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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano (telmisartanum) ir 12,5 mg hidrochlorotiazido
(hydrochlorothiazidum).

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano (telmisartanum) ir 12,5 mg hidrochlorotiazido
(hydrochlorothiazidum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tablete.

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
Baltos arba beveik baltos, ovalios, 6,55 x 13,6 mm, abipusiai i§gaubtos, vienoje puséje uzrasas “TH”.

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
Baltos arba beveik baltos, ovalios, 9,0 x 17,0 mm, abipusiai i§gaubtos, abejose pusése uzrasas “TH
12.5”.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1Terapinés indikacijos

Pirminés hipertenzijos gydymas.

Actelsar HCT fiksuoty doziy derinys (40 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido arba 80 mg
telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido) skirtas suaugusiesiems, kuriy kraujospiidzio vien
telmisartanas tinkamai nesureguliuoja.

4.2Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Actelsar HCT reikia vartoti pacientams, kuriy kraujosptidZio vien telmisartanas tinkamai
nesureguliuoja. Prie§ gydyma Siuo kompleksiniu preparatu kiekvienos veikliosios medziagos dozg

rekomenduojama nustatyti atskirai. Jeigu kliniskai tinka, monoterapijg kompleksiniu preparatu galima
keisti i$ karto.



- Pacientus, kuriy kraujosptidzio tinkamai nesureguliavo 40 mg telmisartano, galima gydyti karta
per para vartojamomis Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletémis.

- Pacientus, kuriy kraujospiidzio tinkamai nesureguliavo 80 mg telmisartano, galima gydyti karta
per parg vartojamomis Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletémis.

Actelsar HCT taip pat tiekiamas 80 mg/25 mg stiprumo dozémis.

Specialios populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu serganc¢iy pacienty gydymo patirtis yra
nedidelé, taciau ji nerodo nepageidaujamo poveikio inksty funkcijai, todél manoma, kad dozés
koreguoti nebiitina. Gydymo metu rekomenduojama periodiskai tirti tokiy pacienty inksty funkcijg (Zr.
4.4 skyriy). Dél sudedamosios dalies hidrochlorotiazido poveikio, sunkiu inksty funkcijos sutrikimu
(kreatinino klirensas <30 ml/min.) serganéius pacientus fiksuoty doziy deriniu gydyti draudZiama (Zr.
4.3 skyriy).

Telmisartanas nepaSalinamas i§ kraujo hemofiltracijos biidu ir dializés metu.

Sutrikusi kepeny funkcija

Zmonéms, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Actelsar HCT
reikia vartoti atsargiai. Vartojant telmisartana, galima gerti ne daugiau kaip 40 mg vieng kartg per
para. Sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu sergancius pacientus fiksuoty doziy deriniu gydyti
draudZiama (Zr. 4.3 skyriy). Zmones, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, tiazidais reikia gydyti atsargiai
(zr. 4.4 skyriy).

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Actelsar HCT saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety pacientams neistirti. Vaikams ir
paaugliams Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Actelsar HCT tabletés skirtos vartoti per burng karta per para. Tablete reikia nuryti visg uzgeriant
skys¢iu. Actelsar HCT galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
- Padidéjes jautrumas sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys).

- Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

- Tulzies stazé ir nutekéjimo obstrukcija.

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Sunkus inksty funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.), anurija.
- Atspari hipokalemija, hiperkalcemija.



Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), Actelsar HCT negalima vartoti kartu su preparatais, kuriy sudétyje yra
aliskireno (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.4Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Néstumas

Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzinui 1 jautriy receptoriy blokatoriais negalima. ISskyrus
atvejus, kai tolesnis gydymas angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais yra butinas, pastoti
planuojanc¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy
vartojimo saugumas néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzinui II jautriy receptoriy
blokatoriy vartojima bitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma (zr. 4.3 ir
4.6 skyrius).

Kepenu funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra tulzies staze, tulzies nutekéjimo obstrukcija arba sunkus kepeny funkcijos
nepakankamumas, Actelsar HCT table¢iy vartoti negalima, kadangi telmisartanas i§ organizmo
pasalinamas daugiausiai su tulzimi (zr. 4.3 skyriy). Manoma, jog tokiy pacienty organizme vaistinio
preparato klirensas kepenyse gali biiti maZesnis.

Be to, atsargiai Actelsar HCT reikia gydyti pacientus, kuriy kepeny funkcija pazeista arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, kadangi net nedidelis skysciy ar elektrolity pusiausvyros pokytis gali
skatinti kepeny komos pasireiskima. Ligoniy, kuriy kepeny funkcija paZeista, gydymo Actelsar HCT
tabletémis patirties néra.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg veikianciy preparaty vartojantiems ligoniams, kuriy abiejy
inksty (arba vieno, jei funkciojuoja tik vienas inkstas) arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios
hipotenzijos ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) serganciy ligoniy
telmisartano/hidrochlorotiazido tabletémis gydyti negalima (zr. 4.3 skyriy). Pacientai, kuriems
neseniai persodintas inkstas, jomis negydyti. Kadangi lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
nepakankamumu serganéiy zmoniy gydymo telmisartanu/hidrochlorotiazidu patirtis yra nedidelé,
todél gydymo metu rekomenduojama periodiskai nustatinéti kalio, kreatinino ir Slapimo rtigsties kiekj
kraujo serume. Jeigu inksty funkcija sutrikusi, gali pasireiksti tiazidiniy diuretiky sukeliama azotemija.
Telmisartanas nepasalinamas i§ kraujo hemofiltracijos biidu ir dializés metu.

Pacientai, kuriems nustatytas skyséiy ir (arba) natrio trikumas

Pradéjus Actelsar HCT tableciy vartoti, ypac i8gérus pirma doze, pacientams, kuriy organizme dél
dideliy diuretiky doziy vartojimo, vémimo, viduriavimo ar gydymo dieta, kurioje yra mazai druskos,



truksta skysciy ir (arba) natrio, gali pasireiksti simptominé hipotenzija. Vadinasi, prie§ gydyma
Actelsar HCT, reikia pasalinti minétus simptomus, ypa¢ skyséiy ir (arba) natrio trabkuma.
Vartojant HCTZ nustatyta pavieniy hiponatremijos, pasireiskiancios kartu su neurologiniais
simptomais (pykinimu, progresuojancia dezorientacija, apatija), atvejy.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar
aliskireng padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Giminj
inksty nepakankamuma) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuciai bitinu, Sis gydymas turi biiti atlickamas tik
kraujospiidj. Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

Kitokia buklé, kurios metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Gydant renino, angiotenzino ir aldosterono sistemga slopinanciais preparatais pacientus, kuriy
kraujagysliy lygiyjy raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo $ios sistemos
tonuso, pvz., sergancius sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu arba inksty liga, jskaitant arterijy
susiauréjimg, pasireik§davo staigi hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais atvejais — iminis inksty
nepakankamumas (zr. 4.8 skyriy).

Pirminis aldosteronizmas

Ligoniams, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
veikiantys medikamentai antihipertenzinio poveikio paprastai nesukelia, todél Actelsar HCT
tabletémis jy gydyti nepatariama.

Zarnyno angioneuroziné edema

Gauta praneSimy apie Zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiskusius pacientams,
gydomiems angiotenzino II receptoriy blokatoriais (Zr. 4.8 skyriy). Siems pacientams pasireigké pilvo
skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Nutraukus angiotenzino II receptoriy blokatoriy
vartojima, simptomai i§nyko. Diagnozavus zarnyno angioneurozing edema, reikia nutraukti
telmisartano / hidrochlorotiazido vartojima ir pradéti atitinkama stebésena, kol simptomai visiskai
iSnyksta.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija,
Actelsar HCT tabletémis, kaip ir kitokiais kraujagysles ple¢ianciais preparatais, reikia gydyti itin
atsargiai.

Poveikis medziagy apykaitai ir endokrininei sistemai

Gydymas tiazidais gali sutrikdyti gliukozés toleravima, todél cukriniu diabetu sergantiems pacientams,
kurie gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais preparatais ir telmisartanu, gali pasireiksti
hipoglikemija. Vadinasi, tokiems pacientams reikia matuoti gliukozés kiekj kraujyje, prireikus gali
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tekti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy preparaty dozg. Vartojant tiazidy, gali tapti pastebimas
latentinis cukrinis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio bei trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje,
taciau Actelsar HCT tabletése esanti hidrochlorotiazido dozé, t. y. 12,5 mg, tokio poveikio arba visai
nesukelia, arba jis blina silpnas. Kai kuriems zmonéms tiazidai gali sukelti hiperurikemija, skatinti
podagros pasireiskima.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Gydant diuretikais, periodiskai (tinkamais intervalais) reikia nustatinéti elektrolity kiekj kraujo
serume.

Tiazidai, jskaitant hidroclorotiazida, gali sukelti skysciy ar elektrolity pusiausvyros sutrikima
(jskaitant hipokalemijg, hiponatremijg ir hipochloreming alkaloze). Ispéjamieji skys¢iy ir elektrolity
pusiausvyros sutrikimo simptomai yra burnos dzitivimas, troskulys, astenija, letargija, mieguistumas,
neramumas, raumeny skausmas, méslungis arba nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija bei
skrandzio ir Zarnyno veiklos sutrikimas: pykinimas, vémimas ar kt. (Zr. 4.8 skyriy).

- Hipokalemija

Vartojant tiazidiniy diuretiky, galima hipokalemija. Jos pasireiskimo galimybe gali mazinti kartu
vartojamas telmisartanas. Zmonéms, kuriems yra kepeny cirozé, sustipréjusi diureze, Kurie per mazai
vartoja elektrolity, vartoja kortikosteroidy ar adrenokortikotropinio hormono (AKTH), hiperkaliemijos
pasireiSkimo rizika yra didesné (zr. 4.5 skyriy).

- Hiperkalemija

Actelsar HCT tabletése esantis angiotenzinui Il jautrius receptorius (AT1) blokuojantis telmisartanas
gali sukelti hiperkalemija. Nors gydymo telmisartanu metu klinikai reikSmingos hiperkalemijos atvejy
nebuvo, taciau jos pasireiSkimg skatina Sie veiksniai: cukrinis diabetas, inksty ir (arba) Sirdies
nepakankamumas. Kalj organizme sulaikanciy diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriuose
yra kalio, kartu su Actelsar HCT tabletémis reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.5 skyriy).

- Hipochloreminé¢ alkalozé
Atsirandantis chlorido triikumas kraujyje paprastai biina mazas, jo $alinti dazniausiai nereikia.

- Hiperkalcemija

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrimg su §lapimu, todél jo kiekis kraujo serume protarpiais gali Siek
tiek arba vidutiniskai padidéti net tuo atveju, kai apykaita nesutrikusi. Zenkli hiperkalcemija gali biti
slaptojo hiperparatiroidizmo poZymis.Prie§ prieskydinés liaukos funkcjos tyrima tiazidy vartojima
reikia nutraukti.

- Hipomagnezemija
Tiazidai didina magnio i$siskyrimg su Slapimu, todél gali sukelti hipomagnezemijg (Zr. 4.5 skyriy).



Etniniai skirtumai

Telmisartanas, kaip ir kitokie angiotenzino II receptoriy blokatoriai, juodaodziams kraujosptudj mazina
pastebimai silpniau negu nejuodaodziams galbiit todél, kad hipertenzija serganciy juodaodziy kraujyje
renino koncentracija dazniau biina maza.

ISeminé Sirdies liga

Jeigu Actelsar HCT tabletémis, kaip ir kitokiais antihipertenziniais preparatais, gydomiems ligoniams,
sergantiems iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies liga, labai sumazéja kraujosptdis, juos gali
itikti miokardo infarktas arba smegeny insultas.

Visas organizmas

Vartojant hidrochlorotiazido, galima padidéjusio organizmo jautrumo reakcija. Ji gali prasidéti ir tiems
pacientams, kuriems jautrumo padidéjimas ar bronchiné astma buvo pasireiskusi anksciau, ir tiems,
kuriems minéty biikliy néra buve, ta¢iau pirmesnés grupés ligoniams ji labiau tikétina. Tiazidiniais
diuretikais, jskaitant hidrochlorotiazida, gydomiems ligoniams buvo sisteminés raudonosios vilkligés
suaktyvéjimo ir pasunkéjimo atvejy.

Tiazidiniy diuretiky vartojantiems pacientams buvo padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejy (zr.
4.8 skyriy). Jeigu padidéjusio jautrumo $viesai reakcija pasireiSkia gydymo metu, gydyma
rekomenduojama nutraukti. Manant, kad gydymg diuretikais atnaujinti biitina, pacientui reikia
rekomenduoti apsaugoti saulés ar dirbtiniy ultravioletiniy spinduliy veikiamas vietas.

Skyséio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros, iminé trumparegysté ir uzdarojo kampo

glaukoma

Sulfonamidy grupei priklausantis hidrochlorotiazidas gali sukelti idiosinchrazine reakcija, dél kurios
gali atsirasti skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros su regéjimo lauko defektu, laikina
miopija ir iminé uzdarojo kampo glaukoma. Simptomai, pasireiskiantys nuo keliy valandy iki savaiciy
po telmisartano hidrochlorotiazido pavartojimo yra timus regéjimo astrumo sumazéjimas ar akies
skausmas. Negydoma uzdarojo kampo glaucoma gali sukelti nuolatinj akluma. Pirmoji pagalba yra
kuo greic¢iau nutraukti hidrochlorotiazido vartojima. Jei akisptiddzio kontroliuoti nejmanoma, gali
prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo. Galimi rizikos faktoriai uzdarojo kampo
glaukomai i$sivystyti gali biiti anks¢iau pasireiskusi alergija sulfonamidams ar penicilinui.

Nemelanominis odos vézys

Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagristus Danijos nacionalinio vézio registro duomenimis,
nustatyta, kad didéjant kumuliacinei hidrochlorotiazido (toliau — HCTZ) dozei, didéja nemelanominio
odos vézio (NOV) [bazaliniy lasteliy karcinomos (BLK) ir ploks¢iyjy lasteliy karcinomos (PLK)] rizika
(zr. 4.8 skyriy). Gali buti, kad fotosensibilizuojantis HCTZ poveikis veikia kaip NOV sukeliantis
mechanizmas. HCTZ vartojancius pacientus reikia informuoti apie NOV rizika, taip pat jiems reikia
patarti reguliariai pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujy pakitimy, o pastebéjus jtartiny odos pakitimy,
nedelsiant apie tai pranesti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimy prevenciniy priemoniy, pvz.,
kuo maziau biiti sauléje ir vengti ultravioletiniy spinduliy, o buinant sauléje naudoti atitinkamas apsaugos
priemones siekiant sumazinti odos vézio rizika. [tartinus odos pakitimus reikia kuo skubiau istirti, esant
galimybei, atliekant histologinius biopsinés medziagos tyrimus. Pacientams, kuriems anks¢iau buvo
diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybe vartoti HCTZ (taip pat zr. 4.8 skyriy).



Uminis toksinis poveikis kvépavimo sistemai

Gauta pranesimy apie pavartojus hidrochlorotiazido nustatytus labai retus sunkius timinio toksinio
poveikio kvépavimo sistemai, jskaitant iminj kvépavimo sutrikimo sindroma (UKSS), atvejus.
Paprastai plau¢iy edema iSsivysto praéjus nuo keliy minuciy iki keliy valandy po hidrochlorotiazido
pavartojimo. Prasidéjus $iai nepageidaujamai reakcijai, pasireiSkia dusulys, kars¢iavimas, plauéiy
funkcijos pablogéjimas ir hipotenzija. Jtariant, kad tai yra UKSS, reikia nutraukti Actelsar HCT
vartojimg ir skirti atitinkamg gydyma. Hidrochlorotiazido negalima skirti pacientams, kuriems
ankséiau pasireiské UKSS pavartojus hidrochlorotiazido.

Pagalbiné (-és) medziaga (-0S)

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Litis

Zmonéms, vartojantiems angiotenzing konvertuojanéiy fermenty inhibitoriy ir li¢io, laikinai
padidédavo pastarojo medikamento koncentracija kraujo serume, sustiprédavo toksinis jo poveikis.
Retais atvejais li¢io sgveika galima ir su angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais (jskaitant
telmisartana/hidrochlorotiazida). Tiazidai mazina li¢io klirensa inkstuose, vadinasi, vartojant Actelsar
HCT tableciy toksinio li¢io poveikio galimybé padidéja. Licio kartu su Actelsar HCT tabletémis
vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy). Jeigu taip gydyti baitina, reikia atidziai sekti li¢io kiekj
kraujo serume.

Medikamentai, galintys padidinti kalio i§skyrima i§ organizmo arba sukelti hipokalemijg (pvz., kitokie
kalj i$ organizmo iSskiriantys diuretikai, viduriy laisvinamieji preparatai, kortikosteroidai,
adrenokortikotropinis hormonas, amfotericinas, karbenoksolonas, penicilino G natrio druska, salicilo
rig$tis ir jos dariniai).

Gydant minétomis medziagomis ir telmisartano/hidrochlorotiazido tabletémis, patariama sekti kalio
kiekj kraujo serume. Minéti vaistai gali stiprinti hidrochlorotiazido sukeliamg kalio kiekio mazéjima
kraujo serume (zr. 4.4 skyriy).

Jodo kontrastinés medziagos

Jeigu diuretikai sukélé dehidratacija, padidéja timinio inksty funkcijos nepakankamumo rizika, ypac
leidziant dideles jodo kontrastiniy medziagy dozes. Prie§ skiriant jodo turin€ig medziagg reikia atlikti
rehidratacija.

Medikamentai, galintys padidinti kalio kiekj kraujyje arba sukelti hiperkaliemija (pvz., AKF
inhibitoriai, kalj organizme sulaikantys diuretikai, kalio preparatai, drusky pakaitalai, kuriuose yra
kalio, ciklosporinas bei Kiti vaistai, pvz., heparino natrio druska).

Minétais vaistiniais preparatais gydant kartu su telmisartano-hidrochlorotiazido tabletémis, patariama
sekti kalio kiekj kraujo plazmoje. Gydymo kitais renino ir angiotenzino sistemg slopinanciais
medikamentais patirtis rodo, jog vartojant jy kartu su minétais kalio kiekj kraujyje didinanciais



preparatais gali padidéti kalio kiekis kraujo serume, todél taip gydyti nerekomenduojama (zr. 4.4
skyriy).

Vaistiniai preparatai, kuriy poveikis gali kisti dél kalio kiekio poky¢io kraujo serume

Kartu su Actelsar HCT tabletémis vartojant vaistiniy preparaty, kuriy poveikis gali kisti dél kalio
kiekio pokycio kraujo serume (pvz., rusmenés glikozidy, vaisty nuo Sirdies aritmijos) arba kurie
(iskaitant ir kai kuriuos medikamentus nuo Sirdies aritmijos) gali sukelti polimorfing skilveliy
paroksizmine tachikardija (hipokalemija jos pasireiskima skatina), rekomenduojama periodiskai
nustatinéti kalio kiekj kraujo serume ir sekti EKG. Minétiems vaistiniams preparatams priklauso Sios
grupes:

- | klasés antiaritminiai preparatai (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, disopiramidas);

- 111 klasés antiaritminiai vaistai (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas);

- kai kurie vaistai nuo psichozés (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas,
trifluoperazinas, ciamemazinas, sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, pimozidas,
haloperidolis, droperidolis);

- kiti medikamentai (pvz., bepridilis, cisapridas, difemanilis, j veng leidziamas eritromicinas,
halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, sparfloksacinas, terfenadinas, j veng leidziamas
vankomicinas).

Rusmenés glikozidai

Tiazidy sukeliama hipokalemija ir hipomagnezemija skatina rusmenés glikozidy sukeliamos aritmijos
pasireiSkimg (zr. 4.4 skyriy).

Digoksinas
Telmisartano skiriant kartu du digoksinu, pastebétas vidutinis pikinés(49 %) ir minimalios (20 %)
digoksino koncentracijos kraujo plazmoje sumazéjimas. Skiriant, pritaikant doze, ar nutraukiant

gydyma telmisartanu, biitina stebéti digoksino lygj, palaikant jji terapinio poveikio ribose.

Kitokie antihipertenziniai preparatai

Telmisartanas stiprina kity antihipertenziniy medikamenty sukeliamg kraujosptidzio maz¢jima.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, , siejamas su dazniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos
susilpnéjimas (jskaitant iminj inksty nepakankamuma).(zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, insulinas

Gali reikéti keisti jy doze (zr. 4.4 skyriy).



Metforminas
Metformino kartu su Actelsar HCT tabletémis reikia vartoti atsargiai, kadangi pasireiskus
hidrochlorotiazido sukeliamam funkciniam inksty nepakankamumui gali padidéti pieno riigsties

acidozés pasireiSkimo galimybé.

Kolestiraminas, kolestipolio dervos

Anijonais pasikeiciancios dervos gali trikdyti hidrochlorotiazido rezorbcija.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU)

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., uzdegima slopinanti acetilsalicilo rugsties dozé, COX-2
inhibitoriai ir neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo) gali silpninti
diurezinj, natriurezinj ir antihipertenzinj tiazidiniy diuretiky bei antihipertenzinj angiotenzinui 11
jautriy receptoriy blokatoriy poveikj. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcijai gresia pavojus
(pvz., dehidruotiems ligoniams, senyviems zmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi), angiotenzinui Il
jautriy receptoriy blokatoriy vartojimas kartu su ciklooksigenazés inhibitoriais gali lemti tolesnj inksty
funkcijos blogéjima, jskaitant iminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai biina laikinas,
pasireiSkimg. Vadinasi, kartu Siais vaistiniais preparatais reikia gydyti atsargiai, ypa¢ senyvus zmones.
Tokiems ligoniams biitina tinkama hidracija, kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai tolesnio
gydymo metu reikia sekti jy inksty funkcija.

Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu 1émé ramiprilio ir ramipriato AUCo.24 ir
Cmax padidéjima 2,5 karto. Klinikiné Sio poky¢io reikSmé nezinoma.

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., norepinefrinas)

Gali silpnéti kraujagysles sutraukian¢iy aminy sukeliamas poveikis.

Nedepoliarizuojantys griau¢iy raumenis atpalaiduojantys preparatai (pvz., tubokurarinas)

Hidrochlorotiazidas gali stiprinti jy sukeliamg raumeny atsipalaidavima.

Vaistiniai preparatai nuo podagros (pvz., probenecidas, sulfinpirazonas, alopurinolis)

Hidrochlorotiazidas gali didinti $lapimo riigsties kiekj kraujo serume, todél gali reikéti keisti kartu
vartojamy Sig riigstj i§ organizmo iSskirian¢iy vaistiniy preparaty dozg¢. Gali prireikti didinti
probenecido ir sulfinpirazono doze. Tiazidai gali didinti padidéjusio jautrumo reakcijos alopurinoliui
pasireiskimo dazn;.

Kalcio druskos
Tiazidai, mazindami kalcio i$siskyrimg su $lapimu, gali didinti jo kiekj kraujo serume. Jeigu kalcio

preparaty arba kalcj organizme sulaikanciy vaistiniy preparaty (pvz., vitamino D terapija) vartoti
bitina, reikia sekti kalcio koncentracijg kraujyje, prireikus keisti jy dozg.
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Beta adrenoblokatoriai, diazoksidas

Tiazidai gali stiprinti beta adrenoblokatoriy ir diazoksido sukeliamg hiperglikeminj poveikj.

Anticholinerginiai preparatai (pvz., atropinas, biperidenas)
Slopindami skrandZio ir zarny motorikg ir 1étindami skrandzio i§tustinima, Sie preparatai gali didinti
biologinj tiazidiniy diuretiky prieinamuma.

Amantadinas
Tiazidai gali didinti amantadino sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo riziks.

Citotoksiniai preparatai (pvz., ciklofosfamidas, metotreksatas)

Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty iSsiskyrimg su Slapimu, todél gali stiprinti jy
sukeliamg mieloidinio audinio funkcijos slopinima.

Remiantis farmakokinetinémis savybémis, tikétina, kad hipotenzinj visy antihipertenziniy vaistiniy
preparaty, jskaitant telmisartang, poveikj gali stiprinti baklofenas ir amifostinas.

Be to, alkoholis, barbitiiratai, narkoze sukeliantys preparatai bei antidepresantai gali sunkinti
ortostatine hipotenzija.

4.6Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néstumo trimestru angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy
vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Reikiamy duomeny apie Actelsar HCT vartojimg né$tumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néStumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
teratogeninio poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Nors
kontroliniy epidemiologiniy tyrimy duomeny apie angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy
keliamg rizika néra, ta¢iau ji gali bati tokia pati, kaip ir gydymo Kkitais $ios klasés vaistiniais
preparatais metu. 18skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais
yra bitinas, pastoti planuojanc¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais
preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu istirtas. Nusta¢ius néStuma, angiotenzinui Il
jautriy receptoriy blokatoriy vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkamag
gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba treciuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzinui Il jautriy receptoriy
blokatoriai sukelia toksinj poveikj zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjimg, oligohidramniona,
kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemijg)
(zr. 5.3 skyriy). Jeigu moteris antruoju arba treciuoju né$tumo trimestru vartojo angiotenzinui Il jautriy
receptoriy blokatoriy, reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukole.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo angiotenzinui II jautriy
receptoriy blokatoriy, nepasireiskia hipotenzija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Hidrochlorotiazido vartojimo néStumo metu, ypac pirmuoju trimestru, patirtis yra ribota. Tyrimy su
gyvinais atlikta nepakankamai. Hidrochlorotiazido prasiskverbia per placenta. Remiantis
hidrochlorotiazido farmakologinio veikimo mechanizmu, vartojimas antruoju ir tre¢iuoju néStumo
trimestru gali daryti zalg vaisiaus ir placentos kraujotakai bei vaisiui ir naujagimiui sukelti poveik],
pvz., gelta, elektrolity pusiausvyros sutrikimg ir trombocitopenija. Nés¢iyjy edemai, nésciyjy
hipertenzijai ar prieSeklampsijai gydyti hidrochlorotiazido vartoti negalima, kadangi gresia plazmos
tario sumazéjimas ir placentos hipoperfuzija, o palankus poveikis ligos eigai nepasireiskia. Néséiy
motery pirming hipertenzijg hidrochlorotiazidu gydyti negalima, i$skyrus retas aplinkybes, kuriomis
kitokio gydymo taikyti negalima.

Zindymas

Kadangi informacijos apie telmisartano vartojima Zindymo laikotarpiu néra, zindyviy Actelsar HCT
gydyti nerekomenduojama. Zindymo laikotarpiu verciau gydyti kitokiu biidu, kurio saugumas geriau
iStirtas, ypa¢ moteris, maitinanc¢ias naujagimius arba pries laikg gimusius kudikius.

Nedidelis hidrochlorotiazido kiekis issiskiria j gydomy motery pieng. Didelés tiazidy dozés,
sukeliangios stipria diureze, gali slopinti pieno gamyba. Zindymo laikotarpiu hidrochlorotiazido
vartoti nerekomenduojama. Jeigu hidrochlorotiazidu gydoma zindymo laikotarpiu, reikia vartoti kuo
galima mazesng jo doze.

Vaisingumas

Zmoniy vaisingumo tyrimy su fiksuoty doziy deriniu arba atskiromis jo veikliosiomis medziagomis
neatlikta.

Ikiklinikiniy tyrimy metu telmisartano ir hidrochlorotiazido poveikio vyri§kos ar moteriskos lyties
gyviiny vaisingumui nepastebéta.

4.7Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Actelsar HCT gali veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vartojant antihipertenzinius
vaistinius preparatus, pvz., Actelsar HCT, retkarc¢iais gali pasireiksti svaigulys, sinkopé arba svaigimas
(vertigo).

Jeigu pacientai patiria tokiy nepageidaujamy reiskiniy, jiems reikia vengti atlikti uzduotis, kurios gali biiti
pavojingos, pvz., vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausiai pasitaikanti nepageidaujama reakcija yra svaigulys. Retai (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
gali pasireiksti sunki angioneuroziné edema.

Atsitiktiniy im¢iy kontroliniy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1471 pacientas (835 tiriamieji
vartojo telmisartano kartu su hidroclorotiazidu, 636 tiriamieji — tik telmisartano), metu bendras
nepageidaujamy telmisartano/hidrochlrotiezido tableciy reakcijy daznis buvo toks pat kaip vien
telmisartano. Nepageidaujamy reakcijy priklausomumas nuo dozés nenustatinétas. Nuo lyties, amziaus
ir rasés jis nepriklause.
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Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kurios telmisartano ir hidrochlorotiazido vartojantiems pacientams
pasireiské dazniau (p < 0,05) negu vartojantiems placebo, iSvardytas toliau. Gydant Actelsar HCT
tabletémis, gali pasireiksti ir kiekvienos veikliosios jy medziagos sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos, nors klinikiniy tyrimy metu kompleksinis preparatas jy nesukélé.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias anksc¢iau pranesta vartojant vieng i§ atskiry veikliyjy
medziagy, gali pasireiksti ir vartojant Actelsar HCT, net jei jy nestebéta Sio vaistinio preparato
klinikiniy tyrimy metu.

Nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (<

1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
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1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy (MedDRA), nustatyty placebu kontroliuojamuose tyrimuose ir
poregistraciniu laikotarpiu, santrauka lenteléje

MedDRA Nepageidaujamos Daznis
organy sistemy | reakcijos Actelsar
klasé HCT Telmisartanas® | Hidrochlorotiazidas
Infekcijos ir Sepsis, jskaitant
infestacijos mirting retas’
Bronchitas retas
Faringitas retas
Sinusitas retas
Virsutiniy kvépavimo
taky infekcija nedaznas
Slapimo taky infekcija nedaznas
Cistitas nedaznas
Gerybiniali,
piktybiniai ir Nemelanominis odos
nepatikslinti vézys (bazaliniy
navikai (tarp ju | lasteliy karcinoma ir
cistos ir ploks¢iyjy lasteliy
polipai) karcinoma) daznis nezinomas?
Kraujo ir Anemija nedaZnas
limfinés Eozinofilija retas
sistemos - "
sutrikimai Tromboc!topen! ja retas retas
Trombocitopeniné
purpura retas
Aplaziné anemija daZnis neZzinomas
Hemoliziné anemija labai retas
Kauly ¢iulpy funkcijos
nepakankamumas labai retas
Leukopenija labai retas
Agranulocitozé labai retas
I_muninés Anafilaksiné reakcija retas
sistemos
sutrikimai Padidéjes jautrumas retas labai retas
Hipokalemija nedaznas labai daznas
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Metabolizmo ir | Hiperurikemija retas daznas
mitybos Hiponatremija retas retas daznas
sutrikimai : - .
Hiperkalemija nedaznas
Hipoglikemija
(sergantiems cukriniu
diabetu) retas
Hipomagnezemija daznas
Hiperkalcemija retas
Hipochloreminé
alkalozé labai retas
Sumazéjes apetitas daznas
Hiperlipidemija labai daznas
Hiperglikemija retas
Nepakankama cukrinio
diabeto kontrolé retas
Psichikos Nerimas nedaZnas retas
sutrikimai Depresija retas nedaznas retas
Nemiga retas nedaZznas
Miego sutrikimai retas retas
Nervy sistemos | Svaigulys daznas retas
sutrikimai Sinkopé nedaZnas nedaZnas
Parestezija nedaZznas retas
Somnolencija retas
Galvos skausmas retas
Akiy Regos sutrikimas retas retas retas
sutrikimai Daikty matymas lyg
per migla retas
Uminé uzdaro kampo
glaukoma daznis nezinomas
Skyscio susikaupimas
tarp akies gyslaings ir
skleros daznis nezinomas
Ausy ir
labirinty
sutrikimai Svaigimas (vertigo) nedaZznas nedaznas
Sirdies Tachikardija nedaznas retas
sutrikimai Aritmijos nedaZznas retas
Bradikardija nedaznas
Kraujagysliy Hipotenzija nedaznas nedaZnas
sutrikimai Ortostatiné hipotenzija | nedaZnas nedaznas daZnas
Nekrozuojantis
vaskulitas labai retas
Kvépavimo Dusulys nedaznas nedaZnas
S'SEefm?s’ Kvépavimo distresas retas labai retas
krutinés Iastos Pneumonitas retas labai retas
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ir tarpuplaudio | Plaugiy edema retas labai retas
sutrikimai Kosulys nedaZnas
Intersticiné plauciy
liga labai retas'?
Uminis kvépavimo
sutrikimo sindromas
(UKSS)
(zr. 4.4 skyriy) labai retas
Virskinimo Viduriavimas nedaZnas nedaZnas daznas
trakto Burnos dZitivimas nedaZnas retas
sutrikimai : ™ ™
Meteorizmas nedaznas nedaznas
Pilvo skausmas retas nedaznas
Viduriy uzkietéjimas retas retas
Dispepsija retas nedaZnas
Vémimas retas nedaznas daznas
Gastritas retas
Nemalonus pojtis
skrandyje retas retas
Pykinimas daznas
Pankreatitas labai retas
Kepenuy, tulzies | Nenormali kepeny
puslés ir lataky | funkcija (kepeny
sutrikimai funkcijos sutrikimas) | retas? retas’
Gelta retas
Cholestazé retas
Odos ir Angioneuroziné edema
poodinio (iskaitant mirting) retas retas
audinio Eritema retas retas
sutrikimai Niezéjimas retas nedaZnas
I$bérimas retas nedaznas daznas
Hiperhidrozé retas nedaznas
Dilgé¢liné retas retas daznas
Egzema retas
Medikamentinis
iSbérimas retas
Toksinis odos
iSbérimas retas
I vilklige panasus
sindromas labai retas
Padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcijos retas
Toksiné epidermio
nekrolizé labai retas
Daugiaformé eritema daznis nezinomas
Nugaros skausmas nedaZznas nedaZznas
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Skeleto,

Raumeny spazmai

raumeny ir (kojy méslungis) nedaZznas nedaZznas daZnis neZzinomas
jungia}mojo Raumeny skausmas nedaZznas nedaZznas
aUd'_n o Sanariy skausmas retas retas
sutrikimai Galiiniy skausmas
(kojy skausmas) retas retas
Sausgysliy skausmas (]
tendonitg panasiis
simptomai) retas
Sisteminé raudonoji
vilkligé retas’ labai retas
Inksty ir Inksty sutrikimas nedaznas daznis nezinomas
Slapimo taky Uminis inksty
sutrikimai nepakankamumas nedaZnas nedaZnas
Glikozurija retas
Lytinés
sistemos ir
krities
sutrikimai Erekcijos sutrikimas nedaZnas daZznas
Bendrieji Kriitinés skausmas nedaZnas nedaZnas
SUtr'k_'_ma' Ir I gripa panasi liga retas retas
vartojimo
vietos Skaus_r_nas - retas ! S
paZeidimai Astenija (silpnumas) nedaZznas daZnis neZzinomas
Kar§¢iavimas daZnis neZzinomas
Tyrimai Slapimo ragsties
kiekio padidéjimas
kraujyje nedaznas retas
Kreatinino kiekio
padidéjimas kraujyje retas nedaZznas
Kreatinfosfokinazés
aktyvumo padidéjimas
Kraujyje retas retas
Kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas | retas retas
Hemoglobino kiekio
sumazéjimas retas

!Remiantis stebésenos, vaistinj preparata pateikus j rinka, duomenimis
2Daugiau informacijos pateikta tolesniuose poskyriuose
aqNepageidaujamy telmisartano reakcijy daznis yra panasus j placebo. Placebu kontroliuojamy tyrimy metu
bendras telmisartano sukeliamy nepageidaujamy reakcijy daznis (41,4 %) paprastai buvo panasus j sukeliamag
placebo (43,9 %). Pirmiau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, visy klinikiniy tyrimy metu pasirei§kusios
telmisartanu gydytiems pacientams, sergantiems hipertenzija, arba 50 mety ar vyresniems pacientams, kuriems

buvo dideleé Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
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Nenormali kepenu funkcija (kepeny sutrikimas)

Telmisartanu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, daugumas nenormalios kepeny funkcijos (kepeny
sutrikimo) atvejy pasitaiké pacientams japonams. Pacientams japonams Sios nepageidaujamos
reakcijos yra labiau tikétinos.

Sepsis

PROFESS tyrimo metu telmisartanu, palyginti su placebu, gydytiems pacientams sepsio daznis buvo
didesnis. Reiskinys gali biti atsitiktinis arba priklausomas nuo $iuo metu nezinomo mechanizmo (Zr.
5.1 skyriy).

Intersticiné plauciy liga
Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai
susijusios su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis ry$ys nebuvo istirtas.

Nemelanominis odos véZys
Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés

priklausoma HCTZ sasaja su NOV (taip pat zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Gauta prane$imy apie Zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiskusius pavartojus angiotenzino Il
receptoriy blokatoriy (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykij. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.

4.9Perdozavimas

Informacijos apie telmisartano perdozavimg zmonéms yra mazai. Kiek hemodialize galima i$
organizmo paSalinti hidrochlorotiazido, neistirta.

Simptomai
Ryskiausi telmisartano perdozavimo simptomai buvo hipotenzija ir tachikardija. Buvo ir bradikardijos,

galvos svaigimo, vémimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume bei iminio inksty funkcijos
nepakankamumo atvejy. Hidrochlorotiazido perdozavimas biina susij¢s su elektrolity kiekio
sumazéjimu (hipokalemija, hipochloremija) ir hipovolemija, kadangi labai sustipréja diureze.
Dazniausi perdozavimo simptomai yra pykinimas ir somnolencija. D¢l hipokalemijos gali pasireiksti
raumeny spazmai ir (arba) pasunkéti kartu vartojamy rusmenes glikozidy ar tam tikry antiaritminiy
vaistiniy preparaty sukeliama aritmija.

Gydymas
Telmisartanas nepasalinamas i§ kraujo hemofiltracijos biidu ir dializés metu. Apsinuodijusj pacientg

bitina atidziai prizidiréti. Reikalingas simptominis ir palaikomasis gydymas. Jis priklauso nuo
apsinuodijimo laiko ir pasireiSkusiy simptomy sunkumo. Pradzioje patariama i$plauti skrandj arba (ir)
sukelti vémima. Galima duoti gerti aktyvintosios anglies. Biitina daznai nustatinéti elektrolity ir
kreatinino kiekj kraujo serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija, pacientg reikia paguldyti ant nugaros ir
nedelsiant gydyti drusky bei kraujo kiekj papildanciais skysciais.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé —angiotenzino II receptoriy blokatoriai (ARB) ir diuretikai, ATC kodas —
CO9DAO?7.

Actelsar HCT tabletése yra angiotenzinui |l jautriy receptoriy blokatoriaus telmisartano ir tiazidinio
diuretiko hidrochlorotiazido. Vartojamos kartu minétos medziagos sukelia adityvy antihipertenzinj
poveikij: kraujosptidis mazéja daugiau negu vartojant atskirai. Geriant teraping Actelsar HCT tableciy
dozg 1 karta per para, kraujospudis mazéja veiksmingai ir vienodai.

Veikimo mechanizmas

Telmisartanas yra specifinis angiotenzinui II jautriy (AT1) receptoriy blokatorius. Jis veiklus iSgertas.
Preparatas, konkuruodamas su angiotenzinu Il, neleidZia jam prisijungti daugiausiai prie AT
receptoriy. Nuo jy dirginimo priklauso angiotenzino Il sukeliamas poveikis. Dalinio agonistinio
poveikio ATy receptoriams telmisartanas nesukelia. Prie $iy receptoriy jis jungiasi selektyviai ir ilgam.
Kitos riiSies receptoriy, jskaitant ir AT, bei kitokius maziau identifikuotus angiotenzininius
receptorius, preparatas neblokuoja. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks galimas poveikis, jeigu
juos per daug stimuliuoja angiotenzinas Il (jo kiekis veikiant telmisartanui padidéja), nezinoma.
Telmisartanas mazina aldosterono koncentracijg kraujo plazmoje. Plazmoje esancio renino aktyvumo
vaistas neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojanciy ferment
(kininazés I1), ardanciy ir bradikining, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamo
nepageidaujamo poveikio neturéty stiprinti.

Sveikiems savanoriams 80 mg telmisartano dozé beveik visi§kai blokavo angiotenzino II sukeliamg
kraujospudzio padidéjima. Sis poveikis i$silaiké ilgiau negu 24 val., o pastebimas buvo net 48 val.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Kokiu biidu tiazidiniai diuretikai mazina kraujospiidj,
galutinai neistirta. Tiazidai veikia inksty kanaléliuose elektrolity reabsorbcijos mechanizmus,
tiesiogiai didindami mazdaug ekvivalentisku kiekiu natrio ir chlorido i$siskyrimg i§ organizmo. Dél
diuretinio hidrochlorotiazido poveikio sumazéja kraujo plazmos tiiris, padidéja renino aktyvumas
kraujo plazmoje ir aldosterono sekrecija, vadinasi, ir kalio bei vandenilio karbonato iSsiskyrimas su
Slapimu, dél to kalio kiekis kraujo serume sumazéja. Kartu su hidrochlorotiazidu vartojamas
telmisartanas blokuoja renino- angiotenzino-aldosterono sistema, todél mazéja diuretiko sukeliamas
kalio iSsiskyrimas i3 organizmo. I8gérus hidrochlorotiazido, diuretinis poveikis pasireiskia per 2 val.,
stipriausias biina po 4 val., trunka apytiksliai 6-12 val.

Farmakodinaminis poveikis

Pirminés hipertenzijos gydymas

ISgérus pirma telmisartano doze, antihipertenzinis poveikis palaipsniui pasireiskia per 3 val. Labiausiai
kraujospiidis sumazéja po 4 - 8 gydymo savaiciy. Preparato vartojant ilgai, poveikis i§lieka. Matuojant
kraujosptuidj ambulatorijoje gydomiems pacientams, nustatyta, jog vienkartinés dozés sukeltas
antihipertenzinis poveikis visuomet iSlieka ilgiau negu 24 val., jskaitant ir paskutines 4 val. pries kitos
dozés vartojimg. Tai patvirtina ir kontroliniy tyrimy (vaisto poveikis lygintas su placebo poveikiu,
kraujospiidis matuotas pries kitos dozés vartojima ir tada, kai poveikis jam biina stipriausias),
rezultatai: vartojant tiek 40 mg, tiek 80 mg telmisartano doze, maziausia koncentracija kraujo
plazmoje buvo didesné negu 80 % didZiausios.
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Telmisartanas mazina ir sistolinj, ir diastolinj hipertenzija serganciy ligoniy kraujospiidj, tac¢iau pulso
atenololio, enalaprilio, hidrochlorotiazido ir lizinoprilio, nustatyta, jog telmisartano veiksmingumas
yra toks pat, kaip ir kity grupiy antihipertenziniy preparaty.

Staigiai nutraukus telmisartano vartojima, kraujospiidis palaipsniui per kelias dienas tampa toks, koks
buvo prie§ gydyma, atoveiksmio hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy metu telmisartano vartojantiems pacientams sausas kosulys pasireikSdavo daug
reiau negu zmonéms, vartojantiems angiotenzing konvertuojanciy fermenty inhibitoriy (minéty vaisty
poveikis lygintas tiesiogiai).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika

Tyrimo ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) metu buvo lygintas telmisartano, ramiprilio bei telmisartano ir ramiprilio derinio
poveikis Sirdies ir kraujagysliy pasekméms 25620 pacienty (55 mety arba vyresniy), kuriems anksc¢iau
diagnozuota iSeminé Sirdies liga, smegeny insultas, pracinantysis smegeny iSemijos priepuolis,
periferiniy arterijy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas, susijes su galutinés organy pazaidos pozymiais
(pvz., retinopatija, kairiojo Sirdies skilvelio hipertrofija, makroalbuminurija arba mikroalbuminurija),
ir kurie priklauso populiacijai, kuriai yra Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika.

Pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo suskirstyti j 3 grupes, kurios buvo gydytos arba 80 mg
telmisartano doze (n = 8 542), arba 10 mg ramiprilio doze (n = 8 576), arba 80 mg telmisartano ir
10 mg ramiprilio doziy deriniu (n = 8 502). Vidutinis tiriamyjy stebéjimo laikas buvo 4,5 mety.

Telmisartano poveikis sudétinés pirminés vertinamosios baigties - mirties nuo §irdies ir kraujagysliy
sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino insulto ar guldymo j ligonine dél Sirdies
nepakankamumo - daznio mazinimui buvo panasus j ramiprilio. Pirminés vertinamosios baigties
daznis pacientams, gydytiems telmisartanu (16,7%) ar ramipriliu (16,5%) buvo panaSus. Telmisartano,
palyginti su ramipriliu, rizikos santykis buvo 1,01 (97,5% PI: 0,93-1,1; p (non-inferiority) = 0,0019,
kai riba 1,13). Telmisartanu ar ramipriliu gydyty pacienty mirtingumo nuo visy priezas¢iy daznis buvo
atitinkamai 11,6% ir 11,8%.

Nustatyta, kad telmisartano veiksmingumas yra panasus j ramiprilio, atsizvelgiant j i§ anksto tiksliai
apibrézta antring vertinamajg baigtj, t. y. mirties dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino
miokardo infarkto ir nemirtino insulto daznj [0,99 (97,5% PI: 0,9-1,08; p (non-inferiority) = 0,0004),
kuri lyginamojo tyrimo HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), kuriuo buvo
lygintas ramiprilio ir placebo poveikis, metu buvo pirminé vertinamoji baigtis.

Atsitiktiniy im¢iy tyrimo TRANSCEND, kuriame dalyvavo AKF inhibitoriy netoleruojantys pacientai,
kuriy jtraukimo j tyrima kriterijai kitais atzvilgiais buvo panasis j jtraukimo j tyrimg ONTARGET
kriterijus, metu 80 mg telmisartano dozés (n = 2 954) poveikis buvo lygintas su placebo poveikiu
(n =2 972), kai vienu ar kitu vaistiniu preparatu buvo papildytas jau taikomas jprastinis gydymas.
Vidutiné tiriamyjy stebéjimo trukmé buvo 4 metai ir 8 ménesiai. Sudétinés pirminés vertinamosios
baigties (mirties dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino insulto ar
guldymo j ligoning dél Sirdies nepakankamumo) daznis statistiskai reikSmingai nesiskyré (telmisartanu
gydytiems pacientams jis buvo 15,7%, vartojusiems placebo - 17%, rizikos santykis: 0,92 (95% PI:
0,81-1,05; p = 0,22). Irodyta gydymo telmisartanu, palyginti su placebu, nauda, atsizvelgiant j i§
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anksto tiksliai apibréztg sudéting antring vertinamaja baigtj, t. y. mirties dél Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto ir nemirtino insulto daznj [0,87 (95% PI: 0,76-1; p = 0,048).
Naudos mirStamumui dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy jrodymy negauta (rizikos santykis: 1,03;
95% PI: 0,85-1,24).

Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D
(angl. ,,The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes“)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy paZaida. Daugiau
informacijos Zr. anksé¢iau poskyryje ,,Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika®.

VA NEPHRON-D tyrimas buvo atlickamas su pacientais, sergan¢iais 2 tipo cukriniu diabetu ir
diabetine nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reikmingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, iminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panasias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.
Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints®) tyrimu buvo siekiama istirti, ar biity naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj
pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir Iétine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem
ligomis, gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo
nutrauktas pirma laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Mir¢iy nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligy ir insulto atvejy skaicius aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami
reiSkiniai ir sunksis nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos
sutrikimai) aliskireno grupé¢je taip pat pasireiské dazniau nei placebo grupé¢je.

Telmisartanu, palyginti ramipriliu, gydytiems pacientams kosulys ir angioneuroziné edema pasireiske
reciau, o hipotenzija dazniau.

Gydymas telmisartano ir ramiprilio deriniu nebuvo naudingesnis uz gydyma vien telmisartanu arba
vien ramipriliu. Gydant deriniu, mirtingumas dél $irdies ir kraujagysliy sutrikimy bei mirtingumas nuo
visy priezasciy kiekio atzvilgiu buvo didesni, be to, reikSmingai didesnis buvo hiperkalemijos, inksty
nepakankamumo, hipotenzijos ir apalpimo (sinkopés) daznis. Vadinasi, minétos populiacijos pacientus
gydyti telmisartano ir ramiprilio deriniu nerekomenduojama.

Tyrimo ,,Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes* (PRoOFESS), kuriame
dalyvavo 50 mety ir vyresni pacientai, neseniai patyr¢ smegeny insulta, metu telmisartanu gydomiems
tiriamiesiems sepsis pasirei§ké dazniau, negu vartojusiems placebo, atitinkamai 0,7 % ir 0,49 % [RS:
1,43 (95 % PI: 1- 2,06)]. Mirtino sepsio daznis telmisartanu gydomiems pacientams buvo didesnis,
negu vartojantiems placebo, atitinkamai 0,33 % ir 0,16 % [RS:2,07 (95 % PI: 1,14- 3,76)]. Pastebétas
sepsio pasireiskimo daznio padidéjimas, susijes su telmisartano vartojimu, galéjo biiti arba atsitiktinis,
arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, jog ilgai vartojamas hidrochlorotiazidas sumazina Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligomis serganc¢iy zmoniy ligotumo ir mir§tamumo rizika.
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Koki poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis serganciy ligoniy ligotumui ir mir§tamumui daro
telmisartano ir hidrochlorotiazido fiksuoty doziy derinys, neZinoma.

Nemelanominis odos vézys.

Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés
priklausoma HCTZ sgsaja su NOV. Atliekant vieng tyrima, buvo tiriama populiacija, sudaryta i3

71 533 BLK ir 8 629 PLK serganciy pacienty, kurie buvo lyginami su atitinkamai 1 430 833 ir 172 462
kontroliniais pacientais. Vartojant dideles HCTZ dozes (kumuliaciné dozé — >50 000 mg) koreguotas
BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,23-1,35) ir PLK RS - 3,98 (95 proc. PI: 3,68-4,31).
Tiek BLK, tiek PLK atveju buvo nustatytas aiSkus kumuliacinés dozés ir organizmo atsako rysys.
Atliekant kit tyrima, buvo nustatyta galima lipos vézio (PLK) ir HCTZ vartojimo sasaja — taikant rizikos
grupés imties sudarymo strategija, 633 liipos véziu serganciy pacienty buvo palyginti su

63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinés dozés ir organizmo atsako rySys buvo jrodytas nustacius
koreguota RS, kuris buvo 2,1 (95 proc. PI: 1,7-2,6), RS padidéjo iki 3,9 (3,0-4,9) vartojant dideles
vaistinio preparato dozes (~25 000 mg) ir iki 7,7 (5,7-10,5) esant didZiausiai kumuliacinei dozei

(~100 000 mg) (taip pat Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Actelsar HCT tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis hipertenzijos gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Telmisartanas ir hidrochlorotiazidas sveiky zmoniy organizme vienas kito farmakokinetikai jtakos
nedaro.

Absorbcija
Telmisartanas. Telmisartano iSgérus, didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) atsiranda po

0,5-1,5 val. Absoliutus biologinis 40 mg arba 160 mg dozés prieinamumas yra atitinkamai 42 % ir

58 %. Maistas biologinj pricinamuma $iek tiek mazina: 40 mg dozés plotas po koncentracijos kreive
(AUC) sumazéja mazdaug 6 %, 160 mg dozés — mazdaug 19 %. Praéjus 3 val. po telmisartano
pavartojimo, koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio metu, ir
tuo atveju, kai geriama nevalgius. Manoma, kad dél nedidelio AUC sumazéjimo preparato
veiksmingumas neturéty mazéti. Vartojant kartotines dozes, pastebimai telmisartano kraujo plazmoje
nesikaupia.

Hidrochlorotiazidas. Telmisartano/hidrochlorotiazido tablete iSgérus, hidrochlorotiazido Cmax atsiranda
mazdaug po 1-3 val. Remiantis pro inkstus i$siskirian¢iu medikamento kiekiu, galima daryti iSvada,
jog absoliutus biologinis jo prieinamumas yra mazdaug 60 %.

Pasiskirstymas
Telmisartanas. Daugiau nei 99,5 % telmisartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymy, daugiausia

alfa-1 rugsciyjy glikoproteiny. Tariamasis pasiskirstymo tiiris yra apie 500 I, vadinasi, vaistas jungiasi
ir prie organizmo audiniy.
Hidrochlorotiazido prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 64 %, jo pasiskirstymo taris yra 0,8+0,3 I/kg.

Biotransformacija
Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos btidu j neveikly metabolita acilgliukuronida, kuris yra
vienintelis Zmogaus organizme identifikuotas metabolitas. Po vienos zyméto (**C) telmisartano dozés
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pavartojimo su gliukuronidu biina susij¢ mazdaug 11 % viso kraujo plazmoje esancio radioaktyvumo.
Citochromo P 450 izofermentai telmisartano metabolizme nedalyvauja.
Hidrochlorotiazidas zmogaus organizme nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Telmisartanas. DidZioji i§gertos arba j vena suleistos zyméto (1*C) telmisartano dozés dalis (>97 %)
eliminuojama su tulzimi ir iSmatomis. Su $lapimu i$siskiria labai maza dozés dalis. Bendras iSgerto
telmisartano klirensas kraujo plazmoje yra >1 500 ml/min., pusinés eliminacijos laikas — >20 val.

Hidrochlorotiazidas beveik visas i§ organizmo iSsiskiria nepakites su §lapimu. Per 48 valandas
eliminuojama mazdaug 60 % isgertos dozés. Medikamento klirensas inkstuose yra mazdaug 250 —
300 ml/min. Hidrochlorotiazido galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 10-15 val.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Telmisartanas. Per burng vartojamo telmisartano farmakokinetikos pobiidis 20-160 mg doziy intervale
néra tiesinio pobiuidzio: didinant doze, koncentracijos kraujo plazmoje (Cmax ir AUC) didéja daugiau negu
proporcingai dozei. Vartojant kartotines dozes, pastebimai telmisartano kraujo plazmoje nesikaupia.
Hidrochlorotiazido farmakokinetikos pobiidis yra tiesinis.

Kitos ypatingos populiacijos

Senyvi Zmoneés
Pagyvenusiy zmoniy organizme vaisto farmakokinetika yra tokia pat kaip jaunesniy pacienty.

Lytis

Motery kraujo plazmoje telmisartano koncentracija paprastai biina 2-3 kartus didesné negu vyry.
Klinikiniy tyrimy metu moterims padidéjusio kraujosptidzio stipriau medikamentas nemazino,
ortostatinés hipotenzijos joms dazniau nesukélé. Moterims dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido
koncentracija motery kraujo plazmoje rodé tendencija biti didesné negu vyry. Manoma, jog tai
klinikai néra reik§Sminga.

Inksty funkcijos sutrikimas
Mazesné koncentracija kraujo plazmoje nustatyta inksty nepakankamumu sergantiems pacientams,

kuriems atlickama dializé. Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, daug telmisartano
jungiasi prie kraujo plazmos baltymy ir nepasisalina dializés metu. Pusinés eliminacijos laikas
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nekinta. Ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
organizme hidrochortiazido eliminacija yra létesné. Tyrimy metu pacienty, kuriy vidutinis kreatinino
klirensas buvo 90 ml/min., organizme pusiné hidrochlorotiazido eliminacija truko ilgiau. Jeigu inkstai
nefunkcionuoja, pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 34 val.

Kepenuy funkcijos sutrikimas
Tyrimais nustatyta, jog ligoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme absoliutus biologinis
telmisartano prieinamumas padidéja ir biina beveik 100 %, taciau pusinés eliminacijos laikas nekinta.

5.3Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ikiklinikiniy tyrimy metu ziurkéms ir Sunims, kuriy kraujospiidis buvo normalus, kartu vartojamos
telmisartano ir hidrochlorotiazido dozés, nuo kuriy medikamenty ekspozicija gyviiny organizme buvo

mazdaug tokia pat kaip Zzmoniy, vartojan¢iy teraping doze, kitokio poveikio, nei biidingo kiekvienai
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veikliajai medziagai, nepasireiské. Toksinio poveikio tyrimy duomenys Zzmogui, vartojanciam teraping
doze, néra reikSmingi.

Toksinio poveikio simptomai buvo tokie pat, kokius ikiklinikiniy tyrimy metu sukeldavo angiotenzina
konvertuojanc¢iy fermenty inhibitoriai ir angiotenzinui jautriy receptoriy blokatoriai: atsirado eritrocity
parametry pokyc¢iy (sumazéjo jy kiekis, hemoglobino koncentracija bei hematokrito rodmenys), pakito
inksty kraujotaka (kraujyje padidéjo karbamido azoto ir kreatinino kiekis), padidéjo renino aktyvumas
kraujo plazmoje, atsirado arti glomeruly esan¢iy lasteliy hipertrofija (hiperplazija) ir skrandZio
gleivinés pazeidimas. Skrandis maziau pazeidziamas arba visai nepazeidziamas, jeigu gyvinai laikomi
grupémis ir jiems duodama gerti fiziologinio tirpalo. Medikamentas i$plété Suny inksty kanalélius,
sukélé jy atrofija. Manoma, jog toks poveikis priklauso nuo farmakologinio telmisartano aktyvumo.
Telmisartano poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nestebéta.

Aiskiy teratogeninio poveikio jrodymy néra, taciau toksinés telmisartano dozés daré poveikj
postnataliniam jaunikliy vystimuisi, pavyzdziui, mazino jy kiino svorj ir uzdelsé atsimerkima.
Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reik§mingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta.
Ziurkéms ir peléms kancerogeninio poveikio telmisartanas nesukélé. Kai kuriy genotoksinio ir
kancerogeninio hidrochlorotiazido tyrimy rezultatai yra jtartini.

Apie toksinj telmisartano, vartojamo kartu su hidrochlorotiazidu, poveikj vaisiui Zr. 4.6 skyriy.

6.FARMACINE INFORMACIJA
6.1Pagalbiniy medziagy sarasas

Magnio stearatas (E470b)

Kalio hidroksidas

Megluminas

Povidonas

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Mikrokristaliné celiuliozé

Manitolis (E421)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3Tinkamumo laikas

Al/Al lizdinés plokstelés ir DTPE tablediy talpyklés:
2 metai.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés:
1 metai.

6.4Specialios laikymo salygos

Al/Al lizdinés plokstelés ir DTPE tableciy talpyklés:
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Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés:
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5Talpyklés pobidis ir jos turinys

Al/Al lizdinés plokstelés, AI/PVC/PVDC lizdinés plokstelés ir DTPE tableciy talpyklé su PP dangteliu
ir sausiklis su silicio dioksido uZpildu.

Al/Al lizdiné plokstelé: 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 tabletés

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
Al/PVC/PVDC lizdiné plokstelé: 28, 56, 84, 90 arba 98 tabletés

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
Al/PVC/PVDC lizdiné plokstelé: 14, 28, 56, 84, 90 arba 98 tabletés

Tableciy talpyklé: 30, 90 arba 250 tableéiy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nereikia.

7.REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
Islandija

8.REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

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

9.REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2013 kovo 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. gruodzio 15 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano (telmisartanum) ir 25 mg hidrochlorotiazido
(hydrochlorothiazidum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, ovalios, 9,0 x 17,0 mm, abipusiai

iSgaubtos, vienoje puséje uzrasas “TH”, kitoje puséje “25”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1Terapinés indikacijos

Pirminés hipertenzijos gydymas.

Actelsar HCT fiksuoty doziy derinys (80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido) skirtas

suaugusiesiems, kuriy kraujosptdzio tinkamai nesureguliuoja Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg (80 mg

telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido) arba kuriy bikle stabilizavo atskirais vaistiniais preparatais

kartu vartojami telmisartanas ir hidrochlorotiazidas.

4.2Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Actelsar HCT reikia vartoti pacientams, kuriy kraujosptidzio vien telmisartanas tinkamai

nesureguliuoja. Prie§ gydyma Siuo kompleksiniu preparatu kiekvienos veikliosios medziagos dozg

rekomenduojama nustatyti atskirai. Jeigu kliniskai tinka, monoterapijg kompleksiniu preparatu galima

keisti iS karto.

- Actelsar HCT 80 mg/25 mg karta per parg galima gydyti tuos pacientus, kuriy kraujosptadzio
tinkamai nesureguliuoja Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg arba kuriy biikle stabilizavo atskirais

vaistiniais preparatais kartu vartojami telmisartanas ir hidrochlorotiazidas.

Actelsar HCT taip pat tiekiamas 40 mg/12,5 mg ir 80 mg/12,5 mg stiprumo dozémis.
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Specialios populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu serganciy pacienty gydymo patirtis yra
nedidelé, taciau ji nerodo nepageidaujamo poveikio inksty funkcijai, todél manoma, kad dozés
koreguoti nebiitina. Gydymo metu rekomenduojama periodiskai tirti tokiy pacienty inksty funkcijg (Zr.
4.4 skyriy). Dél sudedamosios dalies hidrochlorotiazido poveikio, sunkiu inksty funkcijos sutrikimu
(kreatinino klirensas <30 ml/min.) serganéius pacientus fiksuoty doziy deriniu gydyti draudziama (Zr.
4.3 skyriy).

Telmisartanas nepasalinamas i§ kraujo hemofiltracijos biidu ir dializés metu.

Sutrikusi kepeny funkcija

Zmonéms, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Actelsar HCT
reikia vartoti atsargiai. Vartojant telmisartang, galima gerti ne daugiau kaip 40 mg vieng karta per
para. Sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu sergancius pacientus fiksuoty doziy deriniu gydyti
draudZiama (Zr. 4.3 skyriy). Zmones, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, tiazidais reikia gydyti atsargiai
(Zr. 4.4 skyriy).

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Actelsar HCT saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety pacientams neistirti. VVaikams ir
paaugliams Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Actelsar HCT tabletés skirtos vartoti per burng karta per parg. Tablete reikia nuryti visg uzgeriant
skys¢iu. Actelsar HCT galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidégjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Padidéjes jautrumas sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys).

- Antras ir treéias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

- Tulzies staze ir nutekéjimo obstrukcija.

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Sunkus inksty funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.), anurija.
- Atspari hipokalemija, hiperkalcemija.

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi

(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), Actelsar HCT negalima vartoti kartu su preparatais, kuriy sudétyje yra
aliskireno (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.4Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

NésStumas

Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais negalima. I$skyrus

atvejus, kai tolesnis gydymas angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti
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planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy
vartojimo saugumas néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzinui Il jautriy receptoriy
blokatoriy vartojimg biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma (zr. 4.3 ir
4.6 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra tulzies staze, tulzies nutekéjimo obstrukcija arba sunkus kepeny funkcijos
nepakankamumas, Actelsar HCT table¢iy vartoti negalima, kadangi telmisartanas i$ organizmo
pasalinamas daugiausiai su tulzimi (zr. 4.3 skyriy). Manoma, jog tokiy pacienty organizme vaistinio
preparato klirensas kepenyse gali biiti mazesnis.

Be to, atsargiai Actelsar HCT reikia gydyti pacientus, kuriy kepeny funkcija pazZeista arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, kadangi net nedidelis skysciy ar elektrolity pusiausvyros pokytis gali
skatinti kepeny komos pasireiskimg. Ligoniy, kuriy kepeny funkcija pazeista, gydymo Actelsar HCT
tabletémis patirties néra.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciy preparaty vartojantiems ligoniams, kuriy abiejy
inksty (arba vieno, jei funkciojuoja tik vienas inkstas) arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios
hipotenzijos ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) serganciy ligoniy
telmisartano/hidrochlorotiazido tabletémis gydyti negalima (zr. 4.3 skyriy). Pacientai, kuriems
neseniai persodintas inkstas, jomis negydyti. Kadangi lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy Zmoniy gydymo telmisartanu/hidrochlorotiazidu patirtis yra nedidelé,
todél gydymo metu rekomenduojama periodiskai nustatinéti kalio, kreatinino ir §lapimo rugsties kiekj
kraujo serume. Jeigu inksty funkcija sutrikusi, gali pasireiksti tiazidiniy diuretiky sukeliama azotemija.
Telmisartanas nepasalinamas i§ kraujo hemofiltracijos biidu ir dializés metu.

Pacientai, kuriems nustatytas skyséiy ir (arba) natrio trikumas

Pradéjus Actelsar HCT tableciy vartoti, ypa¢ iSgérus pirmg doze, pacientams, kuriy organizme dél
dideliy diuretiky doziy vartojimo, vémimo, viduriavimo ar gydymo dieta, kurioje yra mazai druskos,
truksta skysciy ir (arba) natrio, gali pasireiksti simptominé hipotenzija. Vadinasi, prie§ gydyma
Actelsar HCT, reikia pasalinti minétus simptomus, ypa¢ skyséiy ir (arba) natrio trabkuma.

Vartojant HCTZ nustatyta pavieniy hiponatremijos, pasireiskian¢ios kartu su neurologiniais
simptomais (pykinimu, progresuojancia dezorientacija, apatija), atvejy.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar
aliskireng padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant timinj
inksty nepakankamuma) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuciai biitinu, Sis gydymas turi biiti atlickamas tik

vt
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kraujospiidj. Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino Il receptoriy blokatoriy.

Kitokia buiklé, kurios metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Gydant renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg slopinanciais preparatais pacientus, kuriy
kraujagysliy lygiyjy raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo $ios sistemos
tonuso, pvz., sergancius sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu arba inksty liga, jskaitant arterijy
susiauréjima, pasireik§davo staigi hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais atvejais — timinis inksty
nepakankamumas (Zr. 4.8 skyriy).

Pirminis aldosteronizmas

Ligoniams, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
veikiantys medikamentai antihipertenzinio poveikio paprastai nesukelia, todél Actelsar HCT
tabletémis jy gydyti nepatariama.

Zarnyno angioneuroziné edema

Gauta pranesimy apie Zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiSkusius pacientams,
gydomiems angiotenzino II receptoriy blokatoriais (zr. 4.8 skyriy). Siems pacientams pasireigké pilvo
skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Nutraukus angiotenzino II receptoriy blokatoriy
vartojima, simptomai i§nyko. Diagnozavus zarnyno angioneurozing edema, reikia nutraukti
telmisartano / hidrochlorotiazido vartojima ir pradéti atitinkama stebésena, kol simptomai visiskai
iSnyksta.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija,
Actelsar HCT tabletémis, kaip ir kitokiais kraujagysles ple¢ianciais preparatais, reikia gydyti itin
atsargiai.

Poveikis medziagy apykaitai ir endokrininei sistemai

Gydymas tiazidais gali sutrikdyti gliukozés toleravima, todél cukriniu diabetu sergantiems pacientams,
kurie gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais preparatais ir telmisartanu, gali pasireiksti
hipoglikemija. Vadinasi, tokiems pacientams reikia matuoti gliukozés kiekj kraujyje, prireikus gali
tekti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy preparaty doze. Vartojant tiazidy, gali tapti pastebimas
latentinis cukrinis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio bei trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje,
taciau Actelsar HCT tabletése esanti hidrochlorotiazido dozé, t. y. 12,5 mg, tokio poveikio arba visai
nesukelia, arba jis blina silpnas. Kai kuriems zmonéms tiazidai gali sukelti hiperurikemijg, skatinti
podagros pasireiSkima.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Gydant diuretikais, periodiskai (tinkamais intervalais) reikia nustatinéti elektrolity kiekj kraujo
serume.
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Tiazidai, jskaitant hidroclorotiazida, gali sukelti skysciy ar elektrolity pusiausvyros sutrikima
(jskaitant hipokalemijg, hiponatremijg ir hipochloreming alkaloze). Ispéjamieji skysciy ir elektrolity
pusiausvyros sutrikimo simptomai yra burnos dzitivimas, troskulys, astenija, letargija, mieguistumas,
neramumas, raumeny skausmas, méslungis arba nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija bei
skrandzio ir zarnyno veiklos sutrikimas: pykinimas, vémimas ar kt. (zr. 4.8 skyriy).

- Hipokalemija

Vartojant tiazidiniy diuretiky, galima hipokalemija. Jos pasireiskimo galimybe gali mazinti kartu
vartojamas telmisartanas. Zmonéms, kuriems yra kepeny cirozé, sustipréjusi diureze, kurie per mazai
vartoja elektrolity, vartoja kortikosteroidy ar adrenokortikotropinio hormono (AKTH), hiperkaliemijos
pasireiSkimo rizika yra didesné (zr. 4.5 skyriy).

- Hiperkalemija

Actelsar HCT tabletése esantis angiotenzinui II jautrius receptorius (AT1) blokuojantis telmisartanas
gali sukelti hiperkalemijg. Nors gydymo telmisartanu metu klinikai reik§Smingos hiperkalemijos atvejy
nebuvo, ta¢iau jos pasireiSkima skatina Sie veiksniai: cukrinis diabetas, inksty ir (arba) Sirdies
nepakankamumas. Kalj organizme sulaikanciy diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriuose
yra kalio, kartu su Actelsar HCT tabletémis reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.5 skyriy).

- Hipochloreminé alkalozé
Atsirandantis chlorido trikumas kraujyje paprastai btina mazas, jo Salinti dazniausiai nereikia.

- Hiperkalcemija

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrimg su §lapimu, todél jo kiekis kraujo serume protarpiais gali Siek
tiek arba vidutiniskai padidéti net tuo atveju, kai apykaita nesutrikusi. Zenkli hiperkalcemija gali biti
slaptojo hiperparatiroidizmo poZymis.Prie§ prieskydinés liaukos funkcjos tyrima tiazidy vartojima
reikia nutraukti.

- Hipomagnezemija
Tiazidai didina magnio i$siskyrimg su §lapimu, todél gali sukelti hipomagnezemijg (zr. 4.5 skyriy).

Etniniai skirtumai

Telmisartanas, kaip ir kitokie angiotenzino II receptoriy blokatoriai, juodaodziams kraujosptidj mazina
pastebimai silpniau negu nejuodaodziams galbiit todél, kad hipertenzija serganciy juodaodziy kraujyje
renino koncentracija dazniau biina maza.

ISemineé Sirdies liga

Jeigu Actelsar HCT tabletémis, kaip ir kitokiais antihipertenziniais preparatais, gydomiems ligoniams,
sergantiems iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies liga, labai sumazéja kraujosptdis, juos gali
iStikti miokardo infarktas arba smegeny insultas.

Visas organizmas
Vartojant hidrochlorotiazido, galima padidéjusio organizmo jautrumo reakcija. Ji gali prasidéti ir tiems
pacientams, kuriems jautrumo padidéjimas ar bronchiné astma buvo pasireiskusi anksciau, ir tiems,
kuriems minéty biikliy néra buve, taciau pirmesnés grupés ligoniams ji labiau tikétina. Tiazidiniais
diuretikais, jskaitant hidrochlorotiazida, gydomiems ligoniams buvo sisteminés raudonosios vilkligés
suaktyveéjimo ir pasunkéjimo atvejy.
Tiazidiniy diuretiky vartojantiems pacientams buvo padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejy (zr.
4.8 skyriy). Jeigu padidéjusio jautrumo $viesai reakcija pasireiSkia gydymo metu, gydyma
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rekomenduojama nutraukti. Manant, kad gydyma diuretikais atnaujinti biitina, pacientui reikia
rekomenduoti apsaugoti saulés ar dirbtiniy ultravioletiniy spinduliy veikiamas vietas.

Skys¢io susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros, iminé trumparegysté ir uzdarojo kampo

glaukoma

Sulfonamidy grupei priklausantis hidrochlorotiazidas gali sukelti idiosinchrazine reakcija, dél kurios
gali atsirasti skyscio susikaupimas tarp akies gyslaings ir skleros su regéjimo lauko defektu, laikina
miopija ir iminé uzdarojo kampo glaukoma. Simptomai, pasireiskiantys nuo keliy valandy iki savaiéiy
po telmisartano hidrochlorotiazido pavartojimo yra iimus regéjimo astrumo sumaz¢&jimas ar akies
skausmas. Negydoma uzdarojo kampo glaucoma gali sukelti nuolatinj akluma. Pirmoji pagalba yra
kuo grei¢iau nutraukti hidrochlorotiazido vartojima. Jei akisptiddzio kontroliuoti nejmanoma, gali
prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo. Galimi rizikos faktoriai uzdarojo kampo
glaukomai i$sivystyti gali biiti anks¢iau pasireiskusi alergija sulfonamidams ar penicilinui.

Nemelanominis odos vézys

Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagristus Danijos nacionalinio vézio registro duomenimis,
nustatyta, kad didéjant kumuliacinei hidrochlorotiazido (toliau — HCTZ) dozei, didéja nemelanominio
odos vézio (NOV) [bazaliniy lgsteliy karcinomos (BLK) ir ploksciyjy lasteliy karcinomos (PLK)] rizika
(2r. 4.8 skyriy). Gali buti, kad fotosensibilizuojantis HCTZ poveikis veikia kaip NOV sukeliantis
mechanizmas. HCTZ vartojancius pacientus reikia informuoti apie NOV rizika, taip pat jiems reikia
patarti reguliariai pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujy pakitimy, o pastebéjus jtartiny odos pakitimy,
nedelsiant apie tai pranesti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimy prevenciniy priemoniy, pvz.,
kuo maziau biiti sauléje ir vengti ultravioletiniy spinduliy, o biinant sauléje naudoti atitinkamas apsaugos
priemones siekiant sumazinti odos vézio rizika. [tartinus odos pakitimus reikia kuo skubiau istirti, esant
galimybei, atliekant histologinius biopsinés medziagos tyrimus. Pacientams, kuriems anks¢iau buvo
diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybe vartoti HCTZ (taip pat Zr. 4.8 skyriy).

Uminis toksinis poveikis kvépavimo sistemai

Gauta pranesimy apie pavartojus hidrochlorotiazido nustatytus labai retus sunkius timinio toksinio
poveikio kvépavimo sistemai, jskaitant iminj kvépavimo sutrikimo sindromg (UKSS), atvejus.
Paprastai plauciy edema iSsivysto praéjus nuo keliy minuciy iki keliy valandy po hidrochlorotiazido
pavartojimo. Prasidéjus §iai nepageidaujamai reakcijai, pasireiskia dusulys, karS¢iavimas, plauciy
funkcijos pablogéjimas ir hipotenzija. Jtariant, kad tai yra UKSS, reikia nutraukti Actelsar HCT
vartojimg ir skirti atitinkamg gydyma. Hidrochlorotiazido negalima skirti pacientams, kuriems
anksciau pasireiské UKSS pavartojus hidrochlorotiazido.

Pagalbiné (-és) medziaga (-0S)

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Litis
Zmonéms, vartojantiems angiotenzing konvertuojanéiy fermenty inhibitoriy ir li¢io, laikinai

padidédavo pastarojo medikamento koncentracija kraujo serume, sustiprédavo toksinis jo poveikis.
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Retais atvejais licio sgveika galima ir su angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais (jskaitant
telmisartang/hidrochlorotiazidg). Tiazidai mazina li¢io klirensg inkstuose, vadinasi, vartojant Actelsar
HCT tableciy toksinio li¢io poveikio galimybé¢ padidéja. Licio kartu su Actelsar HCT tabletémis
vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy). Jeigu taip gydyti butina, reikia atidziai sekti li¢io kiekj
kraujo serume.

Medikamentai, galintys padidinti kalio i§skyrimg i§ organizmo arba sukelti hipokalemijg (pvz., kitokie
kalj i§ organizmo iSskiriantys diuretikai, viduriy laisvinamieji preparatai, kortikosteroidai,
adrenokortikotropinis hormonas, amfotericinas, karbenoksolonas, penicilino G natrio druska, salicilo
rigstis ir jos dariniai).

Gydant minétomis medziagomis ir telmisartano/hidrochlorotiazido tabletémis, patariama sekti kalio
kiekj kraujo serume. Minéti vaistai gali stiprinti hidrochlorotiazido sukeliamg kalio kiekio maz¢jima
kraujo serume (zr. 4.4 skyriy).

Jodo kontrastinés medZziagos

Jeigu diuretikai sukélé dehidratacija, padidéja timinio inksty funkcijos nepakankamumo rizika, ypaé
leidziant dideles jodo kontrastiniy medziagy dozes. Prie§ skiriant jodo turin¢ig medziagg reikia atlikti
rehidratacija.

Medikamentai, galintys padidinti kalio kiekj kraujyje arba sukelti hiperkaliemija (pvz., AKF
inhibitoriai, kalj organizme sulaikantys diuretikai, kalio preparatai, drusky pakaitalai, kuriuose yra
kalio, ciklosporinas bei kiti vaistai, pvz., heparino natrio druska).

Minétais vaistiniais preparatais gydant kartu su telmisartano-hidrochlorotiazido tabletémis, patariama
sekti kalio kiekj kraujo plazmoje. Gydymo kitais renino ir angiotenzino sistema slopinanciais
medikamentais patirtis rodo, jog vartojant jy kartu su minétais kalio kiekj kraujyje didinanciais
preparatais gali padidéti kalio kiekis kraujo serume, todél taip gydyti nerekomenduojama (zr. 4.4

skyriy).

Vaistiniai preparatai, kuriy poveikis gali kisti dél kalio kiekio poky¢io kraujo serume

Kartu su Actelsar HCT tabletémis vartojant vaistiniy preparaty, kuriy poveikis gali kisti dél kalio
kiekio pokyc¢io kraujo serume (pvz., rusmenés glikozidy, vaisty nuo Sirdies aritmijos) arba kurie
(iskaitant ir kai kuriuos medikamentus nuo $irdies aritmijos) gali sukelti polimorfing skilveliy
paroksizming tachikardija (hipokalemija jos pasireiSkima skatina), rekomenduojama periodiskai
nustatinéti kalio kiekj kraujo serume ir sekti EKG. Minétiems vaistiniams preparatams priklauso §ios
grupes:

- | klasés antiaritminiai preparatai (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, disopiramidas);

- 111 klasés antiaritminiai vaistai (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas);

- kai kurie vaistai nuo psichozés (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas,
trifluoperazinas, ciamemazinas, sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, pimozidas,
haloperidolis, droperidolis);

- kiti medikamentai (pvz., bepridilis, cisapridas, difemanilis, j veng leidZziamas eritromicinas,
halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, sparfloksacinas, terfenadinas, j vena leidziamas
vankomicinas).
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Rusmenés glikozidai

Tiazidy sukeliama hipokalemija ir hipomagnezemija skatina rusmenés glikozidy sukeliamos aritmijos
pasireiskima (zr. 4.4 skyriy).

Digoksinas

Telmisartano skiriant kartu du digoksinu, pastebétas vidutinis pikinés(49 %) ir minimalios (20 %)
digoksino koncentracijos kraujo plazmoje sumazéjimas. Skiriant, pritaikant dozg, ar nutraukiant
gydyma telmisartanu, biitina stebéti digoksino lygj, palaikant jji terapinio poveikio ribose.

Kitokie antihipertenziniai preparatai

Telmisartanas stiprina kity antihipertenziniy medikamenty sukeliamg kraujospiidzio mazéjima.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, , siejamas su dazniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiSkiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos
susilpnéjimas (jskaitant iminj inksty nepakankamuma).(zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, insulinas

Gali reikéti keisti jy doze (zr. 4.4 skyriy).

Metforminas

Metformino kartu su Actelsar HCT tabletémis reikia vartoti atsargiai, kadangi pasireiskus
hidrochlorotiazido sukeliamam funkciniam inksty nepakankamumui gali padidéti pieno rtigsties

acidozés pasireiskimo galimybé.

Kolestiraminas, kolestipolio dervos

Anijonais pasikeicianc¢ios dervos gali trikdyti hidrochlorotiazido rezorbcija.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU)

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., uzdegima slopinanti acetilsalicilo ragsties doz¢, COX-2
inhibitoriai ir neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo) gali silpninti
diurezinj, natriurezinj ir antihipertenzinj tiazidiniy diuretiky bei antihipertenzinj angiotenzinui |1
jautriy receptoriy blokatoriy poveikj. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcijai gresia pavojus
(pvz., dehidruotiems ligoniams, senyviems zmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi), angiotenzinui 11
jautriy receptoriy blokatoriy vartojimas kartu su ciklooksigenazés inhibitoriais gali lemti tolesnj inksty
funkcijos blogéjima, jskaitant iminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai buina laikinas,
pasireiSkimg. Vadinasi, kartu Siais vaistiniais preparatais reikia gydyti atsargiai, ypa¢ senyvus Zzmones.
Tokiems ligoniams biitina tinkama hidracija, kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai tolesnio
gydymo metu reikia sekti jy inksty funkcija.

Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu 1émé ramiprilio ir ramipriato AUCq.p4 ir
Cmax padidéjima 2,5 karto. Klinikiné Sio pokyc¢io reik§mé nezinoma.
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Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., norepinefrinas)

Gali silpnéti kraujagysles sutraukianciy aminy sukeliamas poveikis.

Nedepoliarizuojantys griauc¢iy raumenis atpalaiduojantys preparatai (pvz., tubokurarinas)

Hidrochlorotiazidas gali stiprinti jy sukeliamg raumeny atsipalaidavima.

Vaistiniai preparatai nuo podagros (pvz., probenecidas, sulfinpirazonas, alopurinolis)

Hidrochlorotiazidas gali didinti Slapimo rtigsties kiekj kraujo serume, todé¢l gali reikéti keisti kartu
vartojamy $ig ragstj i§ organizmo i$skirian¢iy vaistiniy preparaty doze. Gali prireikti didinti
probenecido ir sulfinpirazono doze. Tiazidai gali didinti padidéjusio jautrumo reakcijos alopurinoliui
pasireiskimo daznj.

Kalcio druskos

Tiazidai, mazindami kalcio i$siskyrimg su §lapimu, gali didinti jo kiekj kraujo serume. Jeigu kalcio
preparaty arba kalcj organizme sulaikanéiy vaistiniy preparaty (pvz., vitamino D terapija) vartoti

bitina, reikia sekti kalcio koncentracija kraujyje, prireikus keisti jy doze.

Beta adrenoblokatoriai, diazoksidas

Tiazidai gali stiprinti beta adrenoblokatoriy ir diazoksido sukeliama hiperglikeminj poveikj.

Anticholinerginiai preparatai (pvz., atropinas, biperidenas)
Slopindami skrandzio ir zarny motorika ir létindami skrandzio i§tustinima, Sie preparatai gali didinti
biologinj tiazidiniy diuretiky prieinamuma.

Amantadinas
Tiazidai gali didinti amantadino sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo rizika.

Citotoksiniai preparatai (pvz., ciklofosfamidas, metotreksatas)

Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty i$siskyrima su Slapimu, todél gali stiprinti jy
sukeliama mieloidinio audinio funkcijos slopinima.

Remiantis farmakokinetinémis savybémis, tikétina, kad hipotenzinj visy antihipertenziniy vaistiniy
preparaty, jskaitant telmisartana, poveikj gali stiprinti baklofenas ir amifostinas.

Be to, alkoholis, barbitiiratai, narkoze sukeliantys preparatai bei antidepresantai gali sunkinti
ortostatine hipotenzija.

35



4.6Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néstumo trimestru angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama
(Zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais angiotenzinui Il jautriy receptoriy blokatoriy
vartoti draudZiama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Reikiamy duomeny apie Actelsar HCT vartojimg néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
teratogeninio poveikio néra galutiniai, ta¢iau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Nors
kontroliniy epidemiologiniy tyrimy duomeny apie angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy
keliama rizikg néra, taciau ji gali buti tokia pati, kaip ir gydymo kitais $ios klasés vaistiniais
preparatais metu. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais
yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais
preparatais, kuriy vartojimo saugumas néstumo metu istirtas. Nusta¢ius néstuma, angiotenzinui |1
jautriy receptoriy blokatoriy vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama
gydqu.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzinui Il jautriy receptoriy
blokatoriai sukelia toksinj poveikj zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniong,
kaukolés kaulgjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija)
(Zr. 5.3 skyriy). Jeigu moteris antruoju arba tre¢iuoju né$tumo trimestru vartojo angiotenzinui II jautriy
receptoriy blokatoriy, reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcijg ir kaukole.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo angiotenzinui II jautriy
receptoriy blokatoriy, nepasirei$kia hipotenzija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Hidrochlorotiazido vartojimo néStumo metu, ypa¢ pirmuoju trimestru, patirtis yra ribota. Tyrimy su
gyviinais atlikta nepakankamai. Hidrochlorotiazido prasiskverbia per placenta. Remiantis
hidrochlorotiazido farmakologinio veikimo mechanizmu, vartojimas antruoju ir tre¢iuoju néstumo
trimestru gali daryti Zalg vaisiaus ir placentos kraujotakai bei vaisiui ir naujagimiui sukelti poveikj,
pvz., gelta, elektrolity pusiausvyros sutrikima ir trombocitopenija. NéS¢iyjy edemai, nésciyjy
hipertenzijai ar prieSeklampsijai gydyti hidrochlorotiazido vartoti negalima, kadangi gresia plazmos
tiirio sumazéjimas ir placentos hipoperfuzija, o palankus poveikis ligos eigai nepasireiskia. Nésciy
motery pirming hipertenzija hidrochlorotiazidu gydyti negalima, iSskyrus retas aplinkybes, kuriomis
kitokio gydymo taikyti negalima.

Zindymas

Kadangi informacijos apie telmisartano vartojimg zindymo laikotarpiu néra, zindyviy Actelsar HCT
gydyti nerekomenduojama. Zindymo laikotarpiu verciau gydyti kitokiu baidu, kurio saugumas geriau
iStirtas, ypac moteris, maitinanc¢ias naujagimius arba pries laika gimusius kiidikius.

Nedidelis hidrochlorotiazido kiekis idsiskiria j gydomy motery piena. Didelés tiazidy dozés,
sukeliangios stiprig diureze, gali slopinti pieno gamybg. Zindymo laikotarpiu hidrochlorotiazido
vartoti nerekomenduojama. Jeigu hidrochlorotiazidu gydoma Zindymo laikotarpiu, reikia vartoti kuo
galima mazesng jo dozg.
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Vaisingumas

Zmoniy vaisingumo tyrimy su fiksuoty doziy deriniu arba atskiromis jo veikliosiomis medZiagomis
neatlikta.

Ikiklinikiniy tyrimy metu telmisartano ir hidrochlorotiazido poveikio vyriskos ar moteriskos lyties
gyviiny vaisingumui nepastebéta.

4.7Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Actelsar HCT gali veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vartojant antihipertenzinius
vaistinius preparatus, pvz., Actelsar HCT, retkarCiais gali pasireiksti svaigulys, sinkopé arba svaigimas
(vertigo).

Jeigu pacientai patiria tokiy nepageidaujamy reiskiniy, jiems reikia vengti atlikti uzduotis, kurios gali biiti
pavojingos, pvz., vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny Santrauka

Dazniausiai pasitaikanti nepageidaujama reakcija yra svaigulys. Retai (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
gali pasireiksti sunki angioneuroziné edema.

Telmisartano/hidrochlorotiazido 80 mg/25 mg ar telmisartano/hidrochlorotiazido 80 mg/12,5 mg
bendras nepageidaujamy reakcijy daznis ir pobiidis buvo panasiis. Nepageidaujamy reakcijy

priklausomumas nuo dozés nenustatinétas. Nuo lyties, amziaus ir rasés jis nepriklausé.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kurios telmisartano ir hidrochlorotiazido vartojantiems pacientams
pasireiské dazniau (p < 0,05) negu vartojantiems placebo, iSvardytas toliau. Gydant Actelsar HCT
tabletémis, gali pasireiksti ir kiekvienos veikliosios jy medziagos sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos, nors klinikiniy tyrimy metu kompleksinis preparatas jy nesukélé.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias ankséiau pranesta vartojant vieng i$ atskiry veikliyjy
medziagy, gali pasireiksti ir vartojant Actelsar HCT, net jei jy nestebéta §io vaistinio preparato
klinikiniy tyrimy metu.

Nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos (<

1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daZnio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjanéio sunkumo tvarka.
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MedDRA Nepageidaujamos Daznis
organy sistemy | reakcijos Actelsar
klasé HCT Telmisartanas® | Hidrochlorotiazidas
Infekcijos ir Sepsis, jskaitant
infestacijos mirting retas’
Bronchitas retas
Faringitas retas
Sinusitas retas
Virsutiniy kvépavimo
taky infekcija nedaZznas
Slapimo taky infekcija nedaznas
Cistitas nedaznas
Gerybiniali,
piktybiniai ir Nemelanominis odos
nepatikslinti vézys (bazaliniy
navikai (tarp ju | lasteliy karcinoma ir
cistos ir ploksciyjy lasteliy
polipai) karcinoma) daznis nezinomas?
Kraujo ir Anemija nedaZnas
limfinés Eozinofilija retas
sistemos - "
sutrikimai Tromboc!topen! ja retas retas
Trombocitopeniné
purpura retas
Aplaziné anemija daZnis neZzinomas
Hemoliziné anemija labai retas
Kauly ¢iulpy funkcijos
nepakankamumas labai retas
Leukopenija labai retas
Agranulocitozé labai retas
I_muninés Anafilaksiné reakcija retas
sistemos
sutrikimai Padidéjes jautrumas retas labai retas
Hipokalemija nedaznas labai daznas
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Metabolizmo ir | Hiperurikemija retas daznas
mitybos Hiponatremija retas retas daznas
sutrikimai : - .
Hiperkalemija nedaznas
Hipoglikemija
(sergantiems cukriniu
diabetu) retas
Hipomagnezemija daznas
Hiperkalcemija retas
Hipochloreminé
alkalozé labai retas
Sumazéjes apetitas daznas
Hiperlipidemija labai daznas
Hiperglikemija retas
Nepakankama cukrinio
diabeto kontrolé retas
Psichikos Nerimas nedaZnas retas
sutrikimai Depresija retas nedaznas retas
Nemiga retas nedaZznas
Miego sutrikimai retas retas
Nervy sistemos | Svaigulys daznas retas
sutrikimai Sinkopé nedaZnas nedaZnas
Parestezija nedaZznas retas
Somnolencija retas
Galvos skausmas retas
Akiy Regos sutrikimas retas retas retas
sutrikimai Daikty matymas lyg
per migla retas
Uminé uzdaro kampo
glaukoma daznis nezinomas
Skyscio susikaupimas
tarp akies gyslaings ir
skleros daznis nezinomas
Ausy ir
labirinty
sutrikimai Svaigimas (vertigo) nedaZznas nedaznas
Sirdies Tachikardija nedaznas retas
sutrikimai Aritmijos nedaZznas retas
Bradikardija nedaznas
Kraujagysliy Hipotenzija nedaznas nedaZnas
sutrikimai Ortostatiné hipotenzija | nedaZnas nedaznas daZnas
Nekrozuojantis
vaskulitas labai retas
Kvépavimo Dusulys nedaznas nedaZnas
S'SEefm?s’ Kvépavimo distresas retas labai retas
krutinés Iastos Pneumonitas retas labai retas
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ir tarpuplaudio | Plaugiy edema retas labai retas
sutrikimai Kosulys nedaZnas
Intersticiné plauciy
liga labai retas'?
Uminis kvépavimo
sutrikimo sindromas
(UKSS)
(zr. 4.4 skyriy) labai retas
Virskinimo Viduriavimas nedaZnas nedaZnas daznas
trakto Burnos dZitivimas nedaZnas retas
sutrikimai : ™ ™
Meteorizmas nedaznas nedaznas
Pilvo skausmas retas nedaznas
Viduriy uzkietéjimas retas retas
Dispepsija retas nedaZnas
Vémimas retas nedaznas daznas
Gastritas retas
Nemalonus pojiitis
skrandyje retas retas
Pykinimas daznas
Pankreatitas labai retas
Kepenuy, tulzies | Nenormali kepeny
puslés ir lataky | funkcija (kepeny
sutrikimai funkcijos sutrikimas) | retas? retas’
Gelta retas
Cholestazé retas
Odos ir Angioneuroziné edema
poodinio (iskaitant mirting) retas retas
audinio Eritema retas retas
sutrikimai Niezéjimas retas nedaZnas
I$bérimas retas nedaznas daznas
Hiperhidrozé retas nedaznas
Dilgé¢liné retas retas daznas
Egzema retas
Medikamentinis
iSbérimas retas
Toksinis odos
iSbérimas retas
I vilklige panasus
sindromas labai retas
Padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcijos retas
Toksiné epidermio
nekrolizé labai retas
Daugiaformé eritema daznis nezinomas
Nugaros skausmas nedaZznas nedaZznas
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Skeleto,

Raumeny spazmai

raumeny ir (kojy méslungis) nedaZznas nedaZznas daZnis neZzinomas
jungia}mojo Raumeny skausmas nedaZznas nedaZznas
aUd'_n o Sanariy skausmas retas retas
sutrikimai Galiiniy skausmas
(kojy skausmas) retas retas
Sausgysliy skausmas (]
tendonitg panasiis
simptomai) retas
Sisteminé raudonoji
vilkligé retas’ labai retas
Inksty ir Inksty sutrikimas nedaznas daznis nezinomas
Slapimo taky Uminis inksty
sutrikimai nepakankamumas nedaZnas nedaZnas
Glikozurija retas
Lytinés
sistemos ir
krities
sutrikimai Erekcijos sutrikimas nedaZnas daZznas
Bendrieji Kriitinés skausmas nedaZnas nedaZnas
SUtr'k_'_ma' Ir I gripa panasi liga retas retas
vartojimo
vietos Skaus_r_nas - retas ! S
paZeidimai Astenija (silpnumas) nedaZznas daZnis neZzinomas
Kar§¢iavimas daZnis nezinomas
Tyrimai Slapimo ragsties
kiekio padidéjimas
kraujyje nedaznas retas
Kreatinino kiekio
padidéjimas kraujyje retas nedaZznas
Kreatinfosfokinazés
aktyvumo padidéjimas
Kraujyje retas retas
Kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas | retas retas
Hemoglobino kiekio
sumazéjimas retas

!Remiantis stebésenos, vaistinj preparata pateikus j rinka, duomenimis
2Daugiau informacijos pateikta tolesniuose poskyriuose
aqNepageidaujamy telmisartano reakcijy daznis yra panasus j placebo. Placebu kontroliuojamy tyrimy metu
bendras telmisartano sukeliamy nepageidaujamy reakcijy daznis (41,4 %) paprastai buvo panasus j sukeliamg
placebo (43,9 %). Pirmiau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos, visy klinikiniy tyrimy metu pasirei§kusios
telmisartanu gydytiems pacientams, sergantiems hipertenzija, arba 50 mety ar vyresniems pacientams, kuriems

buvo didelé Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
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Nenormali kepenu funkcija (kepeny sutrikimas)

Telmisartanu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, daugumas nenormalios kepeny funkcijos (kepeny
sutrikimo) atvejy pasitaiké pacientams japonams. Pacientams japonams $ios nepageidaujamos
reakcijos yra labiau tikétinos.

Sepsis

PROFESS tyrimo metu telmisartanu, palyginti su placebu, gydytiems pacientams sepsio daznis buvo
didesnis. Reiskinys gali biiti atsitiktinis arba priklausomas nuo Siuo metu nezZinomo mechanizmo (zr.
5.1 skyriy).

Intersticiné plauciy liga
Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai
susijusios su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis ry$ys nebuvo istirtas.

Nemelanominis odos véZys
Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés

priklausoma HCTZ sasaja su NOV (taip pat zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Gauta praneSimy apie Zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiskusius pavartojus angiotenzino 11
receptoriy blokatoriy (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.

4.9Perdozavimas

Informacijos apie telmisartano perdozavimg zmonéms yra mazai. Kiek hemodialize galima i$
organizmo paSalinti hidrochlorotiazido, neistirta.

Simptomai
Ryskiausi telmisartano perdozavimo simptomai buvo hipotenzija ir tachikardija. Buvo ir bradikardijos,

galvos svaigimo, vémimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume bei iminio inksty funkcijos
nepakankamumo atvejy. Hidrochlorotiazido perdozavimas biina susijes su elektrolity kiekio
sumazéjimu (hipokalemija, hipochloremija) ir hipovolemija, kadangi labai sustipréja diureze.
Dazniausi perdozavimo simptomai yra pykinimas ir somnolencija. Dél hipokalemijos gali pasireiksti
raumeny spazmai ir (arba) pasunkéti kartu vartojamy rusmenes glikozidy ar tam tikry antiaritminiy
vaistiniy preparaty sukeliama aritmija.

Gydymas
Telmisartanas nepasalinamas i§ kraujo hemofiltracijos biidu ir dializés metu. Apsinuodijusj pacientg

bitina atidziai priziiréti. Reikalingas simptominis ir palaikomasis gydymas. Jis priklauso nuo
apsinuodijimo laiko ir pasireiskusiy simptomy sunkumo. PradZioje patariama iSplauti skrandj arba (ir)
sukelti vémima. Galima duoti gerti aktyvintosios anglies. Biitina daznai nustatinéti elektrolity ir
kreatinino kiekj kraujo serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija, pacienta reikia paguldyti ant nugaros ir
nedelsiant gydyti drusky bei kraujo kiekj papildanciais skysc¢iais.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé —angiotenzino II receptoriy blokatoriai (ARB) ir diuretikai, ATC kodas —
CO9DAO?7.

Actelsar HCT tabletése yra angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriaus telmisartano ir tiazidinio
diuretiko hidrochlorotiazido. Vartojamos kartu minétos medziagos sukelia adityvy antihipertenzinj
poveikj: kraujospiidis mazéja daugiau negu vartojant atskirai. Geriant teraping Actelsar HCT tableciy
doze 1 karta per para, kraujospiidis mazéja veiksmingai ir vienodai.

Veikimo mechanizmas

Telmisartanas yra specifinis angiotenzinui II jautriy (AT1) receptoriy blokatorius. Jis veiklus iSgertas.
Preparatas, konkuruodamas su angiotenzinu Il, neleidZia jam prisijungti daugiausiai prie AT
receptoriy. Nuo jy dirginimo priklauso angiotenzino Il sukeliamas poveikis. Dalinio agonistinio
poveikio ATy receptoriams telmisartanas nesukelia. Prie $iy receptoriy jis jungiasi selektyviai ir ilgam.
Kitos rtsies receptoriy, jskaitant ir AT, bei kitokius maZiau identifikuotus angiotenzininius
receptorius, preparatas neblokuoja. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks galimas poveikis, jeigu
juos per daug stimuliuoja angiotenzinas 1T (jo kiekis veikiant telmisartanui padidéja), neZinoma.
Telmisartanas mazina aldosterono koncentracijg kraujo plazmoje. Plazmoje esancio renino aktyvumo
vaistas neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojanciy ferment
(kininazés 1), ardanciy ir bradikining, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamo
nepageidaujamo poveikio neturéty stiprinti.

Sveikiems savanoriams 80 mg telmisartano dozé beveik visiSkai blokavo angiotenzino II sukeliamg
kraujospudzio padidéjima. Sis poveikis i$silaiké ilgiau negu 24 val., 0 pastebimas buvo net 48 val.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Kokiu biidu tiazidiniai diuretikai mazina kraujospiidj,
galutinai neistirta. Tiazidai veikia inksty kanaléliuose elektrolity reabsorbcijos mechanizmus,
tiesiogiai didindami mazdaug ekvivalentisku kiekiu natrio ir chlorido iSsiskyrimg i§ organizmo. Dél
diuretinio hidrochlorotiazido poveikio sumazéja kraujo plazmos tiiris, padidéja renino aktyvumas
kraujo plazmoje ir aldosterono sekrecija, vadinasi, ir kalio bei vandenilio karbonato iSsiskyrimas su
Slapimu, dél to kalio kiekis kraujo serume sumazéja. Kartu su hidrochlorotiazidu vartojamas
telmisartanas blokuoja renino- angiotenzino-aldosterono sistema, todél mazéja diuretiko sukeliamas
kalio iSsiskyrimas i§ organizmo. ISgérus hidrochlorotiazido, diuretinis poveikis pasireiskia per 2 val.,
stipriausias biina po 4 val., trunka apytiksliai 6-12 val.

Farmakodinaminis poveikis

Pirminés hipertenzijos gydymas

ISgérus pirma telmisartano doze, antihipertenzinis poveikis palaipsniui pasireiskia per 3 val. Labiausiai
kraujospiidis sumazéja po 4 - 8 gydymo savaiciy. Preparato vartojant ilgai, poveikis iSlieka. Matuojant
kraujospiidj ambulatorijoje gydomiems pacientams, nustatyta, jog vienkartinés dozés sukeltas
antihipertenzinis poveikis visuomet iSlieka ilgiau negu 24 val., jskaitant ir paskutines 4 val. pries kitos
dozés vartojimg. Tai patvirtina ir kontroliniy tyrimy (vaisto poveikis lygintas su placebo poveikiu,
kraujosptidis matuotas pries$ kitos dozés vartojimg ir tada, kai poveikis jam biina stipriausias),
rezultatai: vartojant tiek 40 mg, tiek 80 mg telmisartano doze¢, maziausia koncentracija kraujo
plazmoje buvo didesné negu 80 % didZiausios.
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Telmisartanas mazina ir sistolinj, ir diastolinj hipertenzija serganciy ligoniy kraujospiidj, tac¢iau pulso
atenololio, enalaprilio, hidrochlorotiazido ir lizinoprilio, nustatyta, jog telmisartano veiksmingumas
yra toks pat, kaip ir kity grupiy antihipertenziniy preparaty.

Dvigubai aklo klinikinio tyrimo metu (n=687 pacientai, vertintas veiksmingumas) gydymui

80 mg/12,5 mg atspariems pacientams , gydytiems 80 mg/25 mg deriniu, pastebétas 2,7/1,6 mm Hg
(SBP/DBP) didesnis kraujospiidj mazinantis poveikis lyginant su gydymu, kai buvo toliau vartojamas
80 mg/12,5 mg derinys (skirtumas tarp patikslinty vidutiniy ir pradiniy reik§miy). Tolesnio tyrimo
metu vartojant 80 mg/12,5 mg derinj, kraujospidis ir toliau mazéjo (galutinis vidutinis sumazéjimas
11,5/9.9 mm Hg (SBP/DBP).

Apibendrinus du panasiy 8 savai¢iy dvigubai aklus placebo kontroliuojamus (n=2121 pacientas,
vertintas veiksmindumas) klinikiniy tyrimy duomanis, pastabétas didesnis
telmisartano/hidrochlorotiazido 80 mg/25 mg kraujospiidj mazinantis poveikis (2,2/1,2 mm Hg
(SBP/DBP)) lyginant su valsartanu/hidrochlorotiazidu 160 mg/25 mg.

Staigiai nutraukus telmisartano vartojima, kraujosptudis palaipsniui per kelias dienas tampa toks, koks
buvo prie§ gydyma, atoveiksmio hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy metu telmisartano vartojantiems pacientams sausas kosulys pasireik§davo daug
re¢iau negu zmonéms, vartojantiems angiotenzing konvertuojanciy fermenty inhibitoriy (minéty vaisty
poveikis lygintas tiesiogiai).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika

Tyrimo ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) metu buvo lygintas telmisartano, ramiprilio bei telmisartano ir ramiprilio derinio
poveikis Sirdies ir kraujagysliy pasekméms 25620 pacienty (55 mety arba vyresniy), kuriems anks¢iau
diagnozuota iSeminé Sirdies liga, smegeny insultas, praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis,
periferiniy arterijy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas, susijes su galutinés organy pazaidos poZymiais
(pvz., retinopatija, kairiojo Sirdies skilvelio hipertrofija, makroalbuminurija arba mikroalouminurija),
ir kurie priklauso populiacijai, kuriai yra Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika.

Pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo suskirstyti j 3 grupes, kurios buvo gydytos arba 80 mg
telmisartano doze (n = 8 542), arba 10 mg ramiprilio doze (n = 8 576), arba 80 mg telmisartano ir
10 mg ramiprilio doziy deriniu (n = 8 502). Vidutinis tiriamyjy stebéjimo laikas buvo 4,5 mety.

Telmisartano poveikis sudétinés pirminés vertinamosios baigties - mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino insulto ar guldymo j ligonine¢ dél Sirdies
nepakankamumo - daznio mazinimui buvo pana$us j ramiprilio. Pirminés vertinamosios baigties
daznis pacientams, gydytiems telmisartanu (16,7%) ar ramipriliu (16,5%) buvo panasus. Telmisartano,
palyginti su ramipriliu, rizikos santykis buvo 1,01 (97,5% PI: 0,93-1,1; p (non-inferiority) = 0,0019,
kai riba 1,13). Telmisartanu ar ramipriliu gydyty pacienty mirtingumo nuo visy priezas¢iy daznis buvo
atitinkamai 11,6% ir 11,8%.

Nustatyta, kad telmisartano veiksmingumas yra panasus j ramiprilio, atsizvelgiant j i§ anksto tiksliai

apibrézta antring vertinamaja baigtj, t. y. mirties dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino

miokardo infarkto ir nemirtino insulto daznj [0,99 (97,5% PI: 0,9-1,08; p (non-inferiority) = 0,0004),
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kuri lyginamojo tyrimo HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), kuriuo buvo
lygintas ramiprilio ir placebo poveikis, metu buvo pirminé vertinamoji baigtis.

Atsitiktiniy im¢iy tyrimo TRANSCEND, kuriame dalyvavo AKF inhibitoriy netoleruojantys pacientai,
kuriy jtraukimo j tyrima kriterijai kitais atzvilgiais buvo panasiis j jtraukimo j tyrimg ONTARGET
kriterijus, metu 80 mg telmisartano dozés (n = 2 954) poveikis buvo lygintas su placebo poveikiu

(n =2 972), kai vienu ar kitu vaistiniu preparatu buvo papildytas jau taikomas jprastinis gydymas.
Vidutiné tiriamyjy stebéjimo trukmé buvo 4 metai ir § ménesiai. Sudétinés pirminés vertinamosios
baigties (mirties dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino insulto ar
guldymo j ligoning dél Sirdies nepakankamumo) daznis statistiskai reikSmingai nesiskyré (telmisartanu
gydytiems pacientams jis buvo 15,7%, vartojusiems placebo - 17%, rizikos santykis: 0,92 (95% PlI:
0,81-1,05; p = 0,22). Irodyta gydymo telmisartanu, palyginti su placebu, nauda, atsizvelgiant j i$
anksto tiksliai apibréztg sudéting antring vertinamajg baigtj, t. y. mirties dél Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto ir nemirtino insulto daznj [0,87 (95% PI: 0,76-1; p = 0,048).
Naudos mirStamumui dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy jrodymy negauta (rizikos santykis: 1,03;
95% PI: 0,85-1,24).

Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D
(angl. ,,The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes*)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir
angiotenzino Il receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy pazaida. Daugiau
informacijos Zr. ankséiau poskyryje ,,Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika“.

VA NEPHRON-D tyrimas buvo atlickamas su pacientais, sergan¢iais 2 tipo cukriniu diabetu ir
diabetine nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirS§tamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, timinio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panasias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.
Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints®) tyrimu buvo siekiama istirti, ar biity naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj
pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem
ligomis, gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo
nutrauktas pirma laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Mir¢iy nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligy ir insulto atvejy skaicius aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami
reiSkiniai ir sunkts nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos
sutrikimai) aliskireno grupéje taip pat pasireiské dazniau nei placebo grupéje.

Telmisartanu, palyginti ramipriliu, gydytiems pacientams kosulys ir angioneuroziné edema pasireiské
reciau, o hipotenzija dazniau.

Gydymas telmisartano ir ramiprilio deriniu nebuvo naudingesnis uz gydyma vien telmisartanu arba
vien ramipriliu. Gydant deriniu, mirtingumas dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy bei mirtingumas nuo
visy priezasciy kiekio atzvilgiu buvo didesni, be to, reikSmingai didesnis buvo hiperkalemijos, inksty
nepakankamumo, hipotenzijos ir apalpimo (sinkopés) daznis. Vadinasi, minétos populiacijos pacientus
gydyti telmisartano ir ramiprilio deriniu nerekomenduojama.
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Tyrimo ,,Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes* (PROFESS), kuriame
dalyvavo 50 mety ir vyresni pacientai, neseniai patyr¢ smegeny insultg, metu telmisartanu gydomiems
tirlamiesiems sepsis pasireiské dazniau, negu vartojusiems placebo, atitinkamai 0,7 % ir 0,49 % [RS:
1,43 (95 % PI: 1- 2,06)]. Mirtino sepsio daznis telmisartanu gydomiems pacientams buvo didesnis,
negu vartojantiems placebo, atitinkamai 0,33 % ir 0,16 % [RS:2,07 (95 % PI: 1,14- 3,76)]. Pastebétas
sepsio pasireiskimo daznio padidéjimas, susijes su telmisartano vartojimu, galéjo biti arba atsitiktinis,
arba priklausomas nuo kol kas nezZinomy mechanizmy.

Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, jog ilgai vartojamas hidrochlorotiazidas sumazina Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligomis serganc¢iy zmoniy ligotumo ir mir§tamumo rizika.

Kokj poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis serganciy ligoniy ligotumui ir mir§tamumui daro
telmisartano ir hidrochlorotiazido fiksuoty doziy derinys, nezinoma.

Nemelanominis odos vézys.

Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés
priklausoma HCTZ sasaja su NOV. Atliekant vieng tyrima, buvo tiriama populiacija, sudaryta i$
71533 BLK ir 8 629 PLK serganciy pacienty, kurie buvo lyginami su atitinkamai 1 430 833 ir 172 462
kontroliniais pacientais. Vartojant dideles HCTZ dozes (kumuliaciné dozé — >50 000 mg) koreguotas
BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,23-1,35) ir PLK RS - 3,98 (95 proc. PI: 3,68-4,31).
Tiek BLK, tiek PLK atveju buvo nustatytas aiskus kumuliacinés dozés ir organizmo atsako rysys.
Atliekant kitg tyrimg, buvo nustatyta galima liipos véZio (PLK) ir HCTZ vartojimo sgsaja — taikant rizikos
grupés imties sudarymo strategija, 633 lipos véziu serganciy pacienty buvo palyginti su

63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinés dozés ir organizmo atsako rySys buvo jrodytas nustacius
koreguotg RS, kuris buvo 2,1 (95 proc. Pl: 1,7-2,6), RS padidéjo iki 3,9 (3,0-4,9) vartojant dideles
vaistinio preparato dozes (~25 000 mg) ir iki 7,7 (5,7-10,5) esant didziausiai kumuliacinei dozei

(~100 000 mg) (taip pat Zr. 4.4 skyriy).

Vaikuy populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Actelsar HCT tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis hipertenzijos gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Telmisartanas ir hidrochlorotiazidas sveiky zmoniy organizme vienas kito farmakokinetikai jtakos
nedaro.

Absorbcija

Telmisartanas. Telmisartano i§gérus, didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) atsiranda po
0,5-1,5 val. Absoliutus biologinis 40 mg arba 160 mg dozés pricinamumas yra atitinkamai 42 % ir
58 %. Maistas biologinj pricinamuma Siek tiek mazina: 40 mg dozés plotas po koncentracijos kreive
(AUC) sumazéja mazdaug 6 %, 160 mg dozés — mazdaug 19 %. Praéjus 3 val. po telmisartano
pavartojimo, koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio metu, ir
tuo atveju, kai geriama nevalgius. Manoma, kad dél nedidelio AUC sumazéjimo preparato
veiksmingumas neturéty mazéti. Vartojant kartotines dozes, pastebimai telmisartano kraujo plazmoje
nesikaupia.
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Hidrochlorotiazidas. Telmisartano/hidrochlorotiazido tablete iSgérus, hidrochlorotiazido Cmax atsiranda
mazdaug po 1-3 val. Remiantis pro inkstus i$siskirian¢iu medikamento kiekiu, galima daryti i§vada,
jog absoliutus biologinis jo prieinamumas yra mazdaug 60 %.

Pasiskirstymas
Telmisartanas. Daugiau nei 99,5 % telmisartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymy, daugiausia

alfa-1 rigsciyjy glikoproteiny. Tariamasis pasiskirstymo tiiris yra apie 500 I, vadinasi, vaistas jungiasi
ir prie organizmo audiniy.
Hidrochlorotiazido prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 64 %, jo pasiskirstymo tiris yra 0,8+0,3 I/kg.

Biotransformacija

Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos btidu j neveikly metabolita acilgliukuronida, kuris yra
vienintelis Zmogaus organizme identifikuotas metabolitas. Po vienos zyméto (**C) telmisartano dozés
pavartojimo su gliukuronidu biina susij¢ mazdaug 11 % viso kraujo plazmoje esancio radioaktyvumo.
Citochromo P 450 izofermentai telmisartano metabolizme nedalyvauja.

Hidrochlorotiazidas Zmogaus organizme nemetabolizuojamas.

Eliminacija
Telmisartanas. DidZioji iSgertos arba j vena suleistos zyméto (1*C) telmisartano dozés dalis (>97 %)

eliminuojama su tulzimi ir iSmatomis. Su §lapimu i$siskiria labai maza dozés dalis. Bendras iSgerto
telmisartano klirensas kraujo plazmoje yra >1 500 ml/min., pusinés eliminacijos laikas — >20 val.

Hidrochlorotiazidas beveik visas i§ organizmo i$siskiria nepakites su §lapimu. Per 48 valandas
eliminuojama mazdaug 60 % isgertos dozés. Medikamento klirensas inkstuose yra mazdaug 250 —
300 ml/min. Hidrochlorotiazido galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 10-15 val.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Telmisartanas. Per burng vartojamo telmisartano farmakokinetikos pobiidis 20-160 mg doziy intervale
néra tiesinio pobudzio: didinant doze, koncentracijos kraujo plazmoje (Cmax ir AUC) didéja daugiau negu
proporcingai dozei. Vartojant kartotines dozes, pastebimai telmisartano kraujo plazmoje nesikaupia.
Hidrochlorotiazido farmakokinetikos pobtdis yra tiesinis.

Kitos ypatingos populiacijos

Senyvi Zzmonés
Pagyvenusiy zmoniy organizme vaisto farmakokinetika yra tokia pat kaip jaunesniy pacienty.

Lytis

Motery kraujo plazmoje telmisartano koncentracija paprastai biina 2-3 kartus didesné negu vyry.
Klinikiniy tyrimy metu moterims padidéjusio kraujosptidzio stipriau medikamentas nemazino,
ortostatinés hipotenzijos joms dazniau nesukélé. Moterims dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido
koncentracija motery kraujo plazmoje rodé tendencijg biiti didesné negu vyry. Manoma, jog tai
klinikai néra reik§minga.

Inksty funkcijos sutrikimas

Mazesné koncentracija kraujo plazmoje nustatyta inksty nepakankamumu sergantiems pacientams,

kuriems atlickama dializé. Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, daug telmisartano

jungiasi prie kraujo plazmos baltymy ir nepasisalina dializés metu. Pusinés eliminacijos laikas

pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nekinta. Ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi,

organizme hidrochortiazido eliminacija yra létesné. Tyrimy metu pacienty, kuriy vidutinis kreatinino
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klirensas buvo 90 ml/min., organizme pusiné hidrochlorotiazido eliminacija truko ilgiau. Jeigu inkstai
nefunkcionuoja, pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 34 val.

Kepenuy funkcijos sutrikimas
Tyrimais nustatyta, jog ligoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme absoliutus biologinis
telmisartano prieinamumas padidéja ir biina beveik 100 %, ta¢iau pusinés eliminacijos laikas nekinta.

5.3Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Papildomy klinikiniy tyrimy su 80 mg/25 mg kompleksiniu produktu atlikta nebuvo. Akstesniy
ikiklinikiniy tyrimy metu ziurkéms ir Sunims, kuriy kraujospiidis buvo normalus, kartu vartojamos
telmisartano ir hidrochlorotiazido dozés, nuo kuriy medikamenty ekspozicija gyviiny organizme buvo
mazdaug tokia pat kaip zmoniy, vartojanciy terapine dozg, kitokio poveikio, nei budingo kiekvienai
veikliajai medZziagai, nepasireiské. Toksinio poveikio tyrimy duomenys Zmogui, vartojan¢iam teraping
doze, néra reikSmingi.

Toksinio poveikio simptomai buvo tokie pat, kokius ikiklinikiniy tyrimy metu sukeldavo angiotenzing
konvertuojanciy fermenty inhibitoriai ir angiotenzinui jautriy receptoriy blokatoriai: atsirado eritrocity
parametry poky¢iy (sumazéjo jy kiekis, hemoglobino koncentracija bei hematokrito rodmenys), pakito
inksty kraujotaka (kraujyje padidéjo karbamido azoto ir kreatinino kiekis), padidéjo renino aktyvumas
kraujo plazmoje, atsirado arti glomeruly esanciy lasteliy hipertrofija (hiperplazija) ir skrandzio
gleivinés pazeidimas. Skrandis maziau pazeidziamas arba visai nepazeidziamas, jeigu gyvinai laikomi
grupémis ir jiems duodama gerti fiziologinio tirpalo. Medikamentas i$plété Suny inksty kanalélius,
sukélé jy atrofija. Manoma, jog toks poveikis priklauso nuo farmakologinio telmisartano aktyvumo.
Telmisartano poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nestebéta.

Aiskiy teratogeninio poveikio jrodymy néra, taciau toksinés telmisartano dozés daré poveikj
postnataliniam jaunikliy vystimuisi, pavyzdziui, maZzino jy kiino svorj ir uzdelsé atsimerkima.
Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reik§mingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta.
Ziurkéms ir peléms kancerogeninio poveikio telmisartanas nesukélé. Kai kuriy genotoksinio ir
kancerogeninio hidrochlorotiazido tyrimy rezultatai yra jtartini.

Apie toksinj telmisartano, vartojamo kartu su hidrochlorotiazidu, poveikj vaisiui zr. 4.6 skyriy.

6.FARMACINE INFORMACIJA
6.1Pagalbiniy medziagy sarasas

Magnio stearatas (E470b)

Kalio hidroksidas

Megluminas

Povidonas

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Mikrokristaliné celiuliozé

Manitolis (E421)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

48



6.3Tinkamumo laikas

Al/Al lizdinés plokstelés ir DTPE tableciy talpyklés:
2 metai.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés:
1 metai.

6.4Specialios laikymo salygos

Al/Al lizdinés plokstelés ir DTPE tableciy talpyklés:
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés:
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5Talpyklés pobidis ir jos turinys

Al/Al lizdinés plokstelés, AI/PVC/PVDC lizdinés plokstelés ir DTPE tableciy talpyklé su PP dangteliu
ir sausiklis su silicio dioksido uzpildu.

Al/Al izdiné plokstelé: 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Al/PVC/PVDC lizdiné plokstelé 28, 56, 84, 90 arba 98 tabletés

Tableciy talpyklé: 30, 90 arba 250 tableciy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti
Nereikia.

7.REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islandija

8.REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

9.REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 kovo 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. gruodZio 15 d.
10.TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Actavis Ltd.

BLB 016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytg Sgjungos orientaciniy daty sgrasg (EURD), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI

*Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté Al/Al lizdinéms ploksteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

14 tableciy
28 tabletés
30 tableciy
56 tabletés
84 tabletés
90 tableciy
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6.SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12.REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.NFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg
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17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté AI/PVC/PVDC lizdinéms plokSteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

28 tabletés
56 tabletés
84 tabletés
90 tableciy
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6.SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10.SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14 PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg
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17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.SERIJOS NUMERIS

Lot

5.KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté DTPE tableciy talpyklei

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

30 tableciy
90 tableciy
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Talpykléje yra sausiklis, neprarykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg

17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

64



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DTPE tableciy talpyklés etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

30 tableciy
90 tableciy
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Talpykléje yra sausiklis, neprarykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté Al/Al lizdinéms ploksteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

14 tableciy
28 tabletés
30 tableciy
56 tabletés
84 tabletés
90 tableciy
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA
LAIKYTIVAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

67



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA|

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg
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17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté AI/PVC/PVDC lizdinéms plokSteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

14 tableciy
28 tabletés
56 tabletés
84 tabletés
90 tableciy
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA
LAIKYTIVAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA|

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg
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17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hyidrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.SERIJOS NUMERIS

Lot

5.KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté DTPE tableciy talpyklei

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

30 tableciy
90 tableciy
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Talpykléje yra sausiklis, neprarykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg

17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DTPE tableciy talpyklés etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

30 tableciy
90 tableciy
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Talpykléje yra sausiklis, neprarykite.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-I1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté Al/Al lizdinéms ploksteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

14 tableciy
28 tabletés
30 tableciy
56 tabletés
84 tabletés
90 tableciy
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA
LAIKYTIVAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

114.PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 80 mg/25 mg
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17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté AI/PVC/PVDC lizdinéms plokSteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

28 tabletés
56 tabletés
84 tabletés
90 tableciy
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA
LAIKYTIVAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

114.PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 80 mg/25 mg
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17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

85



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté DTPE tableciy talpyklei

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

30 tableciy
90 tableciy
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Talpykléje yra sausiklis, neprarykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Actelsar HCT 80 mg/25 mg

17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DTPE tableciy talpyklés etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

30 tableciy
90 tableciy
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Talpykléje yra sausiklis, neprarykite.

89



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanas ir hidrochlorotiazidas (telmisartanum/hydrochlorothiazidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

-Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

-Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.Kas yra Actelsar HCT ir kam jis vartojamas
2.Kas zinotina pries vartojant Actelsar HCT
3.Kaip vartoti Actelsar HCT

4.Galimas Salutinis poveikis

5.Kaip laikyti Actelsar HCT

6.Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Actelsar HCT ir kam jis vartojamas

Actelsar HCT yra dviejy veikliyjy medziagy: telmisartano ir hidrochlorotiazido, derinys. Abi Sios
medziagos padeda kontroliuoti didelio kraujospudzio liga.

- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais,
grupei. Angiotenzinas II yra organizmo gaminama medziaga. Ji sutraukia kraujagysles, todél
padidéja kraujo spaudimas. Telmisartanas blokuoja angiotenzino II sukeliamg poveikj, todél
lygieji kraujagysliy raumenys atsipalaiduoja, kraujosptudis mazéja.

- Hidrochlorotiazidas priklauso vaisty, vadinamy tiazidiniais diuretikais, grupei. Jie didina
Slapimo iS$siskyrima, todél mazinamas kraujospudis.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, gali atsirasti kai kuriy organy, pvz., Sirdies, inksty,
smegeny, akiy, kraujagysliy pazeidimas, dél kurio kartais galimas §irdies priepuolis, Sirdies ar inksty
funkcijos nepakankamumas, smegeny insultas arba apakimas. Kol organy funkcija nepazeista,
paprastai didelio kraujosptdzio ligos simptomy nebtina. Vadinasi, kraujosptdj butina reguliariai
matuoti, kad biity galima nustatyti, ar néra padidéjes.

Actelsar HCT gydoma suaugusiy zmoniy didelio kraujospiidzio liga (pirminé hipertenzija) tuo

atveju, jeigu gydymo vien telmisartanu arba hidrochlorotiazidu metu kraujospiidis kontroliuojamas
nepakankamai.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Actelsar HCT

Actelsar HCT vartoti draudziama

- jeigu yra alergija telmisartanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra alergija hidrochlorotiazidui arba bet kuriam kitam vaistiniam preparatui, kuris yra
sulfamidy darinys;

- jeigu yra didesnis negu 3 mén. néstumas (ankstyvuoju néstumo laikotarpiu Actelsar HCT taip
pat geriau nevartoti - Zr. skyriy ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis*);

- jeigu yra sunkus kepeny sutrikimas, pvz., tulzies stazé ar obstrukcija (tulzies istekéjimo i$
kepeny ar tulzies puslés trukdymas) arba bet kokia kita sunki kepeny liga;

- jeigu Jus sergate sunkia inksty liga arba anurija (kai iSsiskiria maziau kaip 100 ml Slapimo per
para);

- jeigu gydytojas nustato, kad Jusy kraujyje yra mazas kalio arba didelis kalcio kiekis, kuris
gydymo metu néra normalizuojamas;

- jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospudj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Jeigu kuri nors i§ minéty bukliy Jums yra, pasakykite gydytojui arba vaistininkui prie§ Actelsar HCT
vartojima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu yra arba anks¢iau buvo kuri nors i$ toliau iSvardyty bukliy ar ligy, pasitarkite su gydytoju, pries
pradédami vartoti Actelsar HCT.

- Mazas kraujospiidis (hipotenzija), kuris tikriausiai pasireiskia dél to, kad Jums yra dehidracija
(netekote daug vandens) arba drusky trikumas, atsirades dél gydymo diuretikais (Slapimo
i8skyrimg didinanciomis tabletémis), mazo druskos kiekio maiste, viduriavimo, vémimo arba
hemofiltracijos.

-Inksty liga arba persodintas inkstas.

- Inksty arterijos stenoze (vieng arba abu inkstus krauju apriipinanciy kraujagysliy
susiaur¢jimas).

-Kepeny liga.

-Sirdies veiklos sutrikimas.

-Cukrinis diabetas.

-Podagra.

- Padidéjes aldosterono kiekis (vandens ir druskos susilaikymas organizme, susij¢s su jvairiy
mineraliniy medziagy pusiausvyros kraujyje sutrikimu).

- Sisteminé raudonoji vilkligé (ji vadinama ir vilklige arba SRV), t. y. liga, kurios metu
organizmg puola nuosava imuning sistema.

- Veiklioji medZziaga hidrochlorotiazidas gali sukelti nejprastg reakcija, lemiancia regos
susilpnéjima ir akiy skausma. Tai gali buti skyscio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale
(tarp gyslainés ir skleros) arba akisptidzio padidéjimo simptomai ir jy gali atsirasti per kelias
valandas arba savaites nuo Actelsar HCT vartojimo pradzios. Tai gali lemti regos sutrikimus
visam laikui, jeigu negydoma.

- Jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant Jisy odos staiga
atsirasty koks nors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma
didelémis Sio vaisto dozémis, gali padidéti tam tikry rusiy odos ir lupos vézio (nemelanominio
odos vézio) rizika. Vartodami Actelsar HCT, saugokite savo oda nuo saulés ir ultravioletiniy
spinduliy.
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- Jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiské kvépavimo ar plauciy veiklos
sutrikimy (jskaitant plauciy uzdegima ar skyscio susidarymg juose). Jeigu pavartojus
Actelsar HCT Jums pasireiksty stiprus dusulys arba kvépavimo sunkumy, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

Pasitarkite su gydytoju, prie$ vartodami Actelsar HCT, jeigu vartojate:

- kurj nors i$ §iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:
- AKEF inhibitoriy (pavyzdziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu

susijusiy inksty sutrikimy.

- aliskireng.
Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jisy inksty funkcija, kraujosptdj ir elektrolity (pvz., kalio)
kiekj kraujyje. Taip pat Zitirékite informacija, pateikta poskyryje ,,Actelsar HCT vartoti
draudziama®.

- digoksino.

Pasitarkite su gydytoju, jei pavartojus Actelsar HCT jauciate pilvo skausma, pykinimg, vémimg arba
viduriavimg. Dél tolesnio gydymo nuspres Jisy gydytojas. Nenustokite vartoti Actelsar HCT pats.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néséia, turite pasakyti gydytojui. Ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris ménesius,
Actelsar HCT vartoti draudziama, nes vélyvuoju néstumo laikotarpiu vartojamas §is vaistas gali
sukelti sunkia Jasy vaisiaus pazaidg (Zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®).

Vartojant hidrochlorotiazido, gali sutrikti elektrolity pusiausvyra. Charakteringi skysciy ir elektrolity
pusiausvyros sutrikimo simptomai yra burnos dzitvimas, silpnumas, letargija, apsnadimas,
neramumas, raumeny skausmas arba meéslungis, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, raumeny nuovargis
ir pernelyg daznas (daznesnis negu 100 susitraukimy per minutg) Sirdies ritmas. Jeigu kuris nors i$
minéty simptomy pasireikia, pasakykite gydytojui.

Gydytojui turite pasakyti ir tuo atveju, jeigu padidéja odos jautrumas Sviesai ir dél to dazniau, negu
paprastai, atsiranda nudegimo nuo saulés simptomy (pvz., paraudimas, niezulys, patinimas, piislés).

Pries operacijg arba anestezijg reikia pasakyti gydytojui apie Actelsar HCT vartojima.
JuodaodZiams Actelsar HCT kraujospid;j gali mazinti silpniau.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paagliams Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Actelsar HCT

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jasy gydytojui gali tekti pakeisti kity kartu vartojamy vaisty doze ir (arba) imtis kity
atsargumo priemoniy. Kai kuriais atvejais vieno i$ medikamenty vartojimg gali prireikti nutraukti. Tai
taikoma ypac Zemiau i§vardintiems vaistiniams preparatams, vartojamiems kartu su Actelsar HCT.

-Nuo tam tikros rusies depresijos vartojami vaistiniai preparatai, kuriuose yra li¢io.
- Vaistiniai preparatai, kuriy vartojimas siejamas su mazu kalio kiekiu kraujyje (hipokalemija),
pvz., kiti diuretikai (Slapimo i§skyrimg didinancios tabletés), vidurius laisvinantieji preparatai
(pvz., ricinos aliejus), kortikosteroidai (pvz., prednizolonas), adrenokortikotropinis hormonas
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(AKTH), amfotericinas (vaistas nuo grybeliniy ligy), karbenoksolonas (vaistas nuo burnos
opy), penicilino G natrio druska (antibiotikas), salicilo rtigstis ir jos dariniai.

- Vaistai, galintys padidinti kalio kiekj kraujyje, pvz., kalj organizme sulaikantys diuretikai,
kalio papildai, drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, AKF inhibitoriai, ciklosporinas (imuning
sistemg slopinantis vaistas) bei kiti vaistai, kaip antai heparino natrio druska (kraujo kreséjima
slopinantis vaistas).

- Jodo kontrastiné medziaga, vartojama atliekant vaizdinj tyrima.

- Vaistai, kuriy poveikiui daro jtaka kalio kiekio kraujyje poky¢iai, kaip antai vaistai nuo Sirdies
ligy (pvz., digoksinas) ar ritmo sutrikimy (pvz., chinidinas, dizopiramidas, amjodaronas,
sotalolis), vaistai nuo psichikos ligy (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas)
bei kitokie vaistai, kaip antai tam tikri antibiotikai (pvz., sparfloksacinas, pentamidinas) arba
vaistai alerginéms reakcijoms gydyti (pvz., terfenadinas).

- Vaistai cukriniam diabetui gydyti (insulinas ar geriamieji preparatai, pvz., metforminas).

- Kolestiraminas ir kolestipolis — vaistai riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

- Kraujospiidj didinantys vaistai, pvz., noradrenalinas.

- Raumenis atpalaiduojantys vaistai, pvz., tubokurarinas.

- Kalcio papildai ir (arba) vitamino D papildai.

- Anticholinerginiai vaistai (vaistai, vartojami jvairiems sutrikimams, pvz. virskinimo trakto
diegliams, $lapimo piislés spazmams, astmai, uzsupimui transporte (Iéktuve, laive
pasirei$kusiam pykinimui, vémimui), raumeny spazmams, Parkinsono ligai, gydyti bei kaip
pagalbinis vaistas, taikant anestezijg), kaip antai atropinas ir biperidenas.

- Amantadinas (vaistas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti bei kai kuriy virusiniy ligy gydymui
arba profilaktikai).

- Kitokie vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos, kortikosteroidai, vaistai nuo skausmo (pvz.,
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo [NVNU]), vézio, podagros ar artrito.

- Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitirékite informacija, pateikta
poskyriuose ,,Actelsar HCT vartoti draudZiama“ ir ,,Jspé&jimai ir atsargumo priemonés®).

- Digoksino.

Actelsar HCT gali stiprinti kity vaisty sukeliamg kraujosptdzio mazéjima- vaisty, kurie vartojami
dideliam kraujosptudziui mazinti ar galin¢iy mazinti kraujospud;j (pvz., baklofeno, amifostino).
Kraujospiidzio sumazéjima taip pat gali stiprinti alkoholis, barbitiiratai, narkotikai ar antidepresantai.
Tai galite pastebéti kaip svaigulj atsistojant. Jeigu kity kartu su Actelsar HCT vartojamy vaisty doze
reikia keisti, butina kreiptis | gydytoja patarimo.

Actelsar HCT poveikj gali silpninti kartu vartojami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz.,
acetilsalicilo ruigstis, ibuprofenas).

Actelsar HCT vartojimas su maistu ir alkoholiu

Actelsar HCT galite gerti valgio metu arba nevalge.
Alkoholio negerkite, kol nepasitaréte su savo gydytoju. Dél alkoholio poveikio gali labiau sumazéti Jusy
kraujospiidis ir (arba) padidéti svaigulio ir apalpimo rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nés¢ia, turite pasakyti gydytojui. Jisy gydytojas paprastai
Jums patars Actelsar HCT vartojimg nutraukti prie§ pastojimg arba tuoj pat, kai tik suzinosite, kad
tapote néscia, ir patars vietoj Actelsar HCT vartoti kitokio vaisto. Néstumo laikotarpiu Actelsar HCT
vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscéia esate daugiau negu tris ménesius, Actelsar HCT vartoti

95




draudziama, nes vartojamas po trecio néStumo ménesio §is vaistas gali sukelti sunkig Jiisy vaisiaus
pazaida.

Zindymo laikotarpis

Jeigu zindote arba norite pradéti zindyti kadikj, pasakykite gydytojui. Zindyvéms Actelsar HCT
vartoti nerekomenduojama. Jeigu kadikj kriitimi maitinti norite, gydytojas Jums gali skirti vartoti
kitokio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami Actelsar HCT, kai kurie zmonés gali justi galvos svaigima, apalpti arba jiems gali atrodyti,
kad aplink juos viskas sukasi. Jeigu jauciate bet kurj i§ Siy poveikiy, nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy.

Actelsar HCT sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Actelsar HCT

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama paros doz¢ yra viena tableté. Jg kiekvieng parg reikéty gerti tokiu paciu laiku.
Actelsar HCT galima gerti valgio metu arba nevalgius. Tableté nuryjama visa uzsigeriant vandeniu
arba kitokiu skys¢iu, kuriame néra alkoholio. Actelsar HCT svarbu gerti kiekvieng para tol, kol
gydytojas nurodys kitaip.

Jeigu sutrikusi kepeny veikla, didesnés negu 40 mg telmisartano dozés kartg per para gerti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Actelsar HCT doze?

Atsitiktinai i§gérus per daug tableciy, Jums gali atsirasti simptomy, kaip antai mazas kraujospudis ir
daznas Sirdies plakimas. Buvo pranesta ir apie pasitaikiusius reto Sirdies plakimo, svaigulio, vémimo,
inksty funkcijos susilpnéjimo, jskaitant inksty nepakankamuma, atvejus. Dél sudétyje esancio
hidrochlorotiazido taip pat galimas Zenkliai mazas kraujospiidis ir mazas kalio kiekis kraujyje, kuris
gali sglygoti pykinimag, mieguistumg ir raumeny méslungj, ir (arba) nereguliarus Sirdies plakimas,
susijes su kartu vartojamais kitais vaistais, pavyzdziui, rusmenés glikozidais arba tam tikrais vaistais
nuo sutrikusio Sirdies ritmo. Batina nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, vaistininku arba vykti i
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriy.

Pamirsus pavartoti Actelsar HCT

PamirSus medikamento iSgerti jprastiniu laiku, nerimauti nereikéty. Pamirsta tablete gerkite tuoj pat,
kai tik prisiminsite, o toliau vaisto vartokite jprastine tvarka. Jeigu jo neiSgersite visg para, kitg para
gerkite jprasting doze¢. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistas dozes.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Kai Kkuris Salutinis poveikis gali buiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i§ iy simptomy:

Sepsis* (kraujo uzkrétimas) yra sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija;
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema, jskaitant mirting), pavirsinio odos
sluoksnio piisléjimas ir lupimasis (toksiné epidermio nekrolizé). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1 000 asmeny) arba labai reti (toksiné epidermio nekrolizé; gali
pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima turite
nutraukti ir tuoj pat kreiptis j savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali bati
mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, taciau gydymo
Actelsar HCT metu jo galimybés atmesti negalima.

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy): Gminis kvépavimo sutrikimas (pasireiskia
stipriu dusuliu, kars¢iavimu, silpnumu ir sumisimu).

Galimas Salutinis Actelsar HCT poveikis

DaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny) Salutinis poveikis:
Galvos svaigimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny) Salutinis poveikis:

Kalio kiekio sumazéjimas kraujyje, nerimas, alpulys (sinkopé), dilg¢iojimo ir tirpulio pojiitis
(parestezija), sukimo pojitis (vertigo), daZnas Sirdies ritmas (tachikardija), Sirdies ritmo sutrikimas,
mazas kraujospudis, staigus kraujosptidzio kritimas stojantis, dusulys (dispnéja), viduriavimas, burnos
dzitivimas, viduriy piitimas, nugaros skausmas, raumeny spazmai, raumeny skausmas, erekcijos
sutrikimas (negaléjimas erekcijg sukelti ar palaikyti), krtitinés skausmas, Slapimo riigsties kiekio
padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny) Salutinis poveikis:

Bronchy uzdegimas (bronchitas), gerklés skausmingumas, prienosiniy an¢iy uzdegimas (sinusitas),
padidéjes Slapimo rugsties kiekis, mazas natrio kiekis, prislégta nuotaika (depresija), negaléjimas
uzmigti (nemiga), miego sutrikimas, regos sutrikimas, matymas kaip per riika, kvépavimo
pasunkéjimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, pilvo i$siptitimas (vir§kinimo sutrikimas),
pykinimas (vémimas), skrandzio uzdegimas (gastritas), nenormali kepeny veikla ($is Salutinis poveikis
labiau tikétinas pacientams japonams), odos paraudimas (eritema), alerginé reakcija, pvz., niez¢jimas
ar iSbérimas, prakaitavimo padidéjimas, dilgéliné (urtikarija), sanariy skausmas (artralgija) ir galiiniy
skausmas (kojy skausmas), raumeny méslungis, sisteminés raudonosios vilkligés (liga, kuria sergant
organizmg puola sava imuniné sistema ir dél to sukeliamas sanariy skausmas, odos iSbérimas ir
kar$¢iavimas) suaktyvéjimas arba pasunkéjimas, j gripg panasi liga, skausmas, Kreatinino kiekio,
kepeny fermenty ar kreatinfosfokinazés aktyvumo padidéjimas kraujyje.

Salutinés reakcijos, kurios buvo pastebétos gydant viena ar kita sudedamaja veikligja medziaga,
galimos ir gydymo Actelsar HCT metu, nors klinikiniy §io vaisto tyrimy metu jos ir nepasireiske.
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Telmisartanas
Pacientams, gydytiems vien telmisartanu, pasirei§ké toliau nurodytas papildomas Salutinis poveikis:

NedaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 100 asmeny) Salutinis poveikis:

Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga (pvz., gerklés uzdegimas, prienosiniy anciy uzdegimas,
virSutiniy kvépavimo taky kataras), infekciné §lapimo organy liga, §lapimo paslés infekcija, per maZas
raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (anemija), didelis kalio kiekis, retas Sirdies ritmas (bradikardija),
inksty veiklos sutrikimas, jskaitant @iminj inksty nepakankamumg, bendrojo pobiidZio silpnumas,
kosulys.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmeny) Salutinis poveikis:

Mazas kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas
(eozinofilija), sunki alerginé reakcija (pvz., jautrumo padidéjimas, anafilaksiné reakcija), mazas
cukraus kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams, skrandzio sutrikimas, egzema (odos
sutrikimas), medikamentinis iSbérimas, toksinis odos i§bérimas, sausgysliy skausmas (j tendonitg
panasis simptomai), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio sumazéjimas, somnolencija
(mieguistumas).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny) Salutinis poveikis:
Progresuojantis plauciy audinio randéjimas (intersticiné plauciy liga)*x*.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
Zarnyno angioneuroziné edema: gauta prane$imy apie vartojant panasius preparatus pasireiSkusj
tinimg Zarnyne su tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

* Sis reiskinys galéjo biti atsitiktinis arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

** Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai
susijusios su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

Hidrochlorotiazidas
Pacientams, gydytiems vien hidrochlorotiazidu, pasirei§ké toliau nurodytas papildomas Salutinis
poveikis.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 asmeny)
Riebaly kiekio padidéjimas kraujyje.

Daznas (gali pasireik$ti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmenuy):
Sleikstulys (pykinimas), sumazéjes magnio kiekis kraujyje, sumazéjgs apetitas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Uminis inksty nepakankamumas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny):
Mazas kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), kuris padidina kraujavimo ir kraujosruvy (mazy
violetiniy arba raudony démeliy, atsirandanciy odoje ir kituose audiniuose dél kraujavimo) rizika,
padidéjes kalcio kiekis kraujyje, didelis gliukozés kiekis kraujyje, galvos skausmas, nemalonus pojtitis
skrandyje, odos ar akiy pageltimas (gelta), tulzies medziagy perteklius kraujyje (cholestaze), padidéjusio
jautrumo S$viesai reakcija, gliukozés kiekio kontrolés kraujyje pasunkéjimas cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, gliukozés buvimas slapime (glikozurija).
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Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

Nenormalus raudonyjy kraujo Igsteliy irimas (hemoliziné anemija), kauly ¢iulpy nepajégumas tinkamai
veikti, baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija, agranulocitozé), sunki alerginé reakcija
(pvz., jautrumo padidéjimas), padidéjes pH dél sumazéjusio chloridy kiekio kraujyje (sutrikusi riigs¢iy ir
Sarmy pusiausvyra, hipochloreminé alkalozé) ), kasos uzdegimas, j vilklige panasus sindromas (buklé,
primenanti liga, kuri vadinama sistemine raudonagja vilklige ir kuria sergant organizma puola sava
imuniné sistema), kraujagysliy uzdegimas (nekrozuojantis vaskulitas).

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

Seiliy liauky uzdegimas, odos ir liipos vézys (nemelanominis odos vézys), kraujo lasteliy tritkumas
(aplaziné anemija), regos susilpnéjimas ir akiy skausmas (galimi skyscio susikaupimo akies
kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba timinés uzdaro kampo glaukomos poZymiai),
odos sutrikimai, pvz., odos kraujagysliy uzdegimas, jautrumo saulés Sviesai padidéjimas, iSbérimas,
odos paraudimas, pusliy susidarymas ltipy, akiy arba burnos srityje, odos lupimasis, kar§¢iavimas
(galimi daugiaformés raudonés (eritemos) poZymiai), bendrojo pobtidzio silpnumas, inksty funkcijos
sutrikimas.

Pavieniais atvejais nustatytas mazas natrio Kiekis, pasireiSkiantis su smegenimis arba nervais
susijusiais simptomais (liguista savijauta, progresuojanti dezorientacija (nesiorientavimas erdvéje),
susidoméjimo arba energijos trikumas).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Actelsar HCT

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP* ir ant lizdinés plokstelés ar talpykles etiketés nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos. ,,Lot“ atspausdintas ant kartono dézutés, nurodo serijos numerj.

AV/Al lizdines plokstelés ir DTPE tableCiy talpykle
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actelsar HCT sudétis
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- Veikliosios medZiagos yra telmisartanas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg
telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

- Pagalbinés medZziagos yra magnio stearatas (E470Db), kalio hidroksidas, megliuminas,
povidonas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, mikrokristaliné celiuliozé, manitolis (E421),

Actelsar HCT i8vaizda ir kiekis pakuotéje
Actelsar HCT 40 mg/12,5 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, ovalios, 6,55 x 13,6 mm, abipusiai
iSgaubtos, vienoje puséje uzrasas “TH”.

Pakuociy dydziai

Al/Al lizdinés plokstelés: 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés: 28, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Tableciy talpyklé: 30, 90 arba 250 tableciy.

Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Islandija

Gamintojas

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EAMGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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.0.
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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tabletés
telmisartanas ir hidrochlorotiazidas (telmisartanum/hydrochlorothiazidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

-Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

-Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.Kas yra Actelsar HCT ir kam jis vartojamas
2.Kas zinotina pries vartojant Actelsar HCT
3.Kaip vartoti Actelsar HCT

4.Galimas Salutinis poveikis

5.Kaip laikyti Actelsar HCT

6.Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Actelsar HCT ir kam jis vartojamas

Actelsar HCT yra dviejy veikliyjy medziagy: telmisartano ir hidrochlorotiazido, derinys. Abi Sios
medziagos padeda kontroliuoti didelio kraujospuidzio liga.

- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzinui IT jautriy receptoriy blokatoriais,
grupei. Angiotenzinas Il yra organizmo gaminama medziaga. Ji sutraukia kraujagysles, todél
padidéja kraujo spaudimas. Telmisartanas blokuoja angiotenzino II sukeliama poveikj, todél
lygieji kraujagysliy raumenys atsipalaiduoja, kraujosptudis mazéja.

- Hidrochlorotiazidas priklauso vaisty, vadinamy tiazidiniais diuretikais, grupei. Jie didina
Slapimo i8siskyrimg, todél mazinamas kraujospudis.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, gali atsirasti kai kuriy organy, pvz., Sirdies, inksty,
smegeny, akiy, kraujagysliy pazeidimas, dél kurio kartais galimas Sirdies priepuolis, Sirdies ar inksty
funkcijos nepakankamumas, smegeny insultas arba apakimas. Kol organy funkcija nepazeista,
paprastai didelio kraujosptudzio ligos simptomy nebtina. Vadinasi, kraujosptidj butina reguliariai
matuoti, kad biity galima nustatyti, ar néra padidéjes.

Actelsar HCT gydoma suaugusiy zmoniy didelio kraujosptidZio liga (pirminé hipertenzija) tuo

atveju, jeigu gydymo vien telmisartanu arba hidrochlorotiazidu metu kraujospiidis kontroliuojamas
nepakankamai.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Actelsar HCT

Actelsar HCT vartoti negalima

- jeigu yra alergija telmisartanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra alergija hidrochlorotiazidui arba bet kuriam kitam vaistiniam preparatui, kuris yra
sulfamidy darinys;

- jeigu yra didesnis negu 3 mén. néstumas (ankstyvuoju néstumo laikotarpiu Actelsar HCT taip
pat geriau nevartoti - Zr. skyriy ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis®);

- jeigu yra sunkus kepeny sutrikimas, pvz., tulzies stazé ar obstrukcija (tulzies istekéjimo i$
kepeny ar tulzies ptslés trukdymas) arba bet kokia kita sunki kepeny liga;

- jeigu Jus sergate sunkia inksty liga arba anurija (kai iSsiskiria maziau kaip 100 ml Slapimo per
parg);

- jeigu gydytojas nustato, kad Jusy kraujyje yra mazas kalio arba didelis kalcio kiekis, kuris
gydymo metu néra normalizuojamas;

- jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptdj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Jeigu kuri nors i§ minéty bukliy Jums yra, pasakykite gydytojui arba vaistininkui prie§ Actelsar HCT
vartojima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu yra arba ankscCiau buvo kuri nors i§ toliau iSvardyty bukliy ar ligy, pasitarkite su gydytoju, prie$
pradédami vartoti Actelsar HCT.

- Mazas kraujospudis (hipotenzija), kuris tikriausiai pasireiskia dél to, kad Jums yra dehidracija
(netekote daug vandens) arba drusky trikumas, atsirades dél gydymo diuretikais (§lapimo
i$skyrimg didinan¢iomis tabletémis), mazo druskos kiekio maiste, viduriavimo, vémimo arba
hemodializés.

-Inksty liga arba persodintas inkstas.

- Inksty arterijos stenozé (vieng arba abu inkstus krauju apriipinanciy kraujagysliy
susiaur¢jimas).

-Kepeny liga.

-Sirdies veiklos sutrikimas.

-Cukrinis diabetas.

-Podagra.

- Padidéjes aldosterono kiekis (vandens ir druskos susilaikymas organizme, susij¢s su jvairiy
mineraliniy medziagy pusiausvyros kraujyje sutrikimu).

- Sisteminé raudonoji vilkligé (ji vadinama ir vilklige arba SRV), t. y. liga, kurios metu
organizmg puola nuosava imunin¢ sistema.

- Veiklioji medziaga hidrochlorotiazidas gali sukelti nejprasta reakcijg, lemiancia regos
susilpnéjimg ir akiy skausmg. Tai gali buti skysc¢io susikaupimo akies kraujagysliniame dangale
(tarp gyslainés ir skleros) arba akispiidzio padidéjimo simptomai ir jy gali atsirasti per kelias
valandas arba savaites nuo Actelsar HCT vartojimo pradzios. Tai gali lemti regos sutrikimus
visam laikui, jeigu negydoma.

- Jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant jasy odos staiga

atsirasty koks nors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma didelémis
Sio vaisto dozémis, gali padidéti tam tikry rGsiy odos ir lGpos vézio (nemelanominio odos vézio)
rizika. Vartodami Actelsar HCT, saugokite savo odg nuo saulés ir ultravioletiniy spinduliy.
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- Jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiské kvépavimo ar plauciy veiklos
sutrikimy (jskaitant plau¢iy uzdegima ar skyscio susidarymg juose). Jeigu pavartojus Actelsar HCT
Jums pasireiksty stiprus dusulys arba kvépavimo sunkumy, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Pasitarkite su gydytoju, prie$ vartodami Actelsar HCT, jeigu vartojate:

- kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:
- AKEF inhibitoriy (pavyzdziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu

susijusiy inksty sutrikimy.

- aliskireng.
Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jusy inksty funkcija, kraujospiidj ir elektrolity (pvz., kalio)
kiekj kraujyje. Taip pat zitrékite informacija, pateiktg poskyryje ,,Actelsar HCT vartoti
negalima®.

- digoksino.

Pasitarkite su gydytoju, jei pavartojus Actelsar HCT jauciate pilvo skausma, pykinimg, vémimg arba
viduriavimg. Dél tolesnio gydymo nuspres Jasy gydytojas. Nenustokite vartoti Actelsar HCT pats.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nésc¢ia, turite pasakyti gydytojui. Ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris ménesius,
Actelsar HCT vartoti draudziama, nes vélyvuoju néStumo laikotarpiu vartojamas §is vaistas gali
sukelti sunkig Jisy vaisiaus pazaidg (Zr. skyriy ,,Né§tumas ir zindymo laikotarpis®).

Vartojant hidrochlorotiazido, gali sutrikti elektrolity pusiausvyra. Charakteringi skysciy ir elektrolity
pusiausvyros sutrikimo simptomai yra burnos dzitivimas, silpnumas, letargija, apsniidimas,
neramumas, raumeny skausmas arba méslungis, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, raumeny nuovargis
ir pernelyg daznas (daznesnis negu 100 susitraukimy per minutg) Sirdies ritmas. Jeigu kuris nors i$
minéty simptomy pasireiskia, pasakykite gydytojui.

Gydytojui turite pasakyti ir tuo atveju, jeigu padidéja odos jautrumas Sviesai ir dél to dazniau, negu
paprastai, atsiranda nudegimo nuo saulés simptomy (pvz., paraudimas, niezulys, patinimas, piislés).

Prie§ operacijg arba anestezijg reikia pasakyti gydytojui apie Actelsar HCT vartojima.
JuodaodZiams Actelsar HCT kraujospud;j gali mazinti silpniau.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paagliams Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Actelsar HCT

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jusy gydytojui gali tekti pakeisti kity kartu vartojamy vaisty dozg ir (arba) imtis kity
atsargumo priemoniy. Kai kuriais atvejais vieno i§ medikamenty vartojimg gali prireikti nutraukti. Tai
taikoma ypa¢ Zemiau iSvardintiems vaistiniams preparatams, vartojamiems kartu su Actelsar HCT.

-Nuo tam tikros rusies depresijos vartojami vaistiniai preparatai, kuriuose yra li¢io.
- Vaistiniai preparatai, kuriy vartojimas siejamas su mazu kalio kiekiu kraujyje (hipokalemija),
pvz., kiti diuretikai (S§lapimo i$skyrima didinancios tabletés), viduriy laisvinamieji preparatai
(pvz., ricinos aliejus), kortikosteroidai (pvz., prednizolonas), adrenokortikotropinis hormonas
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(AKTH), amfotericinas (vaistas nuo grybeliniy ligy), karbenoksolonas (vaistas nuo burnos
opy), penicilino G natrio druska (antibiotikas), salicilo rtigstis ir jos dariniai.

- Vaistai, galintys padidinti kalio kiekj kraujyje, pvz., kalj organizme sulaikantys diuretikai,
kalio papildai, drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, AKF inhibitoriai, ciklosporinas (imuning
sistemg slopinantis vaistas) bei kiti vaistai, kaip antai heparino natrio druska (kraujo kreséjima
slopinantis vaistas).

- Jodo kontrastiné medziaga, vartojama atliekant vaizdinj tyrima.

- Vaistai, kuriy poveikiui daro jtaka kalio kiekio kraujyje poky¢iai, kaip antai vaistai nuo Sirdies
ligy (pvz., digoksinas) ar ritmo sutrikimy (pvz., chinidinas, dizopiramidas, amjodaronas,
sotalolis), vaistai nuo psichikos ligy (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas)
bei kitokie vaistai, kaip antai tam tikri antibiotikai (pvz., sparfloksacinas, pentamidinas) arba
vaistai alerginéms reakcijoms gydyti (pvz., terfenadinas).

- Vaistai cukriniam diabetui gydyti (insulinas ar geriamieji preparatai, pvz., metforminas).

- Kolestiraminas ir kolestipolis — vaistai riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

- Kraujospiidj didinantys vaistai, pvz., noradrenalinas.

- Raumenis atpalaiduojantys vaistai, pvz., tubokurarinas.

- Kalcio papildai ir (arba) vitamino D papildai.

- Anticholinerginiai vaistai (vaistai, vartojami jvairiems sutrikimams, pvz. vir§kinimo trakto
diegliams, §lapimo piislés spazmams, astmai, uzsupimui transporte (Iéktuve, laive
pasireiskusiam pykinimui, vémimui), raumeny spazmams, Parkinsono ligai, gydyti bei
pagalbinis vaistas, taikant anestezija), kaip antai atropinas ir biperidenas.

- Amantadinas (vaistas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti bei kai kuriy virusiniy ligy gydymui
arba profilaktikai).

- Kitokie vaistai nuo didelio kraujosptidZio ligos, kortikosteroidai, vaistai nuo skausmo (pvz.,
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo [NVNU]), vézio, podagros ar artrito.

- Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitrékite informacija, pateikta
poskyriuose ,,Actelsar HCT vartoti negalima® ir ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘).

- Digoksino.

Actelsar HCT gali stiprinti kity vaisty sukeliama kraujospiidzio mazejima - vaisty, kurie vartojami
dideliam kraujospiidziui mazinti ar galin¢iy mazinti kraujospiidj (pvz., baklofeno, amifostino).
Kraujospiidzio sumazéjima taip pat gali stiprinti alkoholis, barbituratai, narkotikai ar antidepresantai.
Tai galite pastebeti kaip svaigulj atsistojant. Jeigu kity kartu su Actelsar HCT vartojamy vaisty doze
reikia keisti, butina kreiptis j gydytoja patarimo.

Actelsar HCT poveikj gali silpninti kartu vartojami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz.,
acetilsalicilo riigstis, ibuprofenas).

Actelsar HCT vartojimas su maistu ir alkoholiu

Actelsar HCT galite gerti valgio metu arba nevalge.
Alkoholio negerkite, kol nepasitaréte su savo gydytoju. Dél alkoholio poveikio gali labiau sumazéti Jusy
kraujospuidis ir (arba) padidéti svaigulio ir apalpimo rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nés¢ia, turite pasakyti gydytojui. Jisy gydytojas paprastai
Jums patars Actelsar HCT vartojimg nutraukti prie$ pastojimg arba tuoj pat, kai tik suzinosite, kad
tapote néscia, ir patars vietoj Actelsar HCT vartoti kitokio vaisto. Néstumo laikotarpiu Actelsar HCT
vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris ménesius, Actelsar HCT vartoti
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draudziama, nes vartojamas po tre¢io néStumo meénesio $is vaistas gali sukelti sunkig Jiisy vaisiaus
paZaida.

Zindymo laikotarpis

Jeigu zindote arba norite pradéti zindyti kadikj, pasakykite gydytojui. Zindyvéms Actelsar HCT
vartoti nerekomenduojama. Jeigu kiidikj kriitimi maitinti norite, gydytojas Jums gali skirti vartoti
kitokio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami Actelsar HCT, kai kurie zmonés gali justi galvos svaigima, apalpti arba jiems gali atrodyti,
kad aplink juos viskas sukasi. Jeigu jauciate bet kurj i§ Siy poveikiy, nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy.

Actelsar HCT sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Actelsar HCT

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama paros doz¢ yra viena tableté. Jg kiekvieng parg reikéty gerti tokiu paciu laiku.
Actelsar HCT galima gerti valgio metu arba nevalgius. Tableté nuryjama visa uzsigeriant vandeniu
arba kitokiu skys¢iu, kuriame néra alkoholio. Actelsar HCT svarbu gerti kiekvieng para tol, kol
gydytojas nurodys kitaip.

Jeigu sutrikusi kepeny veikla, didesnés negu 40 mg telmisartano dozés kartg per parg gerti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Actelsar HCT doz¢?

Atsitiktinai i§gérus per daug tableciy, Jums gali atsirasti simptomy, kaip antai mazas kraujospudis ir
daznas Sirdies plakimas. Buvo pranesta ir apie pasitaikiusius reto Sirdies plakimo, svaigulio, vémimo,
inksty funkcijos susilpnéjimo, jskaitant inksty nepakankamuma, atvejus. Dél sudétyje esancio
hidrochlorotiazido taip pat galimas Zenkliai mazas kraujosptidis ir mazas kalio kiekis kraujyje, kuris
gali salygoti pykinima, mieguistuma bei raumeny méslungj, ir (arba) nereguliarus Sirdies plakimas,
susijes su kartu vartojamais kitais vaistais, pavyzdziui, rusmenés glikozidais arba tam tikrais vaistais
nuo sutrikusio Sirdies ritmo. Batina nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, vaistininku arba vykti
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriy.

Pamirsus pavartoti Actelsar HCT

Pamirsus medikamento i$gerti jprastiniu laiku, nerimauti nereikéty. Pamirstg tablete gerkite tuoj pat,
kai tik prisiminsite, o toliau vaisto vartokite jprastine tvarka. Jeigu jo neiSgersite visg para, kita parg
gerkite jprasting doze. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistas dozes.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai Kkuris Salutinis poveikis gali biuiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i§ $iy simptomy:

Sepsis* (kraujo uzkrétimas) yra sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija;
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema, jskaitant mirting), pavirsinio odos
sluoksnio piisléjimas ir lupimasis (toksiné epidermio nekrolizé). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny) arba labai reti (toksiné epidermio nekrolizé; gali
pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima turite
nutraukti ir tuoj pat kreiptis j savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali bti
mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, taciau gydymo
Actelsar HCT metu jo galimybés atmesti negalima.

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy): Gminis kvépavimo sutrikimas (pasireiskia
stipriu dusuliu, kars¢iavimu, silpnumu ir sumisimu).

Galimas Salutinis Actelsar HCT poveikis

DaZnas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny) Salutinis poveikis:
Galvos svaigimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny) Salutinis poveikis:

Kalio kiekio sumazéjimas kraujyje, nerimas, alpulys (sinkopé), dilg¢iojimo ir tirpulio pojiitis
(parestezija), sukimo pojitis (vertigo), daZnas Sirdies ritmas (tachikardija), Sirdies ritmo sutrikimas,
mazas kraujospudis, staigus kraujosptidzio kritimas stojantis, dusulys (dispnéja), viduriavimas, burnos
dzitivimas, viduriy plitimas, nugaros skausmas, raumeny spazmai, raumeny skausmas, erekcijos
sutrikimas (negaléjimas erekcija sukelti ar palaikyti), kriitinés skausmas, Slapimo ragsties kiekio
padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny) Salutinis poveikis:

Bronchy uzdegimas (bronchitas), gerklés skausmingumas, prienosiniy an¢iy uzdegimas (sinusitas),
padidéjes Slapimo rugsties kiekis, mazas natrio kiekis, prislégta nuotaika (depresija), negaléjimas
uzmigti (nemiga), miego sutrikimas, regos sutrikimas, matymas kaip per riika, kvépavimo
pasunkéjimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, pilvo i$siptitimas (vir§kinimo sutrikimas),
pykinimas (vémimas), skrandzio uzdegimas (gastritas), nenormali kepeny veikla (3is Salutinis poveikis
labiau tikétinas pacientams japonams), odos paraudimas (eritema), alerginé reakcija, pvz., niezé¢jimas
ar iSbérimas, prakaitavimo padidéjimas, dilgéliné (urtikarija), sagnariy skausmas (artralgija) ir galiiniy
skausmas (kojy skausmas), raumeny méslungis, sisteminés raudonosios vilkligés (liga, kuria sergant
organizma puola sava imuniné sistema ir dél to sukeliamas sanariy skausmas, odos iSbérimas ir
kar$¢iavimas) suaktyvéjimas arba pasunkéjimas, j gripg panasi liga, skausmas, Kreatinino kiekio,
kepeny fermenty ar kreatinfosfokinazés aktyvumo padidéjimas kraujyje.

Salutinés reakcijos, kurios buvo pastebétos gydant viena ar kita sudedamaja veikligja medziaga,
galimos ir gydymo Actelsar HCT metu, nors klinikiniy Sio vaisto tyrimy metu jos ir nepasireiské.
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Telmisartanas
Pacientams, gydytiems vien telmisartanu, pasirei$ké toliau nurodytas papildomas Salutinis poveikis:

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny) Salutinis poveikis:

Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga (pvz., gerklés uzdegimas, prienosiniy anciy uzdegimas,
virSutiniy kvépavimo taky kataras), infekciné §lapimo organy liga, §lapimo pislés infekcija, per maZas
raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis (anemija), didelis kalio kiekis, retas Sirdies ritmas (bradikardija),
inksty veiklos sutrikimas, jskaitant timinj inksty nepakankamuma, bendrojo pobtidzio silpnumas,
kosulys.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny) Salutinis poveikis:

Mazas kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas
(eozinofilija), sunki alerginé reakcija (pvz., jautrumo padidéjimas, anafilaksiné reakcija), mazas
cukraus kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams, skrandzio sutrikimas, egzema (odos
sutrikimas), medikamentinis i$bérimas, toksinis odos i§bérimas, sausgysliy skausmas (j tendonitg
panasis simptomai), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio sumazéjimas, somnolencija
(mieguistumas).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny) Salutinis poveikis:
Progresuojantis plauciy audinio randéjimas (intersticiné plauciy liga)*x*.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
Zarnyno angioneuroziné edema: gauta prane$imy apie vartojant panasius preparatus pasireiskusj
tinimg Zarnyne su tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

*Sis reiskinys galéjo bti atsitiktinis arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

*+\aistiniu preparatu gydant po to, Kai jis pateko j rinkg, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai
susijusios su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

Hidrochlorotiazidas
Pacientams, gydytiems vien hidrochlorotiazidu, pasireiSké toliau nurodytas papildomas $alutinis
poveikis.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 asmeny)
Riebaly kiekio padidéjimas kraujyje.

I?ainas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny):
Sleikstulys (pykinimas), sumazéjes magnio kiekis kraujyje, sumazéjes apetitas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Uminis inksty nepakankamumas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny):
Mazas kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), kuris padidina kraujavimo ir kraujosruvy (mazy
violetiniy arba raudony démeliy, atsirandanciy odoje ir kituose audiniuose dél kraujavimo) rizika,
padidéjes kalcio kiekis kraujyje, didelis gliukozés kiekis kraujyje, galvos skausmas, nemalonus pojtitis
skrandyje, odos ar akiy pageltimas (gelta), tulzies medziagy perteklius kraujyje (cholestaze), padidéjusio
jautrumo S$viesai reakcija, gliukozés kiekio kontrolés kraujyje pasunkéjimas cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, gliukozés buvimas slapime (glikozurija).
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Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

Nenormalus raudonyjy kraujo Igsteliy irimas (hemoliziné anemija), kauly ¢iulpy nepajégumas tinkamai
veikti, baltyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija, agranulocitoze), sunki alerginé reakcija
(pvz., jautrumo padidéjimas), padidéjes pH dél sumazéjusio chloridy kiekio kraujyje (sutrikusi riigs¢iy ir
Sarmy pusiausvyra, hipochloreminé alkalozé) ), kasos uzdegimas, j vilklige panasus sindromas (buklé,
primenanti liga, kuri vadinama sistemine raudonagja vilklige ir kuria sergant organizma puola sava
imuniné sistema), kraujagysliy uzdegimas (nekrozuojantis vaskulitas).

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

Seiliy liauky uzdegimas, odos ir liipos vézys (nemelanominis odos vézys), kraujo lasteliy tritkumas
(aplaziné anemija), regos susilpnéjimas ir akiy skausmas (galimi skyscio susikaupimo akies
kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba timinés uzdaro kampo glaukomos poZymiai),
odos sutrikimai, pvz., odos kraujagysliy uzdegimas, jautrumo saulés Sviesai padidéjimas, iSbérimas,
odos paraudimas, pusliy susidarymas ltipy, akiy arba burnos srityje, odos lupimasis, kar§¢iavimas
(galimi daugiaformés raudonés (eritemos) poZymiai), bendrojo pobtidzio silpnumas, inksty funkcijos
sutrikimas.

Pavieniais atvejais nustatytas mazas natrio Kiekis, pasireiSkiantis su smegenimis arba nervais
susijusiais simptomais (liguista savijauta, progresuojanti dezorientacija (nesiorientavimas erdvéje),
susidoméjimo arba energijos trikumas).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Actelsar HCT

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP* ir ant lizdinés plokstelés ar talpykles etiketés nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos. ,,Lot“ atspausdintas ant kartono dézutés, nurodo serijos numerj.

AV/Al lizdines plokstelés ir DTPE tableCiy talpykle
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actelsar HCT sudétis
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- Veikliosios medZiagos yra telmisartanas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg
telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

- Pagalbinés medziagos yra magnio stearatas (E470b), kalio hidroksidas, megluminas, povidonas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska, mikrokristaliné celiuliozé, manitolis (E421).

Actelsar HCT iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Actelsar HCT 80 mg/12.5 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, ovalios, 9,0 x 17,0 mm, abipusiai
iSgaubtos, abejose pusése uzrasas “TH 12.5”.

Pakuociy dydziai

Al/Al lizdinés plokstelés: 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés: 14, 25, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Tableciy talpyklé: 30, 90 arba 250 tableciy.

Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Islandija

Gamintojas

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EAMGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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.0.
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

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

111



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés
telmisartanas ir hidrochlorotiazidas (telmisartanum/hydrochlorothiazidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

-NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

-Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.Kas yra Actelsar HCT ir kam jis vartojamas
2.Kas zinotina pries vartojant Actelsar HCT
3.Kaip vartoti Actelsar HCT

4.Galimas Salutinis poveikis

5.Kaip laikyti Actelsar HCT

6.Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Actelsar HCT ir kam jis vartojamas

Actelsar HCT yra dviejy veikliyjy medziagy: telmisartano ir hidrochlorotiazido, derinys. Abi Sios
medziagos padeda kontroliuoti didelio kraujospuidzio liga.

- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais,
grupei. Angiotenzinas Il yra organizmo gaminama medziaga. Ji sutraukia kraujagysles, todél
padidéja kraujo spaudimas. Telmisartanas blokuoja angiotenzino II sukeliamg poveikj, todél
lygieji kraujagysliy raumenys atsipalaiduoja, kraujosptudis mazéja.

- Hidrochlorotiazidas priklauso vaisty, vadinamy tiazidiniais diuretikais, grupei. Jie didina
Slapimo iSsiskyrima, todél mazinamas kraujospudis.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, gali atsirasti kai kuriy organy, pvz., Sirdies, inksty,
smegeny, akiy, kraujagysliy pazeidimas, dél kurio kartais galimas Sirdies priepuolis, Sirdies ar inksty
funkcijos nepakankamumas, smegeny insultas arba apakimas. Kol organy funkcija nepazeista,
paprastai didelio kraujosptdzio ligos simptomy nebtina. Vadinasi, kraujosptidj butina reguliariai
matuoti, kad biity galima nustatyti, ar néra padidéjes.

Actelsar HCT gydoma suaugusiy zmoniy didelio kraujosptidZio liga (pirminé hipertenzija) tuo

atveju, jeigu gydymo vien telmisartanu arba hidrochlorotiazidu metu kraujosptidis kontroliuojamas
nepakankamai.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Actelsar HCT

Actelsar HCT vartoti draudziama

- jeigu yra alergija telmisartanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra alergija hidrochlorotiazidui arba bet kuriam kitam vaistiniam preparatui, kuris yra
sulfamidy darinys;

- jeigu yra didesnis negu 3 mén. néstumas (ankstyvuoju néstumo laikotarpiu Actelsar HCT taip
pat geriau nevartoti - Zr. skyriy ,,Né§tumas ir zindymo laikotarpis*);

- jeigu yra sunkus kepeny sutrikimas, pvz., tulzies stazé ar obstrukcija (tulzies istekéjimo i$
kepeny ar tulzies ptslés trukdymas) arba bet kokia kita sunki kepeny liga;

- jeigu Jus sergate sunkia inksty liga arba anurija (kai iSsiskiria maziau kaip 100 ml Slapimo per
para);

- jeigu gydytojas nustato, kad Jusy kraujyje yra mazas kalio arba didelis kalcio kiekis, kuris
gydymo metu néra normalizuojamas;

- jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospudj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Jeigu kuri nors i§ minéty bukliy Jums yra, pasakykite gydytojui arba vaistininkui prie§ Actelsar HCT
vartojima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu yra arba anksc¢iau buvo kuri nors i§ toliau iSvardyty btkliy ar ligy, pasitarkite su gydytoju, prie$
pradédami vartoti Actelsar HCT.

- Mazas kraujospudis (hipotenzija), kuris tikriausiai pasireiskia dél to, kad Jums yra dehidracija
(netekote daug vandens) arba drusky trikumas, atsirades dél gydymo diuretikais (Slapimo
i$skyrimg didinan¢iomis tabletémis), mazo druskos kiekio maiste, viduriavimo, vémimo arba
hemofiltracijos.

- Inksty liga arba persodintas inkstas.

- Inksty arterijos stenozé (vieng arba abu inkstus krauju apriipinanciy kraujagysliy
susiaur¢jimas).

-Kepeny liga.

-Sirdies veiklos sutrikimas.

-Cukrinis diabetas.

-Podagra.

- Padidéjes aldosterono kiekis (vandens ir druskos susilaikymas organizme, susij¢s su jvairiy
mineraliniy medziagy pusiausvyros kraujyje sutrikimu).

- Sisteminé raudonoji vilkligé (ji vadinama ir vilklige arba SRV), t. y. liga, kurios metu organizma
puola nuosava imuniné sistema.

- Veiklioji medziaga hidrochlorotiazidas gali sukelti nejprasta reakcija, lemiancia regos
susilpnéjimg ir akiy skausma. Tai gali buti skyscio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale
(tarp gyslainés ir skleros) arba akispiidzio padidéjimo simptomai ir jy gali atsirasti per kelias
valandas arba savaites nuo Actelsar HCT vartojimo pradzios. Tai gali lemti regos sutrikimus
visam laikui, jeigu negydoma.

- Jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant Jisy odos staiga
atsirasty koks nors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma
didelémis §io vaisto dozémis, gali padidéti tam tikry riiSiy odos ir liipos véZio (nemelanominio
odos vézio) rizika. Vartodami Actelsar HCT, saugokite savo odg nuo saulés ir ultravioletiniy
spinduliy.
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- Jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiské kvépavimo ar plauciy veiklos
sutrikimy (jskaitant plauciy uzdegimg ar skysé¢io susidarymg juose). Jeigu pavartojus Actelsar HCT
Jums pasireiksty stiprus dusulys arba kvépavimo sunkumy, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Pasitarkite su gydytoju, prie$ vartodami Actelsar HCT, jeigu vartojate:

- kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:
- AKEF inhibitoriy (pavyzdziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu

susijusiy inksty sutrikimy.

- aliskireng.
Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jiisy inksty funkcija, kraujosptdj ir elektrolity (pvz., kalio)
kiekj kraujyje. Taip pat zitrékite informacija, pateiktg poskyryje ,,Actelsar HCT vartoti
draudziama®.
digoksino.

Pasitarkite su gydytoju, jei pavartojus Actelsar HCT jauciate pilvo skausma, pykinimg, vémimg arba
viduriavimg. Dél tolesnio gydymo nuspres Jasy gydytojas. Nenustokite vartoti Actelsar HCT pats.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris ménesius,
Actelsar HCT vartoti draudziama, nes vélyvuoju néStumo laikotarpiu vartojamas §is vaistas gali
sukelti sunkig Jisy vaisiaus pazaidg (Zr. skyriy ,,Néstumas ir Zindymo laikotarpis®).

Vartojant hidrochlorotiazido, gali sutrikti elektrolity pusiausvyra. Charakteringi skysciy ir elektrolity
pusiausvyros sutrikimo simptomai yra burnos dzitivimas, silpnumas, letargija, apsniidimas,
neramumas, raumeny skausmas arba méslungis, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, raumeny nuovargis
ir pernelyg daznas (daznesnis negu 100 susitraukimy per minutg) Sirdies ritmas. Jeigu kuris nors i$
minéty simptomy pasireiskia, pasakykite gydytojui.

Gydytojui turite pasakyti ir tuo atveju, jeigu padidéja odos jautrumas Sviesai ir dél to dazniau, negu
paprastai, atsiranda nudegimo nuo saulés simptomy (pvz., paraudimas, niezulys, patinimas, piislés).

Prie§ operacijg arba anestezijg reikia pasakyti gydytojui apie Actelsar HCT vartojima.
Juodaodziams Actelsar HCT kraujosptidj gali mazinti silpniau.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paagliams Actelsar HCT vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Actelsar HCT

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jusy gydytojui gali tekti pakeisti kity kartu vartojamy vaisty dozg ir (arba) imtis kity
atsargumo priemoniy. Kai kuriais atvejais vieno i§ medikamenty vartojima gali prireikti nutraukti. Tai
taikoma ypac¢ Zemiau i§vardintiems vaistiniams preparatams, vartojamiems kartu su Actelsar HCT.

-Nuo tam tikros rusies depresijos vartojami vaistiniai preparatai, kuriuose yra li¢io.
- Vaistiniai preparatai, kuriy vartojimas siejamas su mazu kalio Kiekiu kraujyje (hipokalemija),
pvz., kiti diuretikai (Slapimo i$skyrimg didinancios tabletés), vidurius laisvinantieji preparatai
(pvz., ricinos aliejus), kortikosteroidai (pvz., prednizolonas), adrenokortikotropinis hormonas
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(AKTH), amfotericinas (vaistas nuo grybeliniy ligy), karbenoksolonas (vaistas nuo burnos
opy), penicilino G natrio druska (antibiotikas), salicilo rtigstis ir jos dariniai.

- Vaistai, galintys padidinti kalio kiekj kraujyje, pvz., kalj organizme sulaikantys diuretikai,
kalio papildai, drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, AKF inhibitoriai, ciklosporinas (imunin¢
sistemg slopinantis vaistas) bei kiti vaistai, kaip antai heparino natrio druska (kraujo kreséjima
slopinantis vaistas).

- Jodo kontrastiné medziaga, vartojama atliekant vaizdinj tyrima.

- Vaistai, kuriy poveikiui daro jtaka kalio kiekio kraujyje poky¢iai, kaip antai vaistai nuo Sirdies
ligy (pvz., digoksinas) ar ritmo sutrikimy (pvz., chinidinas, dizopiramidas, amjodaronas,
sotalolis), vaistai nuo psichikos ligy (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas)
bei kitokie vaistai, kaip antai tam tikri antibiotikai (pvz., sparfloksacinas, pentamidinas) arba
vaistai alerginéms reakcijoms gydyti (pvz., terfenadinas).

- Vaistai cukriniam diabetui gydyti (insulinas ar geriamieji preparatai, pvz., metforminas).

- Kolestiraminas ir kolestipolis — vaistai riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

- Kraujospiidj didinantys vaistai, pvz., noradrenalinas.

- Raumenis atpalaiduojantys vaistai, pvz., tubokurarinas.

- Kalcio papildai ir (arba) vitamino D papildai.

- Anticholinerginiai vaistai (vaistai, vartojami jvairiems sutrikimams, pvz. vir§skinimo trakto
diegliams, $lapimo piislés spazmams, astmai, uzsupimui transporte (Iéktuve, laive
pasirei§kusiam pykinimui, vémimui), raumeny spazmams, Parkinsono ligai, gydyti bei kaip
pagalbinis vaistas, taikant anestezija), kaip antai atropinas ir biperidenas.

- Amantadinas (vaistas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti bei kai kuriy virusiniy ligy gydymui
arba profilaktikai).

- Kitokie vaistai nuo didelio kraujospiidZio ligos, kortikosteroidai, vaistai nuo skausmo (pvz.,
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo [NVNU]), vézio, podagros ar artrito.

- Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitrékite informacija, pateikta
poskyriuose ,,Actelsar HCT vartoti draudZiama“ ir ,,Jspé&jimai ir atsargumo priemonés®).

- Digoksino.

Actelsar HCT gali stiprinti kity vaisty sukeliamg kraujospiidzio mazejima - vaisty, kurie vartojami
dideliam kraujospiidziui mazinti ar galin¢iy mazinti kraujospiidj (pvz., baklofeno, amifostino).
Kraujospiidzio sumazéjima taip pat gali stiprinti alkoholis, barbituratai, narkotikai ar antidepresantai.
Tai galite pastebéeti kaip svaigulj atsistojant. Jeigu kity kartu su Actelsar HCT vartojamy vaisty doz¢
reikia keisti, btitina kreiptis j gydytoja patarimo.

Actelsar HCT poveikj gali silpninti kartu vartojami nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz.,
acetilsalicilo raigstis, ibuprofenas).

Actelsar HCT vartojimas su maistu ir alkoholiu

Actelsar HCT galite gerti valgio metu arba nevalge.
Alkoholio negerkite, kol nepasitaréte su savo gydytoju. Dél alkoholio poveikio gali labiau sumazéti Jusy
kraujospudis ir (arba) padidéti svaigulio ir apalpimo rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nés¢ia, turite pasakyti gydytojui. Jisy gydytojas paprastai
Jums patars Actelsar HCT vartojimg nutraukti prie$ pastojimg arba tuoj pat, kai tik suzinosite, kad
tapote néscia, ir patars vietoj Actelsar HCT vartoti kitokio vaisto. Néstumo laikotarpiu Actelsar HCT
vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris ménesius, Actelsar HCT vartoti
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draudziama, nes vartojamas po tre¢io néStumo meénesio $is vaistas gali sukelti sunkig Jiisy vaisiaus
pazaida.

Zindymo laikotarpis

Jeigu Zindote arba norite pradéti zindyti kadikj, pasakykite gydytojui. Zindyvéms Actelsar HCT
vartoti nerekomenduojama. Jeigu kiidikj kriitimi maitinti norite, gydytojas Jums gali skirti vartoti
kitokio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami Actelsar HCT, kai kurie zmonés gali justi galvos svaigima, apalpti arba jiems gali atrodyti,
kad aplink juos viskas sukasi. Jeigu jauciate bet kurj i§ Siy poveikiy, nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy.

Actelsar HCT sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Actelsar HCT

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama paros doz¢ yra viena tableté. Jg kiekvieng parg reikéty gerti tokiu paciu laiku.
Actelsar HCT galima gerti valgio metu arba nevalgius. Tableté nuryjama visa uzsigeriant vandeniu
arba kitokiu skysciu, kuriame néra alkoholio. Actelsar HCT svarbu gerti kiekviena parga tol, kol
gydytojas nurodys kitaip.

Jeigu sutrikusi kepeny veikla, didesnés negu 40 mg telmisartano dozés kartg per parg gerti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Actelsar HCT doz¢?

Atsitiktinai i§gérus per daug tableciy, Jums gali atsirasti simptomy, kaip antai mazas kraujospudis ir
daznas Sirdies plakimas. Buvo pranesta ir apie pasitaikiusius reto Sirdies plakimo, svaigulio, vémimo,
inksty funkcijos susilpnéjimo, jskaitant inksty nepakankamuma, atvejus. Dél sudétyje esancio
hidrochlorotiazido taip pat galimas Zenkliai mazas kraujospiidis ir mazas kalio kiekis kraujyje, kuris
gali sglygoti pykinimag, mieguistumg ir raumeny méslungj, ir (arba) nereguliarus Sirdies plakimas,
susijes su kartu vartojamais kitais vaistais, pavyzdziui, rusmenés glikozidais arba tam tikrais vaistais
nuo sutrikusio Sirdies ritmo. Biitina nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, vaistininku arba vykti
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriy.

Pamirsus pavartoti Actelsar HCT

PamirSus medikamento iSgerti jprastiniu laiku, nerimauti nereikéty. Pamirsta tablete gerkite tuoj pat,
kai tik prisiminsite, o toliau vaisto vartokite jprastine tvarka. Jeigu jo neiSgersite visg para, kitg para
gerkite jprasting doze¢. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistas dozes.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali buiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i§ iy simptomy:

Sepsis* (kraujo uzkrétimas) yra sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija;
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema, jskaitant mirting), pavirsinio odos
sluoksnio piisléjimas ir lupimasis (toksiné epidermio nekrolizé). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1 000 asmeny) arba labai reti (toksiné epidermio nekrolizé; gali
pasireiksti re¢iau kaip 1 i85 10 000 asmeny), taciau itin sunkus. Jam pasirei§kus, vaisto vartojimg turite
nutraukti ir tuoj pat kreiptis j savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali bati
mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, taciau gydymo
Actelsar HCT metu jo galimybés atmesti negalima.

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy): Gminis kvépavimo sutrikimas (pasireiskia
stipriu dusuliu, kars¢iavimu, silpnumu ir sumisimu).

Galimas Salutinis Actelsar HCT poveikis

DaZnas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny) Salutinis poveikis:
Galvos svaigimas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny) Salutinis poveikis:

Kalio kiekio sumazéjimas kraujyje, nerimas, alpulys (sinkopé), dilg¢iojimo ir tirpulio pojiitis
(parestezija), sukimo pojitis (vertigo), daZnas Sirdies ritmas (tachikardija), Sirdies ritmo sutrikimas,
mazas kraujospudis, staigus kraujosptidzio kritimas stojantis, dusulys (dispnéja), viduriavimas, burnos
dzitivimas, viduriy plitimas, nugaros skausmas, raumeny spazmai, raumeny skausmas, erekcijos
sutrikimas (negaléjimas erekcijg sukelti ar palaikyti), krtitinés skausmas, Slapimo riigsties kiekio
padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i8 1 000 asmeny) Salutinis poveikis:

Bronchy uzdegimas (bronchitas), gerklés skausmingumas, prienosiniy an¢iy uzdegimas (sinusitas),
padidéjes Slapimo rugsties kiekis, mazas natrio kiekis, prislégta nuotaika (depresija), negaléjimas
uZmigti (nemiga), miego sutrikimas, regos sutrikimas, matymas kaip per riikg, kvépavimo
pasunkéjimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, pilvo i$siptitimas (vir§kinimo sutrikimas),
pykinimas (vémimas), skrandzio uzdegimas (gastritas), nenormali kepeny veikla ($is Salutinis poveikis
labiau tikétinas pacientams japonams), odos paraudimas (eritema), alerginé reakcija, pvz., niezéjimas
ar iSbérimas, prakaitavimo padidéjimas, dilgéliné (urtikarija), sagnariy skausmas (artralgija) ir galiiniy
skausmas (kojy skausmas), raumeny méslungis, sisteminés raudonosios vilkligés (liga, kuria sergant
organizmg puola sava imuniné sistema ir dél to sukeliamas sgnariy skausmas, odos i§bérimas ir
kar$¢iavimas) suaktyvéjimas arba pasunkéjimas, j gripg panasi liga, skausmas, Kreatinino kiekio,
kepeny fermenty ar kreatinfosfokinazés aktyvumo padidéjimas kraujyje.

Salutinés reakcijos, kurios buvo pastebétos gydant viena ar kita sudedamaja veikligja medziaga,
galimos ir gydymo Actelsar HCT metu, nors klinikiniy §io vaisto tyrimy metu jos ir nepasireiske.
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Telmisartanas
Pacientams, gydytiems vien telmisartanu, pasirei$ké toliau nurodytas papildomas Salutinis poveikis:

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny) Salutinis poveikis:

Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga (pvz., gerklés uzdegimas, prienosiniy anciy uzdegimas,
virSutiniy kvépavimo taky kataras), infekciné §lapimo organy liga, §lapimo pislés infekcija, per maZas
raudonyjy kraujo Iasteliy kiekis (anemija), didelis kalio kiekis, retas Sirdies ritmas (bradikardija),
inksty veiklos sutrikimas, jskaitant timinj inksty nepakankamuma, bendrojo pobtidzio silpnumas,
kosulys.

Retas (gali pasireiks$ti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny) Salutinis poveikis:

Mazas kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas
(eozinofilija), sunki alerginé reakcija (pvz., jautrumo padidéjimas, anafilaksiné reakcija), mazas
cukraus kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams, skrandzio sutrikimas, egzema (odos
sutrikimas), medikamentinis i$bérimas, toksinis odos i§bérimas, sausgysliy skausmas (j tendonitg
panasis simptomai), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio sumazéjimas, somnolencija
(mieguistumas).

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny) Salutinis poveikis:
Progresuojantis plau¢iy audinio randéjimas (intersticiné plauciy liga)=x*.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
Zarnyno angioneuroziné edema: gauta prane$imy apie vartojant panasius preparatus pasireiskusj
tinima zarnyne su tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

*Sis reiskinys galéjo bti atsitiktinis arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

**Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai
susijusios su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

Hidrochlorotiazidas
Pacientams, gydytiems vien hidrochlorotiazidu, pasireiské toliau nurodytas papildomas Salutinis
poveikis.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 asmeny)
Riebaly kiekio padidéjimas kraujyje.

Daznas (gali pasireik$ti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmenuy):
Sleikstulys (pykinimas), sumazéjes magnio kiekis kraujyje, sumazéjgs apetitas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Uminis inksty nepakankamumas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny):
Mazas kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija), kuris padidina kraujavimo ir kraujosruvy (mazy
violetiniy arba raudony démeliy, atsirandanciy odoje ir kituose audiniuose dél kraujavimo) rizika,
padidéjes kalcio kiekis kraujyje, didelis gliukozés kiekis kraujyje, galvos skausmas, nemalonus pojtitis
skrandyje, odos ar akiy pageltimas (gelta), tulzies medziagy perteklius kraujyje (cholestaze), padidéjusio
jautrumo Sviesai reakcija, gliukozés kiekio kontrolés kraujyje pasunkéjimas cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, gliukozés buvimas slapime (glikozurija).
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Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

Nenormalus raudonyjy kraujo Igsteliy irimas (hemoliziné anemija), kauly ¢iulpy nepajégumas tinkamai
veikti, baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija, agranulocitozé), sunki alerginé reakcija
(pvz., jautrumo padidéjimas), padidéjes pH dél sumazéjusio chloridy kiekio kraujyje (sutrikusi riigs¢iy ir
Sarmy pusiausvyra, hipochloreminé alkalozé) ), kasos uzdegimas, j vilklige panasus sindromas (buklé,
primenanti liga, kuri vadinama sistemine raudonagja vilklige ir kuria sergant organizma puola sava
imuninég sistema), kraujagysliy uzdegimas (nekrozuojantis vaskulitas).

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

Seiliy liauky uzdegimas, odos ir liipos vézys (nemelanominis odos vézys), kraujo lasteliy tritkumas
(aplaziné anemija), regos susilpnéjimas ir akiy skausmas (galimi skyscio susikaupimo akies
kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba Giminés uzdaro kampo glaukomos pozymiai),
odos sutrikimai, pvz., odos kraujagysliy uzdegimas, jautrumo saulés Sviesai padidéjimas, iSbérimas,
odos paraudimas, pusliy susidarymas ltipy, akiy arba burnos srityje, odos lupimasis, kar§¢iavimas
(galimi daugiaformés raudonés (eritemos) poZymiai), bendrojo pobtidzio silpnumas, inksty funkcijos
sutrikimas.

Pavieniais atvejais nustatytas mazas natrio Kiekis, pasireiSkiantis su smegenimis arba nervais
susijusiais simptomais (liguista savijauta, progresuojanti dezorientacija (nesiorientavimas erdvéje),
susidoméjimo arba energijos trikumas).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Actelsar HCT

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP* ir ant lizdinés plokstelés ar talpykles etiketés nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos. ,,Lot“ atspausdintas ant kartono dézutés, nurodo serijos numerj.

AV/Al lizdines plokstelés ir DTPE tableCiy talpykle
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Actelsar HCT sudétis
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- Veikliosios medZiagos yra telmisartanas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg
telmisartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

- Pagalbinés medziagos yra magnio stearatas (E470Db), kalio hidroksidas, megliuminas,
povidonas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, mikrokristaliné celiuliozé, manitolis (E421),

Actelsar HCT iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Actelsar HCT 80 mg/25 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, ovalios, 9,0 x 17,0 mm, abipusiai
iSgaubtos, vienoje puséje uzrasas “TH”, kitoje pus¢je “25”.

Pakuociy dydziai

Al/Al lizdinés plokstelés: 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés: 28, 56, 84, 90 arba 98 tabletés
Tableciy talpyklé: 30, 90 arba 250 tableciy.

Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Islandija

Gamintojas

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EANGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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.0.
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

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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