VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtara, lausn handa kéttum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Telmisartan 4mg
Hjéalparefni:
Benzalkdnkl6rio 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

Teer, litlaus eda gulleit seigfljétandi lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga ar préteinmigu i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdom hja kéttum.
4.3 Frabendingar

Lyfid mé ekki gefa & medgdngu eda vid mjolkurgjof (sja kafla 4.7).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Oryggi og verkun telmisartans hefur ekki verid rannsakad hja kottum yngri en 6 manada.

Samkveaemt godu, klinisku verklagi skal fylgjast med bl6dprystingi katta sem eru a medferd med
Semintra og gangast undir svefingu.

Vegna verkunarhattar dyralyfsins getur timabundinn lagprystingur komid fyrir.

Veita skal einkennamidada medferd, t.d. vokvagjof ef klinisk einkenni lagprystings koma fram.

Eins og pekkt er hja lyfjum sem verka & renin-angiotensin-aldosteron kerfid (Renin-Angiotensin-
Aldosterone System; (RAAS)), getur smavagileg feekkun raudra blodkorna komid fram. Fylgjast skal
med fjolda raudra blodkorna medan & medferd stendur.




Efni sem verka & RAAS geta leitt til laekkunar & gaukulsiunarhrada og verri nyrnastarfsemi hja kéttum
med alvarlegan nyrnasjukdém. Pad er ekki buid ad rannsaka éryggi og verkun telmisartans hja peim
sjuklingum. Pegar petta lyf er notad hja kéttum med alvarlegan nyrnasjukdom er raddlagt ad fylgjast
med nyrnastarfsemi (péttni kreatinins i plasma).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbddir dyralyfsins.

Fordast skal snertingu lyfsins vid augu. Ef snerting fyrir slysni & sér stad skal skola augun med vatni.
Pvo skal hendur eftir notkun.

Pungadar konur eiga ad geeta serstakrar vardar til ad komast hja snertingu vid lyfid pvi synt hefur
verid fram & ad lyf sem verka & renin-angiétensin-alddsterén kerfid eins og angidtensin vidtakablokkar
0og ACE-hemlar geta haft &hrif & 6feett barn i modurkvidi.

peir sem hafa ofnami fyrir telmisartani eda 6drum sartan lyfjum/ angi6tensin vidtakablokkum skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)*

Eftirfarandi vaeg og skammvinn einkenni fr4 meltingarfeerum hafa i mjog sjaldgaefum tilfellum komid
fram i kliniskum rannsoknum (radad eftir minnkandi tioni): veegt og 6samfellt bakflaedi, uppkost,
nidurgangur eda linar haegair.

Haekkun & lifrarensimum hefur drsjaldan sést og urdu gildin aftur edlileg innan nokkurra daga eftir ad
medferd var heatt.

Anrif vegna lyfjafreedilegrar verkunar lyfsins sem koma fram vid radlagda skammta eru medal annars
bl6dprystingslaekkun og faekkun raudra bléokorna.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi Semintra m.t.t. exlunar, medgongu eda mjélkurgjafar hja kottum.
Dyralyfid mé ekki gefa & medgdngu eda vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vid samhlida medferd med amlodipini i radlogdum skammti komu ekki fram neinar kliniskar
visbendingar um lagprysting.

Engar milliverkanir & milli lyfja eru pekktar af fyrirliggjandi gégnum hja kéttum med langvinnan
nyrnasjukdom vid notkun telmisartans og annarra lyfja sem hafa &hrif & renin-angidtensin-alddsteron
kerfid (eins og angidtensin vidtakablokkar og ACE-hemlar). Samhlida gjof lyfja sem virka & renin-
angiotensin-aldosteron kerfid getur breytt nyrnastarfsemi.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Réolagour skammtur er 1 mg af telmisartani/kg af pyngd dyrs (0,25 ml/kg af pyngd dyrs).



Lyfio & ad gefa einu sinni a s6larhring til inntdku eitt sér eda med litlu magni af faedu.
Semintra er mixtdra, lausn og taka flestir kettir hana almennt vel.

Lausnina skal gefa med pvi ad nota malisprautuna sem fylgir med lyfinu. Sprautan passar & glasid og
er med malikvarda sem synir pyngd dyrs i kg.

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu vandlega med tappanum, skola melisprautuna med vatni og
lata hana porna.

Til pess ad fordast mengun, skal nota sprautuna sem fylgir med eingdngu til ad gefa Semintra.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Eftir gjof allt ad 5-falds radlagds skammts i 6 manudi hja ungum, fullvaxta, heilbrigdum kéttum voru
aukaverkanir i samraemi vid paer sem nefndar eru i kafla 4.6.

Ofskdmmtun lyfsins (3 til 5-faldur radlagdur skammtur i 6 manudi) olli greinilegri bl6dprystings-
leekkun, feekkun raudra bléokorna (verkun sem er tilkomin vegna lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins) og
heekkun pvagefnis i bl6oi.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun a renin-angidtensinkerfid, angiétensin 1l blokkar, einir sér.
ATCuvet flokkur: QCO9CAO07

5.1 Lyfhrif

Telmisartan er virkt eftir inntoku og er sértaekur angiotensin 11 vidtakablokki (undirflokkur AT1) sem
veldur skammtahadri leekkun medalblodprystings i slageedum spendyra, par & medal katta. I kliniskri
rannsokn sem gerd var & kéttum med langvinnan nyrnasjikdém sast minnkun & magni proteins i pvagi
innan 7 daga fra upphafi meoferdar.

Telmisartan skiptir t angiétensin 11 & bindistad pess & AT:-vidtakaundirflokki. Telmisartan binst
sértaekt vid ATi-vidtakann og synir ekki sekni i adra vidtaka, par & medal AT og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Orvun AT;-vidtakans er asteedan fyrir meinafraedilegri verkun angiétensins Il i nyrum og
6drum liffeerum sem tengjast angiétensini 1l svo sem &dasamdraetti, uppséfnun natriums og
vokvasofnun, aukinni aldésteronframleidslu og liffeerabreytingum. Ahrifin sem verda vid 6rvun
AT,-vidtakans svo sem a&davikkun, aukinn Utskilnadur natriums med pvagi og hdmlun & évideigandi
frumuvexti eru ekki beeld nidur. Vidtakabindingin er langvarandi vegna pess ad telmisartan losnar
haegt fra bindistadnum & ATi-vidtakanum. Telmisartan hefur enga érvandi verkun & AT;-vidtakann.

Blodkaliumlaekkun kemur fram i tengslum vid langvinna nyrnasjukdéma, en telmisartan hefur engin
ahrif & utskilnad kaliums eins og komid hefur fram i kliniskum vettvangsrannséknum & kéttum.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir ad kottum hafa verid gefin til inntoku 1,0 mg/kg af pyngd dyrs af telmisartani, einkennist
plasmapéttni-timaferill lyfsins af hrédu frasogi par sem hamarksplasmapéttni (Cmax) neest eftir
0,5 klukkustundir (tmax). Skammtahad haekkun sast baedi & Cmax 0g AUC gildum & skammtabilinu
0,5 mg til 3 mg/kg. Samkvaemt AUC hefur inntaka & faedu ekki ahrif & heildarfrasog telmisartans.
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Telmisartan er mjog fitusaekid og kemst hratt yfir frumuhimnur sem audveldar dreifingu pess inn i
vefi. EKKi sast marktaekur munur & milli kynja.

Engin kliniskt mikilveeg uppséfnun kom fram eftir gjof endurtekinna skammta einu sinni & sélarhring i
21 dag. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntéku var 33%.

Dreifing
In vitro rannsoknir & plasma manna, hunda, muasa og rotta syndu mikla plasmaproteinbindingu
(> 99,5%) adallega vid albumin og a-1-syru glykdprotein.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu upprunalega efnisins vid glukarénid. Ekki hefur verid synt
fram & lyfhrif samtengda efnisins. Utfra in vitro og ex vivo rannsoéknum 4 lifrarnetb6lum katta ma
aaetla ad samtenging telmisartans vid glukaronid sé arangursrik i kdttum. Samtengingin vid glakaronid
myndar 1 O-acylglukurénid umbrotsefni telmisartans.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs (t,,,) var a bilinu 7,3 klukkustundir til 8,6 klukkustundir, ad medaltali

7,7 klukkustundir. Eftir inntoku er telmisartan ad mestu skilid Gt med saur, adallega sem 6breytt virkt
efni.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkonklorid

Hydroxyetylsellulési

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Maltitol

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum (30 ml eda 100 ml): 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Eitt HDPE glas afyllt med 30 ml eda 100 ml.

Hvert glas er lokad med LDPE millistykki og innsigludu barnatryggisloki.
Pakkningasteerd er eitt glas og ein melisprauta.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/12/146/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13.02.2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  16.01.2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

1. HEITI DYRALYFS

Semintra 10 mg/ml mixtura, lausn handa kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Telmisartan 10 mg
Hjéalparefni:
Benzalkdnkl6rio 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

Teer, litlaus eda gulleit seigfljétandi lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Medferd vid haprystingi hja kéttum.

4.3 Frabendingar

Lyfid mé ekki gefa & medgdngu eda vid mjdlkurgjof (sja kafla 4.7).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Oryggi og verkun telmisartans vid stjornun & haprystingi yfir 200 mmHg hefur ekki verid rannsakad.
4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna verkunarhattar dyralyfsins getur skammvinnur lagprystingur komid fram. Veita skal medferd

vid einkennum, t.d. vokvamedferd, ef einhver klinisk einkenni lagprystings koma fram. Minnka skal
skammt telmisartans ef slagbilsprystingur er stodugt laegri en 120 mmHg eda ef samhlida eru einkenni

lagprystings.

Eins og pekkt er um lyf sem verka & renin-angiotensinkerfio (RAAS) getur minnihattar leekkun ordid &
fjolda raudra blddkorna. Fylgjast skal med fjolda raudra bl6dkorna medan & medferd stendur.



Efni sem verka & RAAS geta leitt til lsekkunar & gaukulsiunarhrada og verri nyrnastarfsemi hja kéttum
med alvarlegan nyrnasjukdém. Pad er ekki buid ad rannsaka éryggi og verkun telmisartans hja peim
sjuklingum. Pegar petta lyf er notad hja kéttum med alvarlegan nyrnasjukdom er radlagt ad fylgjast
med nyrnastarfsemi (péttni kreatinins i plasma).

Hja kéttum med haprysting er pad gott kliniskt verklag ad fylgjast reglulega med bl6dprystingi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Fordast skal snertingu vid augu. Ef lyfid berst fyrir slysni i augu skal skola pau med vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

par sem synt hefur verid fram & pad ad lyf sem verka & RAAS-kerfid, svo sem renin-angi6tensin
vidtakablokkar og ACE-hemlar hafa &hrif & fostur & medgdngu hja konum skulu pungadar konur geeta
pess sérstaklega ad komast ekki i snertingu vid lyfid.

Einstaklingar med ofnaemi fyrir telmisartani eda 63rum renin-angiotensin vidtakablokkum skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I kliniskri rannsokn var algengt ad tilkynnt veeri um vaeg og skammvinn einkenni fra meltingarfaerum
eins og uppkdst og nidurgang eftir gjof lyfsins.

Orsjaldan hefur haekkun lifrarensima komid fram og gildi ordid edlileg innan farra daga eftir ad
medferd var heatt.

Anhrif sem komu fram vid radlagda medferdarskammta voru medal annars litilshattar faekkun i fjolda
raudra blodkorna.

I evropskri kliniskri vettvangsrannsokn voru aukaverkanir flokkadar sem nyrnakvilli/skert
nyrnastarfsemi (med tilvikum um langvinna nyrnabilun, haekkad kreatinin og/eda pvagefni i blddi)
skréd hja 3,6% af kéttum sem fengu medferd med telmisartani og 1% af kéttum sem fengu lyfleysu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi Semintra m.t.t. e&xlunar, medgongu eda mjélkurgjafar hja kottum.
Dyralyfid ma ekki gefa @ medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engin klinisk merki um lagprysting komu fram medan & samhlidamedferd med amlodipini stod |
radlogdum skdmmtum til ad draga Ur préteinmigu i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdom hja
kottum.

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir hja kdttum med haprysting milli
telmisartans og annarra lyfja sem laeekka blddprysting (eins og amlédipins) eda trufla RAAS (eins og
ARB eda ACE). Samsett medferd med telmisartani og slikum efnum getur leitt til samverkandi
bloaprystingsleekkandi ahrifa eda getur breytt nyrnastarfsemi.



4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Radlagdur upphafsskammtur er 2 mg telmisartan/kg likamspunga (0,2 ml/kg likamspunga).

Eftir 4 vikur m& samkvemt dkvordun dyraleknis minnka skammt telmisartans hja kottum med
slagbilsprysting sem er laegri en 140 mmHg (i prepum um 0,5 mg/kg).

Ef slagbilsprystingur haekkar svo medan & medferd stendur méa auka dagskammtinn aftur i 2 mg/kg.
Markgildi slagbilsprystings er & bilinu 120 til 140 mmHg. Sja kafla 4.5 ef slagbilsprystingur er laegri
en markgildi eda ef samhlida eru einkenni lagprystings.

Skammtaaetlun hja kéttum med haprysting samhlida langvinnum nyrnasjakddmi er eins og lyst er hér
fyrir ofan nema ad rédlagdur lagmarks virkur skammtur er 1 mg/kg.

Lyfio er gefid einu sinni & dag, beint i munn eda med litlu magni af faedi.
Semintra er mixtdra, lausn og flestir kettir sztta sig vid hana.

Lausnina skal gefa med malisprautu sem fylgir med i pakkningunni. Sprautan passar i glasid og er
med millilitrakvarda.

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu pétt med tappanum, pvo melisprautuna med vatni og lata hana
porna.
Til ad foroast mengun skal adeins nota medfylgjandi sprautu til ad gefa Semintra.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Eftir gjof 4 allt ad 2,5-féldum r&adlégdum upphafsskammiti i 6 manudi hja ungum heilbrigdum kéttum
sdust aukaverkanir sem voru i samreemi vid paer sem greint er fra i kafla 4.6.

Ofskdmmtun lyfsins (allt ad 2,5-faldur radlagdur skammtur i 6 manudi) olli greinilegri bl6dprystings-
leekkun, faekkun raudra blodkorna (verkun sem er tilkomin vegna lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins) og
heekkun pvagefnis i bl6oi.

I peim tilvikum sem lagprystingur kemur fram skal veita medferd vid einkennum, t.d. vokvamedferd.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun a renin-angidtensinkerfid, angi6tensin Il blokkar, einir sér.
ATCuvet flokkur: QC09CA07

51  Lyfhrif

Telmisartan er virkt eftir inntoku og er sértekur angiétensin 11 vidtakablokki (undirflokkur AT1) sem
veldur skammtahadri leekkun medalblodprystings i slagaedum spendyra, par & medal katta. I kliniskri
rannsokn sem gerd var & kdttum med langvinnan nyrnasjikdém sast minnkun & magni préteins i pvagi
innan 7 daga fra upphafi medferdar med 1 mg/kg. I frekari kliniskri rannsokn sem gerd var & kéttum
med haprysting nadist lekkun i medalslagbilsprystingi med skammtinum 2 mg/kg. Vegna
samsetningar pessara lyfhrifa er telmisartan videigandi medferd hja kottum med haprysting samhlida
langvinnum nyrnasjukdomi.



Telmisartan skiptir Ut angiotensin Il & bindistad pess & ATi-vidtakaundirflokki. Telmisartan binst
sérteekt vid ATi-vidtakann og synir ekki saekni i adra vidtaka, par & medal AT og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Orvun AT;-vidtakans er asteedan fyrir meinafraedilegri verkun angiétensins Il i nyrum og
6drum liffeerum sem tengjast angiotensini 1l svo sem a&dasamdratti, uppsdfnun natriums og
vokvasofnun, aukinni aldosteronframleidslu, lifferabreytingum og préteinmigu. Ahrifin sem verda vid
Orvun AT.-vidtakans svo sem adavikkun, aukinn atskilnadur natriums med pvagi og hémlun a
Ovideigandi frumuvexti eru ekki beeld nidur. Vidtakabindingin er langvarandi vegna pess ad
telmisartan losnar hagt fra bindistadnum a ATi-vidtakanum. Telmisartan hefur enga ¢rvandi verkun &
AT;-vidtakann.

Blodkaliumlaekkun kemur fram i tengslum vid langvinna nyrnasjukdéma, en telmisartan hefur engin
ahrif & atskilnad kaliums eins og komid hefur fram i kliniskum vettvangsrannsoknum a kéttum.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir ad kottum hafa verid gefid telmisartan til inntéku einkennist plasmapéttni-timaferill lyfsins af
hrddu frasogi par sem hamarksplasmapéttni (Crmax) neest eftir 0,5 klukkustundir (tmax). Skammtahad
heaekkun sast baedi & Cmax 0g AUC gildum & skammtabilinu 0,5 mg til 3 mg/kg. Samkveemt AUC hefur
inntaka & feedu ekki ahrif & heildarfrasog telmisartans.

Telmisartan er mjog fitusaekid og kemst hratt yfir frumuhimnur sem audveldar dreifingu pess inn i
vefi. EKKi sast marktaekur munur & milli kynja.

Engin kliniskt mikilveeg uppséfnun kom fram eftir gjof endurtekinna skammta einu sinni 4 sélarhring i
21 dag. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntéku var 33%.

Dreifing
In vitro rannsoknir & plasma manna, hunda, mudsa og rotta syndu mikla plasmaproteinbindingu
(> 99,5%) adallega vid albumin og a-1-syru glykdprotein.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu upprunalega efnisins vid glukarénid. Ekki hefur verid synt
fram & lyfhrif samtengda efnisins. Utfré in vitro og ex vivo rannsoknum & lifrarnetb6lum katta mé
aaetla ad samtenging telmisartans vio glukaronio sé arangursrik i kéttum. Samtengingin vid glukarénio
myndar 1 O-acylglukurénid umbrotsefni telmisartans.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs (t,,,) var & bilinu 7,3 klukkustundir til 8,6 klukkustundir, ad medaltali

7,7 klukkustundir. Eftir inntéku er telmisartan ad mestu skilid it med saur, adallega sem ébreytt virkt
efni.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Benzalkénklorid

Hydroxyetylsellulosi
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Maltitol

Hreinsad vatn

10



6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Eitt HDPE glas &fyllt med 35 ml.

Hvert glas er lokad med LDPE millistykki og innsigludu barnadryggisloki.

Pakkningasteerd er eitt glas og ein malisprauta.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/12/146/003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13.02.2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  16.01.2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
PSUR:
CVMP komst ad peirri nidurstodu ad skil a samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR) atti ad byrja aftur & 6

manudum, 12 manudum og 24 manudum eftir leyfisveitingu nys styrkleika, eins og lyst er i CVMP
matsskyrslunni.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 30 ml og 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtara, lausn handa kéttum.
telmisartan

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Telmisartan 4 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, lausn

‘ 4. PAKKNINGAST/ZARD

30 ml
100 ml
1 mealisprauta

| 5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf - Lyfsedilsskylt.

| 14,  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/146/001
EU/2/12/146/002

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas, 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtara, lausn handa kéttum.
telmisartan

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Telmisartan 4 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, lausn

4. PAKKNINGAST/ZARD

100 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

| 4. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/12/146/002

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas, 30 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtara, lausn handa kéttum.
telmisartan

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Telmisartan 4 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

30 ml

4. IKOMULEID

Til inntoku.

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot{numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 35 ml

1. HEITI DYRALYFS

Semintra 10 mg/ml mixtura, lausn handa kottum.
telmisartan

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Telmisartan 10 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

35 mi
1 mealisprauta

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf - Lyfsedilsskylt.

| 14,  VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/146/003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas, 35 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Semintra 10 mg/ml mixtura, lausn handa kottum.
telmisartan

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Telmisartan 10 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

35ml

4.  TKOMULEID(IR)

Til inntoku.

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot{numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

24



FYLGISEDILL:
Semintra 4 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

Semintra 4 mg/ml mixtura, lausn handa kéttum.

Telmisartan.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn ml inniheldur:

Telmisartan 4 mg

Benzalkdonklorio 0,1 mg

Teer, litlaus eda gulleit seigfljétandi lausn.

4. ABENDING(AR)

Til ad draga ar préteinmigu i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdom hja kéttum.

5. FRABENDINGAR

Lyfio méa ekki gefa & medgdngu eda vid mjélkurgjof. Sja einnig kaflann ,,Medganga og mjolkurgjofe.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Eftirfarandi veeg og skammvinn einkenni fra meltingarfeerum hafa i mjdg sjaldgefum tilfellum komid
fram i kliniskum ranns6knum (radad eftir minnkandi tidni): veegt og ésamfellt bakflaedi, uppkost,
nidurgangur eda linar hagair.

Haekkun & lifrarensimum hefur érsjaldan sést og urdu gildin aftur edlileg innan nokkurra daga eftir ad
medferd var heatt.

Anrif vegna lyfjafreedilegrar verkunar lyfsins sem koma fram vid radlagda skammta eru medal annars
blodprystingslekkun og feekkun raudra bléokorna.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

25



Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekKki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 1 mg af telmisartani/kg af pyngd dyrs (0,25 ml/kg af pyngd dyrs).

Lyfid & ad gefa einu sinni & s6larhring til inntoku eitt sér eda med litlu magni af feedu.

Semintra er mixtdra, lausn og taka flestir kettir hana almennt vel.

Lausnina skal gefa med pvi ad nota malisprautuna sem fylgir med lyfinu. Sprautan passar & glasid og
er med malikvarda sem synir pyngd dyrs i kg.

prystu tappanum nidur og snidu honum til pess  brystu & stimpilinn til pess ad tema innihald ... eda i litid magn af feedu.
ad opna glasid. Festu mealisprautuna & sprautunnar beint i munn kattarins ...

millistykkid & glasinu med pvi ad stinga henni

varlega i gatid.

Snuadu glasinu/sprautunni & hvolf. Togadu

stimpilinn Ut par til endinn & stimplinum

stadnaemist & stad sem samsvarar pyngd

kattarings i kg.

Fjarleegdu sprautuna af glasinu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu vandlega med tappanum, skola melisprautuna med vatni og
lata hana porna.
Til pess ad fordast mengun, skal nota sprautuna sem fylgir med eingdngu til ad gefa Semintra.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu & eftir EXP.

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta skiptid: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Oryggi og verkun telmisartans hefur ekki verid rannsakad hja kottum yngri en 6 manada.
Samkvaemt géou, klinisku verklagi skal fylgjast med bléoprystingi katta sem eru a medferd med
Semintra og gangast undir svaefingu.

Vegna verkunarhattar dyralyfsins getur timabundinn lagprystingur komid fyrir.Veita skal
einkennamidada medferd, t.d. vokvagjof ef klinisk einkenni lagprystings koma fram.

Eins og pekkt er hja lyfjum sem verka & renin-angidtensin-alddsterdn kerfid (Renin-Angiotensin-
Aldosterone System; (RAAS)), getur smaveegileg faekkun raudra blédkorna komid fram. Fylgjast skal
med fjolda raudra blodkorna medan & medferd stendur.

Efni sem verka & renin-angidtensin-alddsteron kerfid (RAAS) geta leitt til leekkunar a
gaukulsiunarhrada og verri nyrnastarfsemi hja kéttum med alvarlegan nyrnasjukdém. pad er ekki buid
ad rannsaka 0ryggi og verkun telmisartans hja slikum sjuklingum. begar petta lyf er notad hja kéttum
med alvarlegan nyrnasjukdém er radlagt ad fylgjast med nyrnastarfsemi (péttni kreatinins i plasma).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordast skal snertingu lyfsins vid augu. Ef snerting fyrir slysni a sér stad skal skola augun med vatni.
pvo skal hendur eftir notkun.

Pungadar konur eiga ad geeta serstakrar vartdar til ad komast hja snertingu vid lyfid pvi synt hefur
verid fram & ad lyf sem verka & renin-angiétensin-alddsterén kerfid eins og angiétensin vidtakablokkar
0g ACE-hemlar geta haft ahrif a 6fzett barn i médurkvidi.

peir sem hafa ofnaemi fyrir telmisartani eda 6drum sartan lyfjum/ angi6tensin vidtakablokkum skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjoéf
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi Semintra m.t.t. eexlunar, medgdngu eda mjdlkurgjafar hja kottum.
Dyralyfid ma ekki gefa @ medgongu eda vid mjolkurgjof (sja kaflann ,,Frabendingar*).

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Vid samhlida medferd med amlodipini i radlogdum skammti komu ekki fram neinar kliniskar
visbendingar um lagprysting.

Engar milliverkanir & milli lyfja eru pekktar af fyrirliggjandi gégnum hjé kéttum med langvinnan
nyrnasjukdom vid notkun telmisartans og annarra lyfja sem hafa ahrif & renin-angi6tensin-aldosterén
kerfid (eins og angidtensin vidtakablokkar og ACE-hemlar). Samhlida gjof lyfja sem virka & renin-
angiotensin-aldosterdn kerfid getur breytt nyrnastarfsemi.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur)
Eftir gjof allt ad 5-falds radlagds skammts i 6 manudi hja ungum, fullvaxta, heilbrigdum kéttum voru
aukaverkanir i samraemi vid par sem nefndar eru i kaflanum ,,Aukaverkanir®.
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Ofskdmmtun lyfsins (3 til 5-faldur radlagdur skammtur i 6 manudi) olli greinilegri bl6dprystings-
leekkun, feekkun raudra blddkorna (verkun sem er tilkomin vegna lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins) og
haekkun pvagefnis i bl6di.

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rdda hjé dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pakkningasteerdir eru er eitt plastglas afyllt med 30 ml eda eitt plastglas afyllt med 100 ml.

1 malisprauta.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Semintra 10 mg/ml mixtara, lausn handa kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber 4byrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

Semintra 10 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum.

Telmisartan.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn ml inniheldur:

Telmisartan 10 mg

Benzalkdonklorio 0,1 mg

Teer, litlaus eda gulleit seigfljétandi lausn.

4, ABENDING

Medferd vid altekum haprystingi hja kottum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma ekki gefa & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Sja einnig kaflann ,,Medganga og mjolkurgjof™.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

I Kliniskri rannsokn var algengt ad tilkynnt veeri um vaeg og skammvinn einkenni fra meltingarfaerum
eins og uppkdst og nidurgang eftir gjof lyfsins.

Orsjaldan hefur haekkun lifrarensima komid fram og gildi ordi® edlileg innan farra daga eftir ad
medferd var hatt.

Anhrif sem komu fram vid radlagda medferdarskammta voru medal annars litilshattar faekkun i fjélda
raudra bléokorna.

I evropskri kliniskri vettvangsrannsokn voru aukaverkanir flokkadar sem nyrnakvilli/skert
nyrnastarfsemi (med tilvikum um langvinna nyrnabilun, haekkad kreatinin og/eda pvagefni i bl6di)
skrad hja 3,6% af kdttum sem fengu medferd med telmisartani og 1% af kéttum sem fengu lyfleysu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjég algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
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- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekKki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Radlagdur upphafsskammtur er 2 mg telmisartan/kg likamspunga (0,2 ml/kg likamspunga).

Eftir 4 vikur m& samkveaemt dkvordun dyraleknis minnka skammt telmisartans hja kottum med
slagbilsprysting sem er laegri en 140 mmHg (i prepum um 0,5 mg/kg).

Ef slagbilsprystingur haekkar svo medan & medferd stendur méa auka dagskammtinn aftur i 2 mg/kg.
Markgildi slagbilsprystings er & bilinu 120 til 140 mmHg. Sja kaflann ,,Sérst6k varnarord* ef
slagbilsprystingur er lzegri en markgildi eda ef samhlida eru einkenni lagprystings.

Skammtaaetlun hja kéttum med haprysting samhlida langvinnum nyrnasjukddmi er eins og lyst er hér
fyrir ofan nema ad radlagour lagmarks virkur skammtur er 1 mg/kg.

Lyfid er gefid einu sinni & dag, beint i munn eda med litlu magni af feedi.
Semintra er mixtdra, lausn og flestir kettir sztta sig vid hana.

Lausnina skal gefa med meelisprautu sem fylgir med i pakkningunni. Sprautan passar i glasid og er
med millilitrakvarda.

prystu tappanum nidur og sniidu honum til pess  brystu & stimpilinn til pess ad tema innihald ... eda i 1itid magn af feedu.
ad opna glasid. Festu malisprautuna & sprautunnar beint i munn kattarins

millistykkid & glasinu med pvi ad stinga henni

varlega i gatio.

Snuadu glasinu/sprautunni & hvolf. Togadu

stimpilinn Ut par til endinn & stimplinum

stadnaemist & stad sem samsvarar naudsynlegu

magni i ml.

Fjarleegdu sprautuna af glasinu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu vandlega med tappanum, skola melisprautuna med vatni og
lata hana porna.
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Til pess ad fordast mengun, skal nota sprautuna sem fylgir med eingdngu til ad gefa Semintra.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EKkki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu a eftir EXP.

Geymslupol eftir ad glasio hefur verid opnad i fyrsta skiptid: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna verkunarhattar dyralyfsins getur skammvinnur lagprystingur komid fram. Veita skal medferd
vid einkennum, t.d. vokvamedferd, ef einhver klinisk einkenni lagprystings koma fram. Minnka skal
skammt telmisartans ef slagbilsprystingur er stdugt leegri en 120 mmHg, eda ef samhlida eru einkenni

lagprystings.

Oryggi og verkun telmisartans vid stjornun & haprystingi yfir 200 mmHg hefur ekki verid rannsakad.

Eins og pekkt er um lyf sem verka a renin-angidtensinkerfid (RAAS) getur minnihattar leekkun ordid &
fjolda raudra bldokorna. Fylgjast skal med fjolda raudra bl6dkorna medan & medferd stendur.

Efni sem verka & renin-angiotensinkerfio (RAAS) geta leitt til laekkunar & gaukulsiunarhrada og verri
nyrnastarfsemi hja kéttum med alvarlegan nyrnasjukdém. pad er ekki buid ad rannsaka 6ryggi og
verkun telmisartans hja slikum sjaklingum. pegar petta lyf er notad hja kéttum med alvarlegan
nyrnasjukdém er radlagt ad fylgjast med nyrnastarfsemi (péttni kreatinins i plasma).

Hja kottum med haprysting er pad gott kliniskt verklag ad fylgjast reglulega med blodprystingi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Fordast skal snertingu vid augu. Ef lyfid berst fyrir slysni i augu skal skola pau med vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

par sem synt hefur verid fram & pad ad lyf sem verka & RAAS-kerfid, svo sem renin-angiotensin
vidtakablokkar og ACE-hemlar hafa &hrif & fostur & medgdngu hj& konum skulu pungadar konur geeta
pess sérstaklega ad komast ekki i snertingu vid lyfid.

Einstaklingar med ofneemi fyrir telmisartani eda 6drum renin-angiétensin vidtakablokkum skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Medganga og mjdlkurgjof
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi Semintra m.t.t. &xlunar, medgongu eda mjélkurgjafar hja kottum.
Dyralyfid ma ekki gefa @ medgdngu og vid mjolkurgjof. Sja kaflann ,,Frabendingar®.
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Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir

Engin klinisk merki um lagprysting komu fram medan & samhlidamedferd med amlédipini stod i
radlogoum skdmmtum til ad draga Ur préteinmigu i tengslum vid langvinnan nyrnasjukdém hja
kottum.

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir hja kéttum med haprysting milli
telmisartans og annarra lyfja sem leekka blddprysting (eins og amlédipins) eda trufla RAAS (eins og
ARB eda ACE). Samsett medferd med telmisartani og slikum efnum getur leitt til samverkandi
bléaprystingslekkandi ahrifa eda getur breytt nyrnastarfsemi.

Ofskémmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur)
Eftir gjof 4 allt ad 2,5-féldum radlégdum upphafsskammti i 6 manudi hja ungum heilbrigdum kéttum
sdust aukaverkanir sem voru i samrami vid par sem greint er fra i kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Ofskdmmtun lyfsins (allt ad 2,5-faldur radlagdur skammtur i 6 manudi) olli greinilegri
bléaprystingslaekkun, faekkun raudra bléokorna (verkun sem er tilkomin vegna lyfjafraedilegrar
verkunar lyfsins) og haekkun pvagefnis i bl6di.

I peim tilvikum sem lagprystingur kemur fram skal veita medferd vid einkennum, t.d. vokvamedferd.
Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar

13. SERSTAKAR VARU’@)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rdda hjé dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningarsteerd er eitt plastglas med 35 ml og ein malisprauta.
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