy hanyas miatt alakulhat ki.

- Emelkedett kaliumszint a vérben.

- Cukorbetegség.

A Telmisartan Actavis szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:
- ha digoxint szed.
- ha On a kévetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgald gyodgyszerek barmelyikét szedi:
- ACE-gatlék (pl. enalapril, lizinopril, ramipril), kiildndsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefiiggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikddését, vérnyomasat és az elektrolitszinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje a Telmisartan Actavis-t” pontban szereplé informaciokat.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha a Telmisartan Actavis alkalmazasat kovetden hasi fijdalmat,
hanyingert, hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrdl kezelGorvosa fog donteni. Sajat
elgondolasbol ne hagyja abba a Telmisartan Actavis alkalmazasat.

Feltétlenil kdzolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. A Telmisartan Actavis
készitmény szedése a terhesség elsé szakaszaban nem ajanlott és stlyos karokat okozhat a magzatnak,
ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza (lasd a ,,Terhesség” cimii fejezetet).

Miitét vagy érzéstelenités esetén tajékoztassa az orvost arrdl, hogy On Telmisartan Actavis-t szed.

A Telmisartan Actavis vérnyomascsokkent6 hatasa fekete bérii betegeknél gyengébb lehet.

Gyermekek és serdiilok
A Telmisartan Actavis alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Telmisartan Actavis

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Lehet, hogy kezel6orvosanak meg kell valtoztatnia ezeknek a gydgyszereknek az adagjat, vagy egyéb
ovintézkedéseket tehet. Bizonyos esetekben eléfordulhat, hogy valamelyik gydgyszer szedését abba
kell hagynia. Ez killondsen az alabb felsorolt gyogyszerekre vonatkozik, ha a Telmisartan Actavis
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tablettaval egyidejiileg szedik:

- Litiumtartalm0 gyogyszerek, amelyeket a depresszid bizonyos tipusainak a kezelésére
alkalmaznak.

- Olyan gydgyszerek, amelyek emelhetik a vér kaliumszintjét, mint példaul a kaliumot tartalmazo
sopotldk, kalium-megtakarito vizhajtok, angiotenzin-atalakité enzimgatlok(ACE-gatlok, a
magas vérnyomas kezelésere), angiotenzin-11-receptor antagonistak (a magas vérnyomas
kezelésére), nem szteroid gyulladasgatlok (Ugynevezett NSAID-ok, pl. aszpirin, ibuprofen),
heparin (vérhigitd gydgyszer), immunszuppressziv szerek (pl. ciklosporin, takrolimusz)
valamint a trimetoprim nevii antibiotikum.

- A vizhajtok, kilondsen a Telmisartan Actavis-szal egyutt, nagy dézisban alkalmazva, a test
viztartalmanak talzott mértékii csokkenését, €s alacsony vérnyomast (hipotonia) okozhatnak.

- Ha On ACE-gatlot vagy aliszkirent szed (Iasd még a ,,Ne szedje a Telmisartan Actavis-t” és a
“Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informéciot).

- Digoxin.

A Telmisartan Actavis hatasa csokkenhet, ha nem szteroid gyulladascsokkentével (igynevezett
NSAID-okkal pl. aszpirinnal, ibuprofénnel) vagy kortikoszteroiddal egyidejiileg szedi.

A Telmisartan Actavis fokozhatja az egyéb, magas vérnyomas kezelésére szolgald gydgyszerek
vérnyomascsokkent6 hatasat, vagy a vérnyomascsokkenést okozo6 gyogyszerek (pl. baklofen,
amifosztin) hatasat. Ezen kivil az alacsony vérnyomast stlyoshithatjak az alkohol, barbituratok,
narkotikumok vagy antidepresszansok is. Ezt felallaskor jelentkez6 szédiilés formajaban észlelheti.
Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy sziikség van-e az egyéb gyogyszerek adagjanak mddositasara a
Telmisartan Actavis szedése alatt.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétlentl kdzolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshetett). Kezel6orvosa
valdszintileg azt fogja javasolni, hogy hagyja abba a Telmisartan Actavis szedését, mieldtt teherbe
esne, vagy amint megtudija, hogy terhes, és a Telmisartan Actavis helyett egyéb gydgyszert fog
ajanlani Onnek. A Telmisartan Actavis alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és
tilos szedni 3 honaposnal idGsebb terhesség esetén, mivel stlyosan karosithatja a magzatot, ha azt a
terhesség harmadik honapja utan alkalmazzak.

Szoptatas

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha szoptat, vagy szoptatni kezd. A Telmisartan Actavis nem javasolt
azoknak az anyaknak, akik szoptatnak. Kezeldorvosa mas kezelést valaszthat az On szamara, ha On
szoptatni szeretne, kiiléndsen, ha gyermeke Gjszulétt vagy koraszilott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
A Telmisartan Actavis szedése soran egyeseknél el6fordulhat szédiilés vagy faradtsag. Ha szédiil vagy
faradtnak érzi magat, ne vezessen és ne kezeljen gépeket.

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

3. Hogyan kell szedni a Telmisartan Actavis-t?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Magas vérnyomas kezelésére a Telmisartan Actavis szokéasos adagja a legtobb beteg szdméara naponta
egyetlen 40 mg-os tabletta, ami elegend6 a vérnyomas 24 Oran at vald szinten tartasa érdekében.
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Kezeldorvosa mégis egy kisebb adagot, napi egyszer egy 20 mg-os tablettat javasolt Onnek. A
Telmisartan Actavis olyan vizelethajtéval (diuretikum) egyiitt is alkalmazhatd, mint pl. a
hidroklorotiazid, ami kimutatottan ndveli a telmizartan vérnyomascsékkenté hatasat.

A sziv- és érrendszeri események csokkentésére a Telmisartan Actavis szokasos adagja naponta
egyszer egy 80 mg-os tabletta. A Telmisartan Actavis 80 mg-os tablettaval végzett megel6z6 kezelés
kezdetén a vérnyomast gyakran kell ellendrizni.

Majproblémak esetén a szokasos adag nem haladhatja meg a napi egyszer 40 mg-ot.
Veseproblémakban szenvedd betegeknél alacsonyabb, 20 mg-os kezd6 adag javasolt.

Prébalja meg a tablettat minden nap ugyanabban az id6ben bevenni. A Telmisartan Actavis tabletta
taplalékkal vagy anélkiil is bevehetd. A tablettat egy kevés vizzel vagy alkoholmentes folyadékkal kell
lenyelni. Fontos, hogy minden nap bevegye a Telmisartan Actavis tablettat, amig orvosa nem ad mas
utasitast. Ha On Ggy érzi, hogy a Telmisartan Actavis hatasa tilsagosan erés vagy gyenge, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Telmisartan Actavis-t vett be

Fontos, hogy betartsa az orvos altal eldirt adagolast. Ha véletleniil tul sok tablettat vett be, azonnal
kérdezze meg orvosatol, hogy mit kell tennie, vagy hivja fel a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi
osztalyat.

A telmizartan taladagolas leggyakoribb tiinetei az alacsony vérnyomas, (hipotonia), és a gyors
szivverés (tahikardia). Lassu szivverésrol (bradikardia), szédiilésrol, a vér kreatininszintjének
emelkedésérdl és hirtelen bekovetkezd heveny veseelégtelenségrol is beszamoltak.

Ha elfelejtette bevenni a Telmisartan Actavis-t

Ha elfelejtette bevenni a gydgyszerét, az adagot ugyanazon a napon be kell vennie, amint eszébe jut a
kihagyas. Ha nem veszi be a tablettat ugyanazon a napon, a kdvetkez6 napon vegye be a szokasos
adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Telmisartan Actavis szedését

A vérnyomas megfeleld szabalyozésa érdekében a Telmisartan Actavis-t minden nap vegye be addig,
amig azt orvosa javasolja. Ha az az érzése, hogy a Telmisartan Actavis hatdsa talsdgosan erés vagy
gyenge, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a agyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek és azonnali orvosi beavatkozast igényelnek:
Azonnal forduljon orvoséhoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

Szepszis* (a gyakran "vérmérgezésnek" nevezett betegség egy sulyos fertdzés, amire az egész
szervezet gyulladasos vélasszal reagal), a bér és a nyalkahartyak gyorsan kialakuldé duzzanata
(angiooedema). Ezek a mellékhatasok ritkak (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek), de rendkivil
sulyosak, ilenkor a betegnek abba kell hagynia a gyégyszer szedését és azonnal orvoshoz kell
fordulnia. Amennyiben ezeket a hatdsokat nem kezelik, akar halalos kimeneteliiek is lehetnek.
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A telmizartan lehetséges mellékhatasai:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
Alacsony vérnyomas (hipotonia) azoknal a betegeknél, akiket a sziv-érrendszeri (kardiovaszklaris)
torténések eléfordulasi gyakorisagat csokkentd gyogyszerekkel kezelnek.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

Hugyuti fert6zések, felsd 1éguti fert6zések (pl. torokfajas, mellékireg-gyulladas, megfazas), a
vorosvérsejtek szamanak csdkkenése (anémia), magas kaliumszint, elalvasi nehézség, szomordséag
(depresszid), ajulas, forgo jellegii szédiilés (vertigo), alacsony pulzusszam (bradikardia), alacsony
vérnyomas (hipotonia) a magas vérnyomas miatt gyogyszert szed6knél megszédiilés felallaskor
(ortosztatikus hipoténia), 1égszomj, kéhogés, hasi fajdalom, hasmenés, kellemetlen hasi érzés,
puffadas, hanyas, viszketés, fokozott verejtékezés, gydgyszerkilités, hatfajas, izomgorcs,
izomfajdalom (mialgia), a vesemitkddés karosodasa, beleértve a heveny veseelégtelenséget, mellkasi
fajdalom, gyengeség érzés, emelkedett kreatininszint a vérben.

Ritka mellékhatdsok (1000-bél legfeljebb 1 beteget erinthetnek):

Szepszis* (a gyakran "vérmérgezésnek" nevezett betegség egy sulyos fertézés, amire az egész
szervezet gyulladasos véalasszal reagal és amely akéar halalhoz is vezethet), bizonyos fehérvérsejtek
szdméanak emelkedése (eozinofilia), alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia), sulyos allergias
reakcid (anafilaxias reakcio), allergias reakcio (pl. borkiiités, viszketés, nehézlégzés, zihalo 1égzés, az
arc duzzadasa vagy alacsony vérnyomas), alacsony vércukorszint (cukorbetegeknél), szorongas,
aluszékonysag, latdsromlas, szapora szivverés (tahikardia), szajszarazsag, gyomorpanasz,
izérzés-zavar (diszgeuzia), koros majmiikodés (a japan betegeknél nagyobb valoszintiséggel fordul el
ez a mellékhatds), a bor vagy a nyalkahartyak hirtelen fellép6 duzzanata ami ugyancsak halalhoz
vezethet (halalos kimenetelii angio6déma), ekcéma (egy bérbetegség), a bér kivorosodése,
csalankiutés (urtikaria), sulyos gyogyszerkitités, iztleti fajdalom (artralgia), végtagfajdalom,
infajdalom, influenzaszeri betegség, csokkent hemoglobinszint (egy fehérje a vérben), emelkedett
hagysavszint, emelkedett majenzim- vagy kreatin-foszfokinaz-szint a vérben.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
A tiid6 szdveteinek egyre sulyosbod6 hegesedése (intersticialis tiidobetegség™*.

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

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

**A gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden a telmizartan szedésével idobeli dsszefiiggésben a tiid6
szdveteinek hegesedését jelentették. Nem ismert azonban, hogy ennek oka a telmizartan volt-e vagy
sem.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Telmisartan Actavis-t tarolni?

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon, a palackon vagy a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utdn ne szedje a
gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.
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Al/Al buborékcsomagolas:
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

HDPE tablettatartaly:
A fénytdl valé védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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 védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Telmisartan Actavis

- A hat6anyag a telmizartan. Egy tabletta 40 mg telmizartant tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: magnézium-sztearat, kroszkarmell6z-natrium, mannit, povidon,
kalium-hidroxid golyocskak.

Milyen a Telmisartan Actavis killeme és mit tartalmaz a csomagoléas
A 40 mg-os tabletta fehér szinti, ovalis, mindkét oldalan dombor( tabletta egyik oldaldn bemetszéssel,
és T logoval. A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Kiszerelések:

14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 és 100 tablettat tartalmazé Al/Al buborékcsomagolas.

30 illetve 250 tablettat tartalmazd tablettatartaly.

A tablettatartaly nedvességmegkotot tartalmaz. Ne vegye be a nedvességmegkotot.

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 Hafnarfjorour

Izland

Gyarto

Actavis Ltd
BLB015-016

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

Bruarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
E\\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



A betegtajékoztaté legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrél részletes informéacidaz Eurdpai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Telmisartan Actavis 80 mg tabletta
telmizartan

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

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a késébbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Telmisartan Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Telmisartan Actavis szedése elott

Hogyan kell szedni a Telmisartan Actavis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Telmisartan Actavis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk

ocoarLNE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Telmisartan Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Telmisartan Actavis a telmizartan hatéanyagot tartalmazza, ami az Ugynevezett
angiotenzin-I1-receptor antagonistak gydgyszercsoportjaba tartozé gyogyszer.

Az angiotenzin II az On szervezetében termelddd olyan anyag, ami a vérerek dsszehuzodasat idézi eld,
és ezzel noveli a vérnyomast. A Telmisartan Actavis gatolja az angiotenzin |1 hatasat, igy az erek
ellazulnak, és a vérnyomas csokken.

A Telmisartan Actavis az esszencidlis hipertdnia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazhato
felnotteknél. Az ,,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomast nem egy masik betegség okozza.

A magas vérnyomas, ha nem kezelik, szamos szervben, pl. a szivben, a vesékben, az agyban és a
szemben karosithatja az ereket. Némely esetben ez szivrohamot, sziv- vagy veseelégtelenséget,
széliitést vagy vaksagot idéz el. A magas vérnyomas a karosodasok kialakulasa el6tt altalaban nem
okoz panaszokat. Ezért fontos rendszeresen megmérni a vérnyomast, annak ellenérzésére, hogy az a
normalis tartomanyon belil van-e.

A Telmisartan Actavis a sziv-érrendszeri események (pl. szivroham, széliités [sztrok]) csokkentésére
is alkalmazhat6 azoknal a veszélyeztetett felnétteknél, akiknél csokkent vagy gatolt a szivizom vagy
labak vérellatasa, akiknek korabban sztrokja volt, vagy nagy kockézat( cukorbetegsége van.
Kezel8orvosa meg tudja Onnek mondani, ha Onnél fokozott az ilyen események eléfordulasanak
kockézata.

2. Tudnivaldk a Telmisartan Actavis szedése elott

Ne szedje a Telmisartan Actavis-t

- ha tulérzékeny a telmizartanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- ha 3 honaposnal id6sebb terhes. (Korai terhességben is jobb elkerilni a Telmisartan Actavis
alkalmazasat —lasd a terhességre vonatkozo fejezetet.)

- ha stlyos méajbetegsége, példaul epepangasa vagy epelti elzarédasa van (epeelfolyasi zavar a
majbol és az epehdlyaghol) vagy egyéb sulyos majbetegsége van.
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- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése és aliszkiren hatdanyagtartalmd
vérnyomascsokkentd gyogyszert kap.

Ha az imént felsoroltak barmelyike érvényes Onre, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyégyszerészhez
a Telmisartan Actavis szedése elott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Telmisartan Actavis szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval, ha a kovetkezd betegségek

barmelyikében szenved, vagy szenvedett korabban:

- Vesebetegség vagy veseétiiltetés.

- Veseverdér sziikiilet (egyik vagy mindkét vesében bekdvetkezo érsziikiilet).

- Majbetegség.

- Szivbetegseg.

- Emelkedett aldoszteronszint (aminek kovetkeztében viz- és sdk ahalmozddnak fel a
szervezetben, kiilonb6z6 asvanyi anyagok egyensulyzavaraval).

- Alacsony vérnyomas (hipotdnia), ami kiszaradas (a test viztartalmanak talzott mértéki
csokkenése), vizhajto kezelés kovetkeztében kialakult séhiany, alacsony sétartalmd diéta, vagy
hasmenés vagy hanyas miatt alakulhat ki.

- Emelkedett kaliumszint a vérben.

- Cukorbetegség.

A Telmisartan Actavis szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:
- ha digoxint szed.
- ha On a kdvetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek barmelyikét szedi:
- ACE-gatlék (pl. enalapril, lizinopril, ramipril), kiildndsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefiiggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

Kezel8orvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikddését, vérnyomasat és az elektrolitszinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje a Telmisartan Actavis-t” pontban szereplé informaciokat.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha a Telmisartan Actavis alkalmazasat kovetden hasi fajdalmat,
hanyingert, hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrol kezeldorvosa fog donteni. Sajat
elgondolasbol ne hagyja abba a Telmisartan Actavis alkalmazasat.

Feltétlenul kdzolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. A Telmisartan Actavis
készitmény szedése a terhesség elsé szakaszaban nem ajanlott és stlyos karokat okozhat a magzatnak,
ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza (lasd a ,,Terhesség” cimii fejezetet).

Miitét vagy érzéstelenités esetén tajékoztassa az orvost arrél, hogy On Telmisartan Actavis-t szed.

A Telmisartan Actavis vérnyomascsokkent6 hatdsa fekete borii betegeknél gyengébb lehet.

Gyermekek és serdiilok
A Telmisartan Actavis alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Telmisartan Actavis

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Lehet, hogy kezel6orvosanak meg kell valtoztatnia ezeknek a gydgyszereknek az adagjat, vagy egyéb
ovintézkedéseket tehet. Bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy valamelyik gydgyszer szedését abba
kell hagynia. Ez killondsen az alabb felsorolt gyogyszerekre vonatkozik, ha a Telmisartan Actavis
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tablettaval egyidejiileg szedik:

- Litiumtartalmi gyogyszerek, amelyeket a depresszid bizonyos tipusainak a kezelésére
alkalmaznak.

- Olyan gydgyszerek, amelyek emelhetik a vér kaliumszintjét, mint példaul a kaliumot tartalmazo
sopotldk, kalium-megtakarito vizhajtok, angiotenzin-atalakité enzimgatlok(ACE-gatlok, a
magas vérnyomas kezelésere), angiotenzin-11-receptor antagonistak (a magas vérnyomas
kezelésére), nem szteroid gyulladasgatlok (Ugynevezett NSAID-ok, pl. aszpirin, ibuprofen),
heparin (vérhigitd gydgyszer), immunszuppressziv szerek (pl. ciklosporin, takrolimusz)
valamint a trimetoprim nevi antibiotikum.

- A vizhajtok, kilondsen a Telmisartan Actavis-szal egyutt, nagy dézisban alkalmazva, a test
viztartalmanak talzott mértékii csdkkenését, és alacsony vérnyomast (hipotonia) okozhatnak.

- Ha On ACE-gatlot vagy aliszkirent szed (lasd még a ,,Ne szedje a Telmisartan Actavis-t” és a
“Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informéciot).

- Digoxin.

A Telmisartan Actavis hatasa csokkenhet, ha nem szteroid gyulladascsokkentével (igynevezett
NSAID-okkal pl. aszpirinnal, ibuprofénnel) vagy kortikoszteroiddal egyidejiileg szedi.

A Telmisartan Actavis fokozhatja az egyéb, magas vérnyomas kezelésére szolgald gydgyszerek
vérnyomascsokkent6 hatasat, vagy a vérnyomascsokkenést okoz6 gyogyszerek (pl. baklofen,
amifosztin) hatasat. Ezen kivil az alacsony vérnyomast stlyoshithatjak az alkohol, barbituratok,
narkotikumok vagy antidepresszansok is. Ezt felallaskor jelentkez6 szédiilés formajaban észlelheti.
Beszélje meg kezelborvosaval, hogy szilkség van-e az egyéb gyogyszerek adagjanak mddositasara a
Telmisartan Actavis szedése alatt.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétlentl kdzolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshetett). Kezel6orvosa
valdszintileg azt fogja javasolni, hogy hagyja abba a Telmisartan Actavis szedését, mieldtt teherbe
esne, vagy amint megtudija, hogy terhes, és a Telmisartan Actavis helyett egyéb gydgyszert fog
ajanlani Onnek. A Telmisartan Actavis alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és
tilos szedni 3 honaposnal idGsebb terhesség esetén, mivel stlyosan karosithatja a magzatot, ha azt a
terhesség harmadik honapja utan alkalmazzak.

Szoptatas

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha szoptat, vagy szoptatni kezd. A Telmisartan Actavis nem javasolt
azoknak az anyaknak, akik szoptatnak. Kezeldorvosa mas kezelést valaszthat az On szamara, ha On
szoptatni szeretne, kiiléndsen, ha gyermeke Gjszulétt vagy koraszilott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
A Telmisartan Actavis szedése soran egyeseknél el6fordulhat szédiilés vagy faradtsag. Ha szédiil vagy
faradtnak érzi magat, ne vezessen és ne kezeljen gépeket.

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

3. Hogyan kell szedni a Telmisartan Actavis-t?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Magas vérnyomas kezelésére a Telmisartan Actavis szokéasos adagja a legtobb beteg szdméara naponta
egyetlen 40 mg-os tabletta, ami elegend6 a vérnyomas 24 Oran at vald szinten tartasa érdekében.
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Kezeldorvosa mégis egy kisebb adagot, napi egyszer egy 20 mg-os tablettat javasolt Onnek. A
Telmisartan Actavis olyan vizelethajtéval (diuretikum) egyiitt is alkalmazhatd, mint pl. a
hidroklorotiazid, ami kimutatottan ndveli a telmizartan vérnyomascsékkenté hatasat.

A sziv- és érrendszeri események csokkentésére a Telmisartan Actavis szokasos adagja naponta
egyszer egy 80 mg-os tabletta. A Telmisartan Actavis 80 mg-os tablettaval végzett megel6z6 kezelés
kezdetén a vérnyomast gyakran kell ellendrizni.

Majproblémak esetén a szokasos adag nem haladhatja meg a napi egyszer 40 mg-ot.
Veseproblémakban szenvedd betegeknél alacsonyabb, 20 mg-os kezd6 adag javasolt.

Prébalja meg a tablettat minden nap ugyanabban az id6ben bevenni. A Telmisartan Actavis tabletta
taplalékkal vagy anélkiil is bevehetd. A tablettat egy kevés vizzel vagy alkoholmentes folyadékkal kell
lenyelni. Fontos, hogy minden nap bevegye a Telmisartan Actavis tablettat, amig orvosa nem ad mas
utasitast. Ha On Ggy érzi, hogy a Telmisartan Actavis hatasa tilsagosan erés vagy gyenge, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Telmisartan Actavis-t vett be

Fontos, hogy betartsa az orvos altal eldirt adagolast. Ha véletleniil tul sok tablettat vett be, azonnal
kérdezze meg orvosatol, hogy mit kell tennie, vagy hivja fel a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi
osztalyat.

A telmizartan taladagolas leggyakoribb tiinetei az alacsony vérnyomas, (hipotonia), és a gyors
szivverés (tahikardia). Lassu szivverésrol (bradikardia), szédiilésrol, a vér kreatininszintjének
emelkedésérdl és hirtelen bekovetkezd heveny veseelégtelenségrol is beszamoltak.

Ha elfelejtette bevenni a Telmisartan Actavis-t

Ha elfelejtette bevenni a gydgyszerét, az adagot ugyanazon a napon be kell vennie, amint eszébe jut a
kihagyas. Ha nem veszi be a tablettat ugyanazon a napon, a kdvetkez6 napon vegye be a szokasos
adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Telmisartan Actavis szedését

A vérnyomas megfeleld szabalyozésa érdekében a Telmisartan Actavis-t minden nap vegye be addig,
amig azt orvosa javasolja. Ha az az érzése, hogy a Telmisartan Actavis hatdsa talsdgosan erés vagy
gyenge, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a agyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek és azonnali orvosi beavatkozast igényelnek:
Azonnal forduljon orvoséhoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

Szepszis* (a gyakran "vérmérgezésnek" nevezett betegség egy sulyos fertdzés, amire az egész
szervezet gyulladasos vélasszal reagal), a bor és a nyalkahartyak gyorsan kialakulo duzzanata
(angiooedema). Ezek a mellékhatasok ritkak (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek), de rendkivil
stlyosak, ilenkor a betegnek abba kell hagynia a gydgyszer szedését és azonnal orvoshoz kell
fordulnia. Amennyiben ezeket a hatasokat nem kezelik, akar halalos kimeneteliiek is lehetnek.
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A telmizartan lehetséges mellékhatasai:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
Alacsony vérnyomas (hipotonia) azoknal a betegeknél, akiket a sziv-érrendszeri (kardiovaszkularis)
torténések elofordulasi gyakorisagat csokkentd gyogyszerekkel kezelnek.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

Hugyuti fert6zések, felsd 1éguti fert6zések (pl. torokfajas, mellékireg-gyulladas, megfazas), a
vorosvérsejtek szamanak csdkkenése (anémia), magas kaliumszint, elalvasi nehézség, szomordsag
(depresszid), ajulas, forgod jellegii szédiilés (vertigo), alacsony pulzusszam (bradikardia), alacsony
vérnyomas (hipotonia) a magas vérnyomas miatt gyogyszert szed6knél megszédiilés felallaskor
(ortosztatikus hipoténia), légszomj, kéhogés, hasi fajdalom, hasmenés, kellemetlen hasi érzés,
puffadas, hanyas, viszketés, fokozott verejtékezés, gydgyszerkilités, hatfajas, izomgorcs,
izomfajdalom (mialgia), a vesemitkddés karosodasa, beleértve a heveny veseelégtelenséget, mellkasi
fajdalom, gyengeség érzés, emelkedett kreatininszint a vérben.

Ritka mellékhatdsok (1000-bél legfeljebb 1 beteget erinthetnek):

Szepszis* (a gyakran "vérmérgezésnek" nevezett betegség egy sulyos fert6zés, amire az egész
szervezet gyulladasos véalasszal reagal és amely akéar halalhoz is vezethet), bizonyos fehérvérsejtek
szdméanak emelkedése (eozinofilia), alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia), sulyos allergias
reakcid (anafilaxias reakcio), allergias reakcio (pl. borkiiités, viszketés, nehézlégzés, zihalo 1égzés, az
arc duzzadasa vagy alacsony vérnyomas), alacsony vércukorszint (cukorbetegeknél), szorongas,
aluszékonysag, latdsromlas, szapora szivverés (tahikardia), szajszarazsag, gyomorpanasz,
izérzés-zavar (diszgeuzia), koros majmiikodés (a japan betegeknél nagyobb valoszintiséggel fordul el
ez a mellékhatds), a bor vagy a nyalkahartyak hirtelen fellép6 duzzanata ami ugyancsak halalhoz
vezethet (halalos kimenetelii angio6déma), ekcéma (egy bérbetegség), a bér kivorosodése,
csalankiutés (urtikaria), sulyos gyogyszerkitités, iztleti fajdalom (artralgia), végtagfajdalom,
infajdalom, influenzaszer(i betegség, csokkent hemoglobinszint (egy fehérje a vérben), emelkedett
hagysavszint, emelkedett majenzim- vagy kreatin-foszfokinaz-szint a vérben.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
A tiid6 szdveteinek egyre sulyosbod6 hegesedése (intersticialis tiidobetegség™*.

.Nem ismert” gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg):
A bélfal megduzzadasa (intesztinalis angioddéma): néhany hasonlé gyogyszer alkalmazasat kovetoen
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 idobeli dsszefiiggésben a tiid6
szdveteinek hegesedését jelentették. Nem ismert azonban, hogy ennek oka a telmizartan volt-e vagy
sem.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Telmisartan Actavis-t tarolni?

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon, a palackon vagy a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utdn ne szedje a
gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

63


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

Al/Al buborékcsomagolas:
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

HDPE tablettatartaly:
A fénytdl valé védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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 védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Telmisartan Actavis

- A hat6anyag a telmizartan. Egy tabletta 80 mg telmizartant tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: magnézium-sztearat, kroszkarmell6z-natrium, mannit, povidon,
kalium-hidroxid golyocskak.

Milyen a Telmisartan Actavis killeme és mit tartalmaz a csomagoléas
A 80 mg-os tabletta fehér szinii, ovalis, mindkét oldalan dombord tabletta egyik oldalon T1 logéval.

Kiszerelések:

14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 és 100 tablettat tartalmaz6 Al/Al buborékcsomagolas.

30 illetve 250 tablettat tartalmazd tablettatartaly.

A tablettatartaly nedvességmegkotot tartalmaz. Ne vegye be a nedvességmegkotot.

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 Hafnarfjordur

Izland

Gyarto

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

A készitményhez kapcsol6dd 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

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

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
E\\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



A betegtajékoztaté legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrél részletes informacidaz Eurdpai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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