


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 40 mg/5 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 168,64 mg sorbitolio (E 420).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté.

o

Tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.&&oje table¢iy puséje
iSgraviruotas preparato kodas “A1”, kitoje — kompanijos prekés zenklas. \0

N

W
4. KLINIKINE INFORMACIJA @Q
4.1 Terapinés indikacijos \QQ)
Suaugusiy zmoniy pirminés hipertenzijos gydymas. ’Q

Gydymo papildymas \@'
Onduarp skirtas suaugusiems pacientams, ku{@rauj ospiidzio tinkamai nekontroliuoja amlodipinas,

gydyti. Q)Q

Pakeiciamasis gydymas &
Suaugusiems pacientams jau va %as atskiras telmisartano ir amlodipino tabletes galima keisti
Onduarp tabletémis, kuriose ios pacios $iy medziagy dozés.

4.2 Dozavimas ir va’n@mo metodas

o
Dozavimas A

Rekomenduojama Onduarp dozé yra viena tableté per para.

DidZiausia rekomenduojama dozé yra viena Onduarp 80 mg/10 mg tableté per para. Onduarp skirtas
ilgalaikiam gydymui.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar juy sultimis nerekomenduojama, kadangi kai kuriy pacienty
organizme gali padidéti biologinis amlodipino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis poveikis
(zr. 4.5 skyriy).

Gydymo papildymas
Onduarp 40 mg/5 mg galima skirti pacientams, kuriy kraujospiidzio tinkamai nekontroliuoja gydymas
vien 5 mg amlodipino doze.

Pries gydyma keiciant fiksuoty doziy deriniu, rekomenduojama atskirai nustatyti kiekvieno
komponento (t.y. amlodipino ir telmisartano) doz¢. Jeigu kliniskai tinka, monoterapija galima
tiesiogiai keisti fiksuoty doziy deriniu.



10 mg amlodipino doze gydomiems pacientams, kuriems pasireiskia bet kokia doz¢ ribojanti
nepageidaujama reakcija, pvz., edema, gydyma galima keisti karta per para vartojama Onduarp
40 mg/5 mg, t.y. mazinti amlodipino dozg, nesilpninant bendro tikétino antihipertenzinio poveikio.

Pakeiciamasis gydymas

Pacientams, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino table¢iy, vietoj ju galima skirti karta
per para gerti po vieng Onduarp tablete, kurioje yra tokios pacios $iu medziagy dozés, pavyzdziui,
tam, kad biity patogiau vartoti arba kad pageréty susitarimy laikymasis.

Specialios populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozg keisti nebiitina. Apie labai senus pacientus informacijos yra mazai.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozavimo keisti
nereikalaujama. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kurie
hemodializuojami, gydymo Siuo vaistiniu preparatu patirties yra mazai. Tokius pacientus Onduarp
reikia gydyti atsargiai, kadangi dialize amlodipinas ir telmisartanas i$ organiz@aepa§alinami (zr. ir

4.4 skyriy). 00

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG < 60 ml/min./1,73, r@(elmlsartano vartoti kartu su
aliskirenu draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Q

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi Q}

Pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo u funkcijos sutrikimas, Onduarp reikia
gydyti atsargiai. Jiems telmisartano negalima vartoti rau negu 40 mg karta per parg (zr. 4.4
skyriy). Pacientus, kuriems yra sunkus kepeny fun]@o sutrikimas, Onduarp gydyti draudziama (Zr.

4.3 skyriy).
{b

Vaiky populiacija @

Onduarp saugumas ir Veiksminguma&nesniems kaip 18 mety vaikams netirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas ‘
Onduarp galima gerti Valgg{\:@m arba nevalgius. Tablete patariama uzgerti trupuciu skyscio.

4.3 Kontraindi Qt@

. Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai telmisartanui ar amlodipinui, dihidropiridino
dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

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

Tulzies nutekéjimo obstrukcija ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sokas (jskaitant kardiogeniny).

Sunki hipotenzija.

Kraujo istekéjimo i$ kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija (didelio laipsnio aortos stenozg).
Su nestabilia hemodinamika susijgs Sirdies nepakankamumas po iminio miokardo infarkto.

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draudziama (zr. 4.2, 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
NéStumas

Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy blokatoriais negalima. I$skyrus atvejus, kai
tolesnis gydymas angiotenzino II receptoriu blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims
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juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas
néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Telmisartanas eliminuojamas daugiausiai su tulzimi. Tikétina, kad pacienty, kuriems yra tulzies
nutekéjimo obstrukcija arba kepeny nepakankamumas, organizme telmisartano klirensas yra mazesnis.
Be to, pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme amlodipino, kaip ir visy kity kalcio kanaly
blokatoriy, pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis ir dozavimo rekomendacijos nenustatytos.
Vadinasi, tokius pacientus Onduarp reikia gydyti atsargiai.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianc¢iy preparaty vartojantiems pacientams, kuriy
abiejy inksty arba vieno, jei tik vienas funkcionuoja, arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios
hipotenzijos ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Onduarp gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojama peri@@iskai tirti kalio ir
kreatinino kieki kraujo serume. Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas\' ymo Onduarp
patirties néra. Dialize telmisartanas ir amlodipinas i§ organizmo nepasalin.

Intravaskuliné hipovolemija . \
Pacientams, kuriy organizme triksta skysciy ir (arba) natrio, pav @ﬁi, dél gydymo didele diuretiky
gé) a

doze, druskos kiekio ribojimo dietoje, vémimo ar viduriavimo, sireiksti simptominé hipotenzija,
ypa¢ po pirmos dozés pavartojimo. Prie§ pradedant gydyti telliSartanu, minétas bikles reikia
koreguoti. Jeigu Onduarp sukelia hipotenzija, pacienta re@b aguldyti ant nugaros, prireikus i vena
infuzuoti izotoninio natrio chlorido tirpalo. Krauj ospﬁQs ilizavus, gydyma galima testi.

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sis@;@s blokada

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arb @ﬂq inksty funkcija sutrikusi (GFG

< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti %’tu su aliskirenu draudziama (zr. 4.3 skyriu).

Jautriems zmonéms dél renino, angi @%0 ir aldosterono sistemos slopinimo buvo hipotenzijos,
sinkopés, hiperkalemijos ir inkst &cij os pokyc¢iy (iskaitant iiminj inksty nepakankamuma) atvejuy,
ypaé¢ gydymo $ia sistema veikj: vaistiniy preparaty deriniu metu. Taigi dviguba renino,
angiotenzino ir aldosterong;sist¢mos blokada (pvz., gydymas telmisartanu ir kitokiais renino,
angiotenzino ir aldoster«x@?%stemos blokatoriais) nerekomenduojama. Jeigu tokiu deriniu gydyti
bitina, patariama ati z“(@ tebéti inksty funkcija.

Kitokios biiklés, kuriy metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Pacientams, kuriy kraujagysliy lygiuyju raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos tonuso (pvz., sergan¢iyju sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty liga, iskaitant inksto arterijos susiauréjima), gydymas renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais preparatais buvo susijgs su staigia
hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais atvejais — iminiu inksty nepakankamumu (zr. 4.8 skyriu).

Pirminis aldosteronizmas

Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius vaistinius preparatus, veikian¢ius
per renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, paprastai nereaguoja, todél telmisartanu ju gydyti
nerekomenduojama.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Kaip ir gydymo kitokiais kraujagysles plecianciais preparatais metu, specialus atsargumas biitinas
gydant pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné
kardiomiopatija.




Nestabilioji kriitinés angina, iminis miokardo infarktas
Duomeny, paremian¢iy Onduarp vartojima sergant nestabiliaja kriitinés angina, iStikus miokardo

infarktui ar ménesio laikotarpiu po jo, néra.

Sirdies nepakankamumas

Ilgalaikio, placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) metu neiSeminés etiologijos Sirdies
nepakankamumu (III ir IV klasés pagal NYHA klasifikacija) sergantiems pacientams amlodipino
vartojimas buvo susij¢s su plauciy edemos padaznéjimu, nors Sirdies nepakankamumo pasunkéjimo
daznis reikSmingai nesiskyré nuo daznio placeba vartojusiems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Cukriniu diabetu sergantys pacientai, gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais vaistiniais
preparatais

Siems pacientams gydymo telmisartanu metu gali pasireikiti hipoglikemija. Taigi tokiems pacientams
reikia matuoti gliukozés kieki kraujyje. Gali reikéti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy vaistiniy
preparaty dozeg, jeigu bitina.

Hiperkalemija
Vaistiniai preparatai, veikiantys renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, gali %elti hiperkalemija.

Hiperkalemija gali biiti mirtina senyviems Zmonéms, pacientams, sergantiem @stq nepakankamumu
ar cukriniu diabetu, kartu vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, galinci &n‘ci kalio kieki, ir (ar)
turintiems interkurentiniy reiskiniy. &

*
Prie$ derinant renino, angiotenzino ir aldosterono sistema Veikiané%\vaistinius preparatus, reikia

nustatyti naudos ir rizikos santyki. %)
Svarbiausi hiperkalemijos rizikos veiksniai, | kuriuos reik@elgti yra:

- cukrinis diabetas, inksty funkcijos sutrikimas, amz; 70 mety);

- derinimas su vienu arba daugiau kitokiy renino, otenzino ir aldosterono sistema veikianciy
vaistiniy preparaty ir (arba) kalio papildais. \@stmiai preparatai arba farmakoterapinés ju
grupés, galincios skatinti hiperkalemija, @ruskq pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai, AKE, &iteriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai,
nesteroidiniai vaistiniai preparatai n@idegimo (iskaitant selektyvaus poveikio COX-2
inhibitorius), heparinas, imunos antai (ciklosporinas ar takrolimuzas) ir trimetoprimas;

- interkurentiniai reiskiniai, yp K idracija, iminé Sirdies dekompensacija, metaboliné acidoze,
inksty funkcijos pablogéj imzéstaigus inksty sutrikimo (pvz., infekcinés ligos) pasunkéjimas,
lasteliy irimas (pvz., ﬁm’i@alﬁniu iSemija, rabdomiolizé, didelé trauma).

N\
Reikia atidziai sekti kal«ié%ki tokiy pacienty kraujo serume (zr. 4.5 skyrig).

Sorbitolis A(b

Onduarp sudétyje yra sorbitolio (E 420). Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Kiiti veiksniai

Kaip ir gydymo kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais metu, pacientams, sergantiems
iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies ir kraujagysliy liga, pernelyg didelis kraujosptudzio
sumaz¢jimas gali lemti miokardo infarkta arba smegeny insulta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu saveikos tarp Sio fiksuoty doziy derinio dvieju sudedamyju veikliyju medziagy
nepastebéta.

Deriniui biidinga saveika
Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.




Vaistiniai preparatai, kuriy derinimgq reikia apsvarstyti

Kitokie antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Kitokie kartu vartojami antihipertenziniai vaistiniai preparatai gali stiprinti Onduarp kraujosptidi
mazinantj poveiki.

Vaistiniai preparatai, galintys mazinti kraujospiidj

Remiantis farmakologinémis savybémis, galima tikéti, kad visy antihipertenziniy vaistiniy preparatuy,
iskaitant Onduarp, hipotenzinj poveiki gali stiprinti §ie vaistiniai preparatai: baklofenas, amifostinas,
neuroleptikai arba antidepresantai. Be to, alkoholis gali sunkinti ortostating hipotenzija.

Kortikosteroidai (sisteminio vartojimo biido)
Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

Saveika, priklausoma nuo telmisartano

Preparatai, kuriy kartu vartoti nerekomenduojama

Preparatai, kuriy kartu vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy) \'@

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) blokada 0

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija su#kusi (GFG

< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu dra ma, kitiems pacientams —

nerekomenduojama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Q}
Kali organizme sulaikantys diuretikai, kalio papildai \Q

Angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., telmisartaftas; mazina diuretiky sukeliama kalio
i$siskyrima. Kalj organizme sulaikantys diuretikai, %z., spironolaktonas, eplerenonas, triamterenas ar
amiloridas, kalio papildai ar drusky pakaitalai, se yra kalio, gali reikSmingai padidinti kalio
kieki kraujo serume. Jeigu minéty preparaty @1 vartoti biitina dél dokumentuotos hipokalemijos, jais
reikia gydyti atsargiai ir daznai matuoti kahféieki kraujo serume.

Litis &Q)Q

Laikinas li¢io koncentracijos padid‘@‘nas kraujo serume ir toksinio poveikio sustipréjimas buvo
stebéti li¢io vartojant kartu su 7 inhibitoriais ar angiotenzino II receptoriy blokatoriais, jskaitant
telmisartana. Jeigu Siais mek entais kartu gydyti butina, rekomenduojama atidziai stebéti li¢io
kiekij kraujo serume. ~\@

Preparatai, kuriy &4 vartoti buitina atsargiai

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU)

NVPNU (pvz., uzdegima slopinancios acetilsalicilo riig§ties dozés, COX-2 inhibitoriai, neselektyvaus
poveikio NVPNU) gali silpninti angiotenzino II receptoriy blokatoriy sukeliama antihipertenzini
poveiki. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcijai gresia pavojus (pvz., dehidruotiems ligoniams
arba senyviems Zzmonéms, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi), angiotenzino II receptoriu blokatoriy
vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, slopinanciais ciklooksigenaze, gali lemti tolesnij inksty
funkcijos silpnéjima, iskaitant galima fiminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai btina laikinas,
pasireiSkima. Vadinasi, $iais vaistiniais preparatais kartu reikia gydyti atsargiai, ypa¢ senyvus zmones.
Tokiems pacientams bitina tinkama hidracija, o kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai
tolesnio gydymo metu reikia sekti ju inksty funkcija.

Ramiprilis
Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu 1émé ramiprilio ir ramipriato AUC p4 ir
Ciax padidéjima net iki 2,5 karto. Klinikiné $io pokycio reik§mé nezinoma.



Preparatai, kuriy derinimq reikia apsvarstyti

Digoksinas

Gydant telmisaratano ir digoksino deriniu, vidutini§kai padidéjo digoksino didziausia (49%) ir
maziausia (20%) koncentracija kraujo plazmoje. Prad¢jus, koregavus bei nutraukus gydyma
telmisartanu, reikia matuoti digoksino kieki kraujyje, kad ji btity galima palaikyti terapinés
koncentracijos ribose.

Saveika, priklausoma nuo amlodipino

Preparatai, kuriy kartu vartoti biitina atsargiai

CYP 344 inhibitoriai
Jauniems pacientams CYP inhibitorius eritromicinas, senyviems zmonéms — diltiazemas kartu
vartojamo amlodipino koncentracija kraujo plazmoje padidino atitinkamai 22% ir 50%. Vis délto Siu
duomeny reik§mé klinikai néra aiski. Kad stipraus poveikio CYP 3A4 inhibitoriai (pvz.,
ketokonazolas, itrakonazolas, ritonaviras) gali daugiau negu diltiazemas padidinti amlodipino
koncentracijg kraujyje, atmesti negalima. Amlodipino kartu su CYP 3A4 inhibito@is reikia vartoti
atsargiai, nors nepageidaujamy reiskiniy, priskirtiny $iai sgveikai, nepastebét

CYP 3A4 induktoriai. Duomeny apie CYP 3A4 induktoriy poveiki amlo%&'%\‘néra. CYP 3A4

induktoriai (pvz., rifampicinas, paprastyjuy jonazoliy preparatai) gali salygetimazesng kartu vartojamo

amlodipino koncentracija kraujo plazmoje.
NP
Greipfrutai ir jy sultys @Q
20 sveiky savanoriy, kartu su viena 10 mg amlodipino doze i@msiq 240 ml greipfruty suléiy,
organizme reikSmingo poveikio amlodipino farmakokineti epasireiske.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar juy sultimis vigdar nerekomenduojama, kadangi kai kuriy
pacienty organizme gali padidéti biologinis amlodipinovprieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis

poveikis. s@
Vaistiniai preparatai, kuriy derinimgq reikia a{p@arswti
o3
Simvastatinas Q)Q
Daugkartiniy amlodipino doziy va ‘knas kartu su 80 mg simvastatino doze 1émé simvastatino
ekspozicijos padidéjima iki 7%%@21 ginti su ekspozicija vartojant vien simvastatino. Taigi

amlodipino vartojantiems pagreiams simvastatino paros dozg reikia apriboti iki 20 mg.

Kitokie vaistiniai prepq

Amlodipinu buvo satgiii gydyta kartu su digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafiliu, antacidiniais
preparatais (aliuminid hidroksidu, magnio hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikais bei geriamaisiais gliukozés kieki kraujyje mazinanciais preparatais. Amlodipino vartojant
kartu su sildenafiliu, kiekvienas ju nepriklausomai nuo vienas kito suké¢lé tik jam budinga
kraujosptidzio sumazéjima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Reikiamy duomeny apie Onduarp vartojima néStumo metu néra. Toksinio Onduarp poveikio gyviny
reprodukcijai tyrimy neatlikta.

Telmisartanas

Pirmuoju néstumo trimestru angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4

skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartoti
draudziama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).



Su gyviinais atlikti telmisartano tyrimai parodé toksinj poveiki 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 angiotenzino II receptoriy blokatoriy keliama rizika
néra, taciau ji gali biiti tokia pati, kaip ir gydymo kitais Sios klasés preparatais metu. ISskyrus atvejus,
kai tolesnis gydymas angiotenzino II receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
saugumas néstumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartojima
biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzino II receptoriy
blokatoriai sukelia toksini poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona,
kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija)
(zr. 5.3 skyriy).

Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo angiotenzino II receptoriy blokatoriy,
reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néStumo metu vartojo angi«glzino II receptoriy
blokatoriy, nepasireiskia hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). X{¢

O
. &0

Nedaugelio néstumy stebé¢jimo duomenys kenksmingo amlodipin 1ty kalcio kanaly blokatoriy
poveikio vaisiaus sveikatai nerodo. Vis délto galima gimdymo {@g imo rizika.

Zindymas ©

Kadangi néra informacijos apie telmisartano ir (arba) @&ipino vartojima zindymo metu, Onduarp

yra nerekomenduojamas ir alternatyvus gydymas Vg' tiftyiu preparatu, geriau istirtu dél saugumo

Amlodipinas

zindymo metu, yra tinkamesnis, ypac¢ zindant nauj2gimius ir pries laika gimusius kiidikius.

Vaisingumas &(b
Kontroliuojamy klinikiniy fiksuoto dozi\&nio bei atskirai vartojamy jo veikliyju medziagy tyrimy
duomeny néra. &Q)

Atskiry toksinio telmisartano ir @&ipino derinio poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta.
Ikiklinikiniy tyrimy metu telgfisartano poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta. Amlodipino
poveikio patiny ir pateliq%ﬁl gumui taip pat nepastebéta (zr. 5.3 skyriu).

S
Ikiklinikiniy tyrinw%%rimu‘ in vitro metu spermijy galvoje buvo stebéti kalcio kanaly blokatoriy
sukeliami laikini biocheminiai poky¢iai, dél kuriy gali sutrikti apvaisinimas. Klinikiné reikSmé
nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Onduarp gebé¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Pacienta reikia informuoti, kad
gydymo metu gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip sinkop¢, somnolencija, galvos
svaigimas arba galvos sukimasis (Zr. 4.8 skyriu). Taigi pacientams reikia patarti buti atsargiems
vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus. Jeigu minéty reakcijy atsiranda, pacientas turi vengti
galimai pavojingo darbo, pvz., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra galvos svaigimas ir periferiné edema. Retai (maZiau negu
1 atvejis 1 000 pacienty) galima sunki sinkopé.



kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 500 pacienty, i§ kuriy daugiau negu 2 500 buvo gydomi
telmisartano ir amlodipino deriniu.

Lentelés forma i8déstyta nepageidaujamuy reakcijy santrauka

Nepageidaujamos reakcijos buvo suklasifikuotos pagal dazni, kuris apibtidinamas taip: labai dazni
(=1/10), dazni (nuo =1/100 iki <1/10), nedazni (nuo =1/1 000 iki <1/100), reti (nuo =1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Dazni Nedazni Reti
Infekcijos ir Cistitas
infestacijos
Psichikos sutrikimai Depresija,
nerimas,
nemiga
Nervy sistemos Galvos svaigimas Somnolencija, Sigkopé,
sutrikimai migrena, \ @ﬂferiné neuropatija,
galvos skausmas, Chiipestezija,
parestezija .&0 disgeuzija (pakites
. é\' skonis),
(\\ tremoras
Ausy ir labirinty Galvos sukip@yis’
sutrikimas (vertigo) (2,
Sirdies sutrikimai Bradikifdifa, palpitacija
Kraujagysliu sutrikimai Hi}g? ija,
ostatiné hipotenzija,
¢§mpalaikis veido ir
N aklo paraudimas
Kvépavimo sistemos, @ * | Kosulys
kriitinés Iastos ir Q
tarpuplaucio sutrikimai ¢
Virskinimo trakto Q\ Pilvo skausmas, Vémimas,
sutrikimai & viduriavimas, pykinimas | danteny hipertrofija,
. Q\ dispepsija,
N :\.\ burnos dzitivimas
Odos ir poodinio (b‘y} Niezulys Egzema,
audinio sutrikimaiA eritema,
iSbérimas
Skeleto, raumeny ir Artralgija, Nugaros skausmas,

jungiamojo audinio raumeny spazmai (koju | galtniy (koju)

sutrikimai méSlungis), skausmas
mialgija

Inksty ir $lapimo taky Niktiirija

sutrikimai

Lytinés sistemos ir Erekcijos funkcijos

kriities sutrikimai sutrikimas

Bendrieji sutrikimai ir | Periferiné edema Astenija, Negalavimas

vartojimo vietos kriitinés skausmas,

pazeidimai nuovargis,
edema

Tyrimai Kepeny fermenty kiekio | Slapimo ragsties
padidéjimas kraujyje kiekio padidéjimas

kraujyje




Papildoma informacija apie kiekviena sudedamaja veikliaja medziaga

Vienos arba kitos sudedamosios veikliosios medziagos (telmisartano arba amlodipino) anksCiau
nustatytos nepageidaujamos reakcijos gali biiti ir Onduarp nepageidaujamos reakcijos, net tuo atveju,
jeigu jos nebuvo stebétos klinikiniy tyrimu metu ar vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko i
rinka.

Telmisartanas

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga, iskaitant faringita ir
sinusita, infekciné Slapimo organy liga, iskaitant cistita
Reti Sepsis, iskaitant mirting'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni Anemija

Reti Trombocitopenija, eozinofilija
Imuninés sistemos sutrikimai \@g

Reti Padidé¢jes jautrumas, anafilaksiné reakcij O
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai . é\g

Nedazni Hiperkalemija %\

Reti Hipoglikemija (cukriniu diab{& gantiems pacientams)

%,
Akiy sutrikimai éo

Reti Regos sutrikimas Q
Sirdies sutrikimai \'@»%
Reti Tachikardi@
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir plaucio sutrikimai
Nedazni DisQ ja

Virskinimo trakto sutrikimai * %
Nedazni ,‘\\'Q Viduriy piitimas
Reti ) Nemalonus pojiitis skrandyje

Kepenuy, tulzies pﬁﬁé ir lataky sutrikimai
Reti Kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny liga®

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Hiperhidrozé
Reti Angioneuroziné edema (taip pat ir mirtina), medikamentinis
iSbérimas, toksinis odos iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti Sausgysliy skausmas (simptomai, panasis i tendinito)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant iiminj inksty nepakankamuma

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti Liga, panasi i gripa
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Tyrimai
Nedazni
Reti

Kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje
Kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje, hemoglobino

kiekio sumazéjimas kraujyje
' Reiskinys gali bati atsitiktinis arba susijes su §iuo metu nezinomu mechanizmu

? Telmisartanu gydant po to, kai jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo/kepeny ligos
atvejy pasitaiké pacientams japonams. Japonai yra labiau linke i Sias nepageidaujamas reakcijas.

Amlodipinas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti Leukopenija, trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti Padidéjes jautrumas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai %
Labai reti Hiperglikemija \Q
Psichikos sutrikimai .&0
Nedazni Nuotaikos pokytis . X
Reti Konfiizija (sumiSimas) q\
Nervy sistemos sutrikimai &
Labai reti Ekstrapiramidinis sind S
Akiy sutrikimai %Q
Nedazni Regos sutriki@

Ausy ir labirinty sutrikimai &

Nedazni Spen&i@t@ausyse
\

N @/Iiokardo infarktas, aritmija, skilveliné tachikardja, priesirdziu
;\\'Q virpéjimas

Kraujagysliy sutrikimaiy
Labai reti &

Sirdies sutrikimai
Labai reti

Angitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni Dispnéja, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni
Labai reti

Zarny motorikos pokytis
Pankreatitas, gastritas

Kepenuy, tulzies piislés ir lataky sutrikimai

Labai reti Hepatitas, gelta, kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje
(dazniausiai susijgs su gelta)

11



Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Alopecija, purpura, odos spalvos pokytis, hiperhidrozé
Labai reti Angioneuroziné edema, daugiaformé eritema, dilgéliné,
eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson‘o sindromas, jautrumo
Sviesai padidéjimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Slapinimosi sutrikimas, poliakiuria

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedazni Ginekomastija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni Skausmas
Tyrimai
Nedazni Kiino svorio padidéjimas, kino svorio sumazéjimas

4.9 Perdozavimas \®%

Simptomai 00
Tikétina, kad perdozavimo poZymiai ir simptomai atitiks perdéta fa Sogini poveiki. Svarbiausi
tikétini telmisartano perdozavimo simptomai yra hipotenzija ir tacliikardija. Buvo ir bradikardijos,
galvos svaigimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume b inio inksty nepakankamumo
atveju. %)

Amlodipino perdozavimas gali lemti perdéta periferiniy agysliy i$siplétima, galbiit ir refleksing
tachikardija. Buvo zenklios ir tikriausiai ilgalaikés sis ¢és hipotenzijos, net Soko, iskaitant mirtina,

atveju.
@’

Gydymas 75)
Pacientq reikia atidziai stebéti. Gydymas —@§hptominis ir palaikomasis. Gydymas priklauso nuo laiko,
praéjusio po perdozavimo, ir simptom umo. Rekomenduojamos priemonés yra vémimo

sukélimas ir (arba) skrandzio plovims@. ali biiti naudinga duoti gerti aktyvintosios anglies tiek
perdozavus telmisartano, tiek amlodigino.

Reikia daznai matuoti elektroli kreatinino kiekj kraujo serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija,
pacientg reikia paguldyti aros, pakelti auk$ciau galtnes ir nedelsiant pradéti gydyti
pakeiciamaisiais drusky i sCiy preparatais. Reikia pradéti taikyti palaikomaji gydyma. Naikinant
kalcio kanaly bloka elta poveiki, gali buiti naudinga i vena leisti kalcio gliukonato tirpalo.

Hemodialize telmi nas ir amlodipinas i§ organizmo nepasSalinami.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — renino ir angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, angiotenzino
II receptoriy blokatoriai ir kalcio kanaly blokatoriai, ATC kodas — CO9DB04.

Onduarp sudétyje yra dvieju antihipertenziniy preparaty, papildanciy vienas kito veikimo mechanizma
kontroliuojant pirmine hipertenzija serganciu pacienty kraujospiidi, tai angiotenzino II receptoriy
blokatoriaus telmisartano ir dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatoriaus amlodipino.

Kartu vartojamos Sios medziagos sukelia adityvy antihipertenzini poveiki: kraujospiidi mazina
stipriau, negu kiekviena juy atskirai vartojama.

Karta per para vartojama Onduarp veiksmingai ir pastoviai kraujospiidi mazina 24 valandas.
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Telmisartanas

Telmisartanas yra geriamasis specifinio poveikio angiotenzino II AT, receptoriy blokatorius. Jis labai
dideliu afinitetu iSstumia angiotenzing II i§ prisijungimo prie AT, receptoriy viety. Nuo §iy receptoriy
dirginimo priklauso zinomas angiotenzino II poveikis. Dalinis agonistinis poveikis AT, receptoriams
telmisartanui nebiidingas. Prie AT, receptoriy telmisartanas prisijungia selektyviai ir ilgam. Kitos
rusies receptoriy, iskaitant AT, bei kitokius maziau apibiidintus angiotenzino receptorius, telmisartanas
neveikia. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks galimas poveikis, jeigu juos per daug stimuliuoja
angiotenzinas II (jo kiekis veikiant telmisartanui padidéja), nezinoma. Telmisartanas mazina
aldosterono koncentracija kraujo plazmoje. Zmogaus kraujo plazmoje esan¢io renino aktyvumo
telmisartanas neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojancio
fermento (kininazés II), kuris ardo ir bradikinina, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy neturéty stiprinti.

Zmogui 80 mg telmisartano dozé beveik visiskai uzblokuoja angiotenzino II sukeliama kraujospidzio
padid¢jima. Slopinamasis poveikis i$silaiko ilgiau negu 24 val., o iSmatuojamas bina net 48 val.

ISgérus pirma telmisartano dozg, antihipertenzinis poveikis palaipsniui tampa akivaizdus per 3 val.
Daugiausiai kraujospiidis sumazéja paprastai po 4 - 8 gydymo savaiciu. Preparat@artojant ilgai, jo
poveikis iSlieka. X

O
Matuojant kraujosptidi ambulatorijoje gydomiems pacientams nustatyt%{?g'vienkartinés dozés
antihipertenzinis poveikis visuomet i$lieka ilgiau negu 24 val., iskai»teﬁ:b askutines 4 val. pries kitos
dozés vartojima. Tai patvirtina ir placebu kontroliuojamy klinikini 1my rezultatai: iSgérus tiek
40 mg, tick 80 mg telmisartano dozg, maziausia koncentracija j0"plazmoje pastoviai buvo didesné
negu 80% didziausios. Laikas, per kurj sistolinis krauj osp%@adidéja iki tokio, koks buvo pries
preparato vartojima, turi akivaizdzia tendencija priklausy; o dozés dydzio. Apie diastolinio
kraujospiidzio didéjimo priklausomuma duomenys yraeg)étaringi.

Hipertenzija sergantiems pacientams telmisartau@naiina ir sistolinj, ir diastolinj kraujospiidi, tac¢iau
pulso daznio nekeiCia. Ar vaistinio preparato, iamas diurezinis ir natrj i$ organizmo i$skiriantis
poveikis daro itaka jo sukeliamam hipotenfbl m poveikiui, dar nenustatyta. Klinikiniais tyrimais,
kuriy metu vaistinio preparato poveiki ntas su amlodipino, atenololio, enalaprilio,
hidrochlorotiazido bei lizinoprilio, & ta, jog telmisartano veiksmingumas yra panasus i kity

grupiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty veiksminguma.

Telmisartano vartojima nu; @ns staigiai, kraujospudis palaipsniui per kelias paras tampa toks, koks
buvo pries gydyma, atsi@ ncioji hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy 1?!&: telmisartano vartojantems pacientams sausas kosulys pasireiksdavo
reik§mingai reciau, negu vartojantiems angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy (minéty
vaistiniy preparaty poveikis lygintas tiesiogiai).

Amlodipinas

Amlodipinas yra dihidropiridiny grupés kalcio jony judéjimo i lastelés vidy inhibitorius (ilgai
veikian¢iy kanaly blokatorius arba kalcio jony antagonistas). Jis slopina kalcio jony patekima per
membrang { Sirdies ir lygiyjy kraujagysliy raumeny lasteles. Antihipertenzinis amlodipino poveikis
pasireiskia dél tiesioginio kraujagysliy lygiuosius raumenis atpalaiduojancio poveikio, kuris lemia
periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo ir kraujospiidzio maz¢jima. Bandomyjy tyrimy duomenys
rodo, kad amlodipinas prisijungia prie dihidropiridiny ir nedihidropiridinuy jungimosi viety.
Amlodipinas yra santykinai selektyviai kraujagysles veikiantis preparatas. Lygiuosius kraujagysliy
raumenis jis veikia stipriau negu Sirdies raumens lasteles.

Hipertenzija sergantiems pacientams karta per para vartojamas amlodipinas kraujospudi tiek gulint,

tiek stovint kliniskai reik§mingai mazina 24 valandas. Staigios hipotenzijos amlodipinas nesukelia,
kadangi pradeda veikti l1étai.

13



Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, terapinés amlodipino dozés
mazina inksty kraujagysliy pasiprie§inima, didina glomeruly filtracijos greitj ir efektyvia plazmos
tekme inkstuose, nekeisdamos filtruojamos frakcijos ar proteinurijos.

Amlodipino vartojimas nesiejamas su nepageidaujamu poveikiu medziagy apykaitai ar kraujo plazmos
lipidy kiekio pokyciais. Jis tinka pacientams, sergantiems astma, cukriniu diabetu bei podagra.

Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai

Hemodinamikos tyrimai ir kontroliuojami klinikiniai fizinio kriivio toleravimo tyrimai su pacientais,
serganciais II-1V klasés (pagal NYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu, parodé, kad amlodipinas
klinikinés biiklés nesunkina, atsizvelgiant i fizinio kriivio toleravima, kairiojo Sirdies skilvelio
iSstimimo frakcija ir klinikinius simptomus.

Placebu kontroliuojamo tyrimo (PRAISE), skirto jvertinti poveiki III-IV klasés (pagal NYHA
klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems digoksino, diuretiky ir
AKF inhibitoriy, duomenys rodo, kad amlodipinas nedidino Sirdies nepakankamumu serganciy
pacienty mirtingumo ar mirtingumo kartu su ligotumu rizikos.

Stebimojo ilgalaikio placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) nustatyta, kad
amlodipinas neveiké pastovias AKF inhibitoriy, rusmenés glikozidy ir di@ dozes vartojanciy 111
ar IV klasés (pagal HYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergapéispacienty, kuriems nebuvo
klinikiniy i§eminés Sirdies ligos simptomy ar objektyviy duomenuy, ¥ iy iSeming Sirdies liga,
bendro kardiovaskulinio mir§tamumo daznio. Sios populiacijos pa ams amlodipino vartojimas
buvo susijes su plauciy edemos padaznéjimu, taciau Sirdies ne amumo pasunkéjimo daznis
reikSmingai nesiskyré nuo daznio pacientams, vartojantiem lgebo.

Telmisartanas/amlodipinas ?Q
8 savaiciy daugiacentrio, atsitiktiniy imciy, dvigubagaklo, placebu kontroliuojamo, paraleliniy grupiy
faktorialaus tyrimo, kuriame dalyvavo 1 461 pa i@as, sergantis lengva arba vidutinio sunkumo
hipertenzija (vidutinis diastolinis kraujospiidi S] sédint 295 bet 2119 mm Hg), metu gydymas bet
kokios dozés Onduarp, palyginti su atitinkaébliiekvienos veikliosios medziagos monoterapija, lémé
reikSmingai didesni diastolinio ir sistolj aujospudzio sumazéjima ir didesni kontrolés daznj.

Visos terapinés Onduarp dozés suk‘@ nuo dozés dydzio priklausoma sistolinio/diastolinio
kraujospidzio sumazéjima: -24.87916,5 mm Hg (gydant 40 mg/5 mg doze), -22,1/-18,2 mm Hg
(gydant 80 mg/5 mg doze),*<24,7//-20,2 mm Hg (gydant 40 mg/10 mg doze) ir -26,4/-20,1 mm Hg
(gydant 80 mg/10 mg do@ iastolinis kraujospiidis tapo <90 mm Hg atitinkamai 71,6%, 74,8%,
82,1% ir 85,3% paﬁr@.\Reikémés pakoreguotos pagal bazing reikSmg ir Salj.

Sipriausias antihipertenzinis poveikis pasireiské per 2 savaites nuo gydymo pradzios.

IS 1050 pacienty, serganciy vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija (DKS =100 mm Hg), grupés
32,7 — 51,8% pakankamai reagavo { monoterapija telmisartanu arba amlodipinu. Gydymo deriniu,
kuriame yra 5 mg amlodipino, sukeltas vidutinis sistolinio/diastolinio kraujospiidzio pokytis (gydant
40 mg/5 mg doze: -22,2/-17,2 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -22,5/-19,1 mm Hg,) buvo panasSus
arba didesnis uz sukelta 10 mg amlodipino dozés (-21/-17,6 mm Hg) bei susijg¢s su reikSmingai
mazesniu edemos dazniu (gydant 40 mg/5 mg doze — 1,4%, gydant 80 mg/5 mg doze — 0,5%, gydant
10 mg amlodipino doze — 17,6%).

Automatinis kraujospiidzio matavimas 562 ambulatoriniams pacientams patvirtino klinikoje stebéta
pastovu sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio sumazéjima visu 24 val. dozavimo laikotarpiu.

Tolesnio daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiy tyrimo
metu 1097 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy
kraujospiidzio tinkamai nekontroliavo 5 mg amlodipino doz¢, buvo gydyti Onduarp (40 mg/5 mg arba
80 mg/5 mg) arba vien amlodipinu (5 mg arba 10 mg doze). Po 8 gydymo savaiciy gydymas tiek
vienu, tiek kitu deriniu buvo statistiskai reik§Smingai pranasesnis uzZ monoterapija tiek viena, tiek kita
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amlodipino doze, atsizvelgiant { sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (gydant

40 mg/5 mg doze: -13,6/-9,4 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -15/-10,6 mm Hg, palyginti su -6,2/-
5,7 mm Hg, gydant 5 mg amlodipino doze, ir -11,1/-8 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino doze), ir
didesnis buvo diastolinio kraujosptidzio kontrolés daznis, palyginti su atitinkama monoterapija (56,7%
ir 63,8%, gydant atitinkamai 40 mg/5 mg ir 80 mg/5 mg doze, palyginti su 42% ir 56,7%, gydant
atitinkamai 5 mg ir 10 mg amlodipino doze). Gydymo 40 mg/5 mg ar 80 mg/5 ml doze metu edemos
daznis buvo reik§Smingai maZzesnis negu gydymo 10 mg amlodipino doze metu (atitinkamai 4,4% ir
24,9%).

Kito daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiu tyrimo
metu 947 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy kraujospiidzio
tinkamai nekontroliavo 10 mg amlodipino doz¢, buvo gydyti Onduarp (40 mg/10 mg arba

80 mg/10 mg) arba vien amlodipinu (10 mg doze). Po 8 gydymo savaiciy gydymas tiek vienu, tiek
kitu deriniu buvo statistiSkai reik§mingai pranasesnis uz monoterapija amlodipinu, atsizvelgiant |
sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (-11,1/-9,2 mm Hg, gydant 40 mg/10 mg doze, ir
-11,3/-9,3 mm Hg, gydant 80 mg/10 mg doze, palyginti su -7,4/-6,5 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino
doze), ir didesnis buvo diastolinio kraujosptidzio sunormalizavimo daznis, palyginti su monoterapija
(63,7% ir 66,5%, gydant atitinkamai 40 mg/10 mg ir 80 mg/10 mg doze, palygint@l 51%, gydant

10 mg amlodipino doze). X

O

Dviejy atitinkamy atviry, ilgalaikiy, stebimyju tyrimy, atlieckamy toles i\é\}mén., metu Onduarp

poveikis issilaiké visu tiriamuoju laikotarpiu. Be to, buvo irodyta, ka ientams, kuriems Onduarp
40 mg/10 mg kraujospudi kontroliavo nepakankamai, pradéjusiem@r‘coti Onduarp 80 mg/10 mg,
kraujospiidis mazéjo daugiau. ,&

12,7% gydomy pacienty. Dazniausios nepageidaujam cijos buvo periferiné edema ir galvos
svaigimas (zr. ir 4.8 skyriy). Stebétos nepageidaujamigs reakcijos atitiko tas, kurios tikétinos

atsizvelgiant | sudedamuyjy veikliyjy medziagy,
Naujy ar sunkesniu nepageidaujamy reakcij

Klinikiniy tyrimy metu bendras nepageidaujamy Ondlg@kcijq daznis buvo mazas: juy atsirado tik

clmisartano ir amlodipino, saugumo duomenis.
béta. Onduarp gydomiems pacientams su edema
susijusiy reiskiniy (periferinés edemos, ge 1zuotos edemos ir edemos) daznis pastoviai buvo
mazesnis negu pacientams, vartojantie mg amlodipino dozg. Faktorialaus tyrimo metu Onduarp
40 mg/5 mg arba 80 mg/5 mg gydyti éd pacientams edemos daznis buvo 1,3%, gydytiems Onduarp
40 mg/10 mg arba 80 mg/10 mg — Q 0, gydytiems 10 mg amlodipino doze — 18,4%. Pacientams,
kuriems 5 mg amlodipino doz ujospiidzio nekontroliavo, gydymo Onduarp 40 mg/5 mg arba
80 mg/5 mg metu edemos {a}@s buvo 4,4%, gydymo 10 mg amlodipino doze metu — 24,9%.

*

Antihipertenzinis O poveikis buvo panaSus nepaisant amziaus ir lyties ir panasus cukriniu
diabetu sergantie nesergantiems pacientams.

Kitokios populiacijos pacientams, i$skyrus sergancius hipertenzija, Onduarp poveikis netirtas.
Telmisartanas buvo tirtas placiu pasekmiy tyrimu, kuriame dalyvavo 25 620 pacienty, kuriems buvo
didelé kardiovaskuliniy sutrikimy rizika (ONTARGET). Amlodipino poveikis tirtas pacientams,
sergantiems létine stabiligja kriitinés angina, spazminés kilmés krutinés angina bei angiografija
patvirtinta §irdies vainikiniy arterijy liga.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo ipareigojimo pateikti Onduarp tyrimy su visais hipertenzija
serganciy vaiky populiacijos pogrupiais (zr. 4.2 skyriuje informacija apie vartojima vaikams ir
paaugliams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Fiksuoty doziy derinio (FDD) farmakokinetika
Onduarp absorbcijos greitis ir apimtis yra ekvivalentiski atskirai vartojamy telmisartano ir amlodipino
tableciy biologiniam prieinamumui.
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Absorbcija
Telmisartanas absorbuojamas greitai, taciau absorbuojamas kiekis varijuoja. Vidutinis absoliutus

telmisartano biologinis priecinamumas yra mazdaug 50%. Su maistu pavartoto telmisartano plotas po
koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (angl. AUC,...) sumazéja: iSgérus 40 mg dozg,
sumaz¢ja mazdaug 6%, iSgérus 160 mg doze — apie 19%. Prag¢jus 3 val. po telmisartano pavartojimo,
koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio metu, ir tuo atveju, kai
geriama nevalgius.

ISgérus teraping amlodipino dozg¢, amlodipinas absorbuojamas gerai, didZiausia koncentracija kraujyje
atsiranda po 6 — 12 val. Apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas yra 64 - 80%. Kartu
pavartotas maistas biologinio amlodipino prieinamumo nekeicia.

Pasiskirstymas

Daug (> 99,5%) telmisartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymy, daugiausia alfa-1 rigsciojo
glikoproteino. Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija pusiausvyriné
(Vss), yra mazdaug 500 1.

Amlodipino pasiskirstymo tuiris yra mazdaug 21 I/kg. Tyrimai in vitro rodo, kad @ertenzij a serganciy
pacienty organizme mazdaug 97,5% cirkuliuojan¢io amlodipino prisijungia p@auj o plazmos

baltymuy.
&

Biotransformacija . X
Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos biidu inepakitusicg’%zrato gliukuronidus. Konjugatai
farmakologinio aktyvumo neturi. &

Amlodipinas kepenyse ekstensyviai (mazdaug 90%) met%@zuojamas 1 neaktyvius metabolitus.
Eliminacija Q

Organizme telmisartano koncentracijos mazéji a bieksponentinis, galutinés pusinés eliminacijos
laikas yra >20 val. DidZiausia koncentracE%@o plazmoje (Cyay) ir Siek tiek maziau plotas po

koncentracijos kraujo plazmoje priklausom@iyhuo laiko kreive (AUC) didéja neproporcingai dozes
dydziui. Vartojant rekomenduojama do iniskai reik§mingo telmisartano kaupimosi organizme
nepastebéta. Preparato koncentracij a@é’em kraujo plazmoje biina didesné negu vyry, tac¢iau dél to jo
veiksmingumas reikSmingai nekint

Tiek iSgertas, tiek i vena ir&@tas telmisartanas i§ organizmo eliminuojamas beveik vien tik su
iSmatomis, daugiausiai népgKitusio preparato pavidalu. Pro inkstus iSsiskiria <1% dozes. Palyginti su
kepeny kraujotaka (apf@*500 ml/min.), bendras telmisartano klirensas kraujo plazmoje (angl. Cliy)
yra didelis (mazda 000 ml/min.).

Amlodipino eliminacija i§ kraujo yra dvifaz¢, galutinés pusinés eliminacijos laikas, vartojant viena
dozg per para, yra mazdaug 30 — 50 val. Pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje nusistovi po 7 —
8 nepertraukiamo vartojimo pary. Su slapimu issiskiria 10% nepakitusio amlodipino ir 60% jo
metabolity.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Manoma, kad dél nedidelio telmisartano AUC sumazéjimo preparato veiksmingumas neturéty mazeéti.
Telmisartano koncentracijos kraujo plazmoje priklausomumas nuo dozés dydzio néra tiesinis.
Vartojant didesnes nei 40 mg dozes, C,,.x ir kiek maziau AUC didéja neproporcingai dozés dydziui.

Amlodipino farmakokinetika yra tiesiné.

Specialios populiacijos

Vaiky populiacija (jaunesni kaip 18 mety)
Apie farmakokinetika vaiky ir paaugliy organizme duomeny néra.
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Lytis
Nustatyta, kad telmisartano koncentracija kraujo plazmoje skiriasi: motery kraujo plazmoje Cyx it
AUC yra atitinkamai mazdaug 3 ir 2 kartus didesni negu vyru.

Senyvi Zmonés

Jauny ir senyvy pacienty organizme telmisartano farmakokinetika nesiskiria.

Senywvy ir jauny Zmoniy organizme laikas, per kurj amlodipino koncentracija kraujo plazmoje tampa
didZiausia, nesiskiria. Senyvy pacienty organizme amlodipino klirensas yra linkgs mazéti ir lemti AUC
padidéjima bei pusinés eliminacijos laiko pailgéjima.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pastebéta, jog pacienty, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
kraujo plazmoje telmisartano koncentracija padvigubé¢ja, taciau dializuojamy inkstuy nepakankamumu
serganciy pacienty kraujo plazmoje ji biina mazesné. Dialize telmisartano i$ inksty nepakankamumu
serganciy ligoniy organizmo pasalinti neimanoma, kadangi daug jo prisijungia prie kraujo plazmos
baltymuy. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas
nekinta. Amlodipino farmakokinetikos inksty funkcijos sutrikimas reikSmingai neveikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas \(0%
Farmakokinetikos tyrimais nustatyta, jog pacienty, kuriy kepeny funkcija :§i<usi, organizme
absoliutus biologinis telmisartano prieinamumas yra beveik 100%. Pagj ) kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas nekinta. eny nepakankamumu
serganciy pacienty organizme amlodipino klirensas yra mazesnis 1 mazdaug 40 - 60% padidéja
AUC. @K

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys éo

Kadangi ikiklinikiniais tyrimais nustatytas toksinis leartano ir amlodipino poveikis néra
sutampantis, todél néra tikétina, kad derinys su @r 1presni toksini poveiki. Tai buvo patvirtinta 13
savaiciy trukmés poiimio toksinio poveikio t su ziurkémis, vartojusiomis 3,2/0,8 mg/kg kiino
svorio, 10/2,5 mg/kg kiino svorio arba 40/ g/kg kiino svorio telmisartano ir amlodipino dozes.

Telmisartanas &

Ikiklinikiniy saugumo tyri tu gyvinams, kuriy kraujosptidis buvo normalus, telmisartano dozé,
nuo kurios preparato ekspezi€ija gyviiny organizme buvo tokia pat, kaip teraping dozg vartojanciy
Zmoniy organizme, ats eritrocity parametry (kiekio, hemoglobino koncentracijos, hematokrito
rodmenuy) pokycius o inksty kraujotaka (kraujyje padidéjo Slapalo ir kreatinino kiekis), padidéjo
kalio kiekis kraujo serume. Sunims telmisartanas sukélé inksty kanaléliy i$siplétima ir atrofija. Be to,
iurkéms ir $unims atsirado skrandZio gleivinés pazaidy: erozija, opy arba uzdegimas. Sis nuo
farmakologinio poveikio priklausomas nepageidaujamas poveikis yra zinomas i$ ikiklinikiniy
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy bei angiotenzino II receptoriy blokatoriy tyrimy ir
nuo jo buvo galima apsaugoti duodant gerti fiziologinio tirpalo. Abiejy rusiu gyviiny kraujo plazmoje
padid¢jo renino kiekis, atsirado inksty jukstaglomeruliniy lasteliy hipertrofija (hiperplazija). Manoma,
jog 8is poveikis, kuris yra biidingas angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy grupei bei
kitiems angiotenzino II receptoriy blokatoriams, klinikai néra reikSmingas.

Neabejotiny teratogeninio poveikio irodymuy negauta, taciau toksinés terlmisartano dozés daré poveiki
postnataliniam jaunikliy vystimuisi: mazino ju kiino svori, uzdelsé atsimerkima.

Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reikSmingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta.
Ziurkéms ir peléms kancerogeninio poveikio telmisartanas nesukélé.

Amlodipinas
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo

kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu Ziurkéms didelés dozés vélino ir sunkino atsivedima,
trikdé vaisiaus ir jaunikliy i§gyvenamuma. Ziurkiu, enteriniu biidu vartojusiy (patiny, vartojusiy 64
paras prie§ suporavima, pateliy — 14 pary prie$ suporavima) ne didesne kaip 10 mg/kg kiino svorio
amlodipino maleato paros dozg (ji yra apie 10 karty didesné uz didziausia dozg, rekomenduojama
vartoti zmogui, t. y. 10 mg), vaisingumui poveikio nepasireiskeé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Briliantinis mélynasis FCF (E 133)

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Magnio stearatas

Kukurtizy krakmolas

Megluminas

Mikrokristaling celiuliozé ®%
Povidonas K 25 O\.
Pregelifikuotas krakmolas 0
Natrio hidroksidas ’\s
Sorbitolis (E 420) R

6.2 Nesuderinamumas Q)\
Duomenys nebitini. éo
6.3 Tinkamumo laikas %

xQ
3 metai &(b'
6.4 Specialios laikymo salygos Q)Q
Sio vaistinio preparato Ialkym Qahq temperatiiros salygu nereikalaujama.

Laikyti gamintojo pakuotéje reparatas bty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmeés.
I§ lizdinés plokstelés table ia imti prie§ pat vartojima.

6.5 Talpyklés p&i@ ir turinys

Kartoniné dézute, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles
(PA/aliuminio/PVC/aliuminio).

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

18



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/729/001 (28 tabletes)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2011 m. lapkricio 24 d.
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetaingje http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 40 mg/10 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 168,64 mg sorbitolio (E 420).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

o

Tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.&&)je tableciy puséje
iSgraviruotas preparato kodas “A2”, kitoje — kompanijos prekés zenklas. &0

N

W
4. KLINIKINE INFORMACIJA @Q
4.1 Terapinés indikacijos \QQ)
Suaugusiy Zmoniy pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Gydymo papildymas ’@
Onduarp skirtas suaugusiems pacientams, k &rauj ospudzio tinkamai nekontroliuoja amlodipinas,

dyti.
gydyu Q)Q

PakeiCiamasis gydymas Q?
amas atskiras telmisartano ir amlodipino tabletes galima keisti

Suaugusiems pacientams jau vaptQj
Onduarp tabletémis, kuriose i0s pacios §iy medziagy dozés.

LN
4.2 Dozavimas ir Vwmo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama Onduarp dozé yra viena tableté per para.

Didziausia rekomenduojama dozé yra viena Onduarp 80 mg/10 mg tableté per para. Onduarp skirtas
ilgalaikiam gydymui.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar jy sultimis nerekomenduojama, kadangi kai kuriy pacienty
organizme gali padidéti biologinis amlodipino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis poveikis
(zr. 4.5 skyriy).

Gydymo papildymas
Onduarp 40 mg/5 mg galima skirti pacientams, kuriy kraujosptidzio tinkamai nekontroliuoja gydymas
vien 5 mg amlodipino doze.

Prie§ gydyma keiciant fiksuoty doziy deriniu, rekomenduojama atskirai nustatyti kiekvieno
komponento (t.y. amlodipino ir telmisartano) dozg. Jeigu kliniSkai tinka, monoterapija galima
tiesiogiai keisti fiksuoty doziy deriniu.
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10 mg amlodipino doze gydomiems pacientams, kuriems pasireiskia bet kokia doz¢ ribojanti
nepageidaujama reakcija, pvz., edema, gydyma galima keisti karta per para vartojama Onduarp
40 mg/5 mg, t.y. mazinti amlodipino dozg, nesilpninant bendro tikétino antihipertenzinio poveikio.

Pakeiciamasis gydymas

Pacientams, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino table¢iy, vietoj ju galima skirti karta
per para gerti po vieng Onduarp tablete, kurioje yra tokios pacios $iu medziagy dozés, pavyzdziui,
tam, kad biity patogiau vartoti arba kad pageréty susitarimy laikymasis.

Specialios populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozg keisti nebiitina. Apie labai senus pacientus informacijos yra mazai.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozavimo keisti
nereikalaujama. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kurie
hemodializuojami, gydymo Siuo vaistiniu preparatu patirties yra mazai. Tokius pacientus Onduarp
reikia gydyti atsargiai, kadangi dialize amlodipinas ir telmisartanas i$ organiz@aepa§alinami (zr. ir

4.4 skyriy). 00

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG < 60 ml/min./1,73, r@(elmlsartano vartoti kartu su
aliskirenu draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Q

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi Q}

Pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo u funkcijos sutrikimas, Onduarp reikia
gydyti atsargiai. Jiems telmisartano negalima vartoti rau negu 40 mg karta per parg (zr. 4.4
skyriy). Pacientus, kuriems yra sunkus kepeny fun]@o sutrikimas, Onduarp gydyti draudziama (Zr.

4.3 skyriy).
{b

Vaiky populiacija @

Onduarp saugumas ir Veiksminguma&nesniems kaip 18 mety vaikams netirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas ‘
Onduarp galima gerti Valgg{\:@m arba nevalgius. Tablete patariama uzgerti trupuciu skyscio.

4.3 Kontraindi Qt@

o Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai telmisartanui ar amlodipinui, dihidropiridino
dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Antras ir treCias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Tulzies nutekéjimo obstrukeija ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sokas (jskaitant kardiogenini).

Sunki hipotenzija.

Kraujo istekéjimo 18 kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija (didelio laipsnio aortos stenozé).
Su nestabilia hemodinamika susijgs Sirdies nepakankamumas po timinio miokardo infarkto.

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draudZiama (zr. 4.2, 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Neéstumas

Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy blokatoriais negalima. I$skyrus atvejus, kai
tolesnis gydymas angiotenzino Il receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims
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juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas
néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Telmisartanas eliminuojamas daugiausiai su tulzimi. Tikétina, kad pacienty, kuriems yra tulzies
nutekéjimo obstrukcija arba kepeny nepakankamumas, organizme telmisartano klirensas yra mazesnis.
Be to, pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme amlodipino, kaip ir visy kity kalcio kanaly
blokatoriy, pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis ir dozavimo rekomendacijos nenustatytos.
Vadinasi, tokius pacientus Onduarp reikia gydyti atsargiai.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianc¢iy preparaty vartojantiems pacientams, kuriy
abiejy inksty arba vieno, jei tik vienas funkcionuoja, arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios
hipotenzijos ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Onduarp gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojama peri@@iskai tirti kalio ir
kreatinino kieki kraujo serume. Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas\' ymo Onduarp
patirties néra. Dialize telmisartanas ir amlodipinas i§ organizmo nepasalin.

Intravaskuliné hipovolemija . \
Pacientams, kuriy organizme triksta skysciy ir (arba) natrio, pav @ﬁi, dél gydymo didele diuretiky
gé) a

doze, druskos kiekio ribojimo dietoje, vémimo ar viduriavimo, sireiksti simptominé hipotenzija,
ypa¢ po pirmos dozés pavartojimo. Prie§ pradedant gydyti telliSartanu, minétas bikles reikia
koreguoti. Jeigu Onduarp sukelia hipotenzija, pacienta re@b aguldyti ant nugaros, prireikus i vena
infuzuoti izotoninio natrio chlorido tirpalo. Krauj ospﬁQs ilizavus, gydyma galima testi.

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sis@;@s blokada

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arb @ﬂq inksty funkcija sutrikusi (GFG

< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti %’tu su aliskirenu draudziama (zr. 4.3 skyriu).

Jautriems zmonéms dél renino, angi @%0 ir aldosterono sistemos slopinimo buvo hipotenzijos,
sinkopés, hiperkalemijos ir inkst &cij os pokyc¢iy (iskaitant iiminj inksty nepakankamuma) atvejuy,
ypaé¢ gydymo $ia sistema veikj: vaistiniy preparaty deriniu metu. Taigi dviguba renino,
angiotenzino ir aldosterong;sist¢mos blokada (pvz., gydymas telmisartanu ir kitokiais renino,
angiotenzino ir aldostenx@?%stemos blokatoriais) nerekomenduojama Jeigu tokiu deriniu gydyti
biitina, patariama ati z“(@ tebéti inksty funkcija.

Kitokios biiklés, kuriy metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Pacientams, kuriy kraujagysliy lygiuyju raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos tonuso (pvz., sergan¢iyju sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty liga, iskaitant inksto arterijos susiauréjima), gydymas renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais preparatais buvo susijgs su staigia
hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais atvejais — iminiu inksty nepakankamumu (zr. 4.8 skyriu).

Pirminis aldosteronizmas

Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius vaistinius preparatus, veikian¢ius
per renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, paprastai nereaguoja, todél telmisartanu ju gydyti
nerekomenduojama.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Kaip ir gydymo kitokiais kraujagysles plecianciais preparatais metu, specialus atsargumas biitinas
gydant pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné
kardiomiopatija.

22



Nestabilioji kriitinés angina, iminis miokardo infarktas
Duomeny, paremian¢iy Onduarp vartojima sergant nestabiliaja kriitinés angina, iStikus miokardo

infarktui ar ménesio laikotarpiu po jo, néra.

Sirdies nepakankamumas

Ilgalaikio, placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) metu neiSeminés etiologijos Sirdies
nepakankamumu (III ir IV klasés pagal NYHA klasifikacija) sergantiems pacientams amlodipino
vartojimas buvo susij¢s su plauciy edemos padaznéjimu, nors Sirdies nepakankamumo pasunkéjimo
daznis reikSmingai nesiskyré nuo daznio placeba vartojusiems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Cukriniu diabetu sergantys pacientai, gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais vaistiniais
preparatais

Siems pacientams gydymo telmisartanu metu gali pasireikiti hipoglikemija. Taigi tokiems pacientams
reikia matuoti gliukozés kieki kraujyje. Gali reikéti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy vaistiniy
preparaty dozeg, jeigu bitina.

Hiperkalemija
Vaistiniai preparatai, veikiantys renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, gali %elti hiperkalemija.

Hiperkalemija gali biiti mirtina senyviems Zmonéms, pacientams, sergantiem @stq nepakankamumu
ar cukriniu diabetu, kartu vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, galinci &n‘ci kalio kieki, ir (ar)
turintiems interkurentiniy reiskiniy. &

*
Prie$ derinant renino, angiotenzino ir aldosterono sistema Veikiané%\vaistinius preparatus, reikia

nustatyti naudos ir rizikos santyki. %)
Svarbiausi hiperkalemijos rizikos veiksniai, | kuriuos reik@elgti yra:

- cukrinis diabetas, inksty funkcijos sutrikimas, amz; 70 mety);

- derinimas su vienu arba daugiau kitokiy renino, otenzino ir aldosterono sistema veikianciy
vaistiniy preparaty ir (arba) kalio papildais. \@stmiai preparatai arba farmakoterapinés ju
grupés, galincios skatinti hiperkalemija, @ruskq pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai, AKE, &iteriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai,
nesteroidiniai vaistiniai preparatai n@idegimo (iskaitant selektyvaus poveikio COX-2
inhibitorius), heparinas, imunos antai (ciklosporinas ar takrolimuzas) ir trimetoprimas;

- interkurentiniai reiskiniai, yp K idracija, iminé Sirdies dekompensacija, metaboliné acidoze,
inksty funkcijos pablogéj imzéstaigus inksty sutrikimo (pvz., infekcinés ligos) pasunkéjimas,
lasteliy irimas (pvz., ﬁm’i@alﬁniu iSemija, rabdomiolizé, didelé trauma).

N\
Reikia atidziai sekti kal«ié%ki tokiy pacienty kraujo serume (zr. 4.5 skyrig).

Sorbitolis A(b

Onduarp sudétyje yra sorbitolio (E 420). Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Kiiti veiksniai

Kaip ir gydymo kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais metu, pacientams, sergantiems
iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies ir kraujagysliy liga, pernelyg didelis kraujosptudzio
sumaz¢jimas gali lemti miokardo infarkta arba smegeny insulta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu saveikos tarp Sio fiksuoty doziy derinio dvieju sudedamyju veikliyju medziagy
nepastebéta.

Deriniui biidinga saveika
Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.
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Vaistiniai preparatai, kuriy derinimgq reikia apsvarstyti

Kitokie antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Kitokie kartu vartojami antihipertenziniai vaistiniai preparatai gali stiprinti Onduarp kraujosptidi
mazinantj poveiki.

Vaistiniai preparatai, galintys mazinti kraujospiidj

Remiantis farmakologinémis savybémis, galima tikéti, kad visy antihipertenziniy vaistiniy preparatuy,
iskaitant Onduarp, hipotenzinj poveiki gali stiprinti §ie vaistiniai preparatai: baklofenas, amifostinas,
neuroleptikai arba antidepresantai. Be to, alkoholis gali sunkinti ortostating hipotenzija.

Kortikosteroidai (sisteminio vartojimo biido)
Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

Saveika, priklausoma nuo telmisartano

Preparatai, kuriy kartu vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy)

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) blokada
Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutriku QZ}SF G
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draud21 \}mems pacientams —
nerekomenduojama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Q,Q

N
%)
Kalj organizme sulaikantys diuretikai, kalio papildai \Q
Angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., telmisartaftas; mazina diuretiky sukeliama kalio
i8siskyrima. Kalj organizme sulaikantys diuretikai, %z., spironolaktonas, eplerenonas, triamterenas ar
amiloridas, kalio papildai ar drusky pakaitalai, se yra kalio, gali reikSmingai padidinti kalio
kieki kraujo serume. Jeigu minéty preparaty @1 vartoti biitina dél dokumentuotos hipokalemijos, jais
reikia gydyti atsargiai ir daznai matuoti kaﬂéieki kraujo serume.

Litis &Q)Q

Laikinas li¢io koncentracijos padid@mas kraujo serume ir toksinio poveikio sustipréjimas buvo
stebéti li¢io vartojant kartu su 7 inhibitoriais ar angiotenzino II receptoriy blokatoriais, iskaitant
telmisartana. Jeigu Siais mek entais kartu gydyti butina, rekomenduojama atidziai stebéti li¢io
kiekij kraujo serume. ~\@

Preparatai, kuriy kartu vartoti nerekomenduojama

Preparatai, kuriy &4 vartoti butina atsargiai

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU)

NVPNU (pvz., uzdegima slopinancios acetilsalicilo riig§ties dozés, COX-2 inhibitoriai, neselektyvaus
poveikio NVPNU) gali silpninti angiotenzino II receptoriy blokatoriy sukeliama antihipertenzini
poveiki. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcijai gresia pavojus (pvz., dehidruotiems ligoniams
arba senyviems Zzmonéms, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi), angiotenzino II receptoriu blokatoriy
vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, slopinanciais ciklooksigenaze, gali lemti tolesnij inksty
funkcijos silpnéjima, iskaitant galima fiminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai btina laikinas,
pasireiSkima. Vadinasi, $iais vaistiniais preparatais kartu reikia gydyti atsargiai, ypa¢ senyvus zmones.
Tokiems pacientams bitina tinkama hidracija, o kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai
tolesnio gydymo metu reikia sekti ju inksty funkcija.

Ramiprilis

Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu 1émé ramiprilio ir ramipriato AUC p4 ir
Ciax padidéjima net iki 2,5 karto. Klinikiné $io pokycio reik§mé nezinoma.
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Preparatai, kuriy derinimq reikia apsvarstyti

Digoksinas

Gydant telmisaratano ir digoksino deriniu, vidutini§kai padidéjo digoksino didziausia (49%) ir
maziausia (20%) koncentracija kraujo plazmoje. Prad¢jus, koregavus bei nutraukus gydyma
telmisartanu, reikia matuoti digoksino kieki kraujyje, kad ji btity galima palaikyti terapinés
koncentracijos ribose.

Saveika, priklausoma nuo amlodipino

Preparatai, kuriy kartu vartoti biitina atsargiai

CYP 344 inhibitoriai

Jauniems pacientams CYP inhibitorius eritromicinas, senyviems zmonéms — diltiazemas kartu
vartojamo amlodipino koncentracija kraujo plazmoje padidino atitinkamai 22% ir 50%. Vis délto Siu
duomeny reik§mé klinikai néra aiski. Kad stipraus poveikio CYP 3A4 inhibitoriai (pvz.,
ketokonazolas, itrakonazolas, ritonaviras) gali daugiau negu diltiazemas padidinti amlodipino
koncentracijg kraujyje, atmesti negalima. Amlodipino kartu su CYP 3A4 inhibito@is reikia vartoti
atsargiai, nors nepageidaujamy reiskiniy, priskirtiny $iai sgveikai, nepastebét&@

\\)O

CYP 344 induktoriai

Duomeny apie CYP 3A4 induktoriy poveiki amlodipinui néra. CYP 3 %nduktoriai (pvz.,
rifampicinas, paprastyjy jonazoliy preparatai) gali salygoti mazesn u vartojamo amlodipino
koncentracija kraujo plazmoje. &Q

Greipfrutai ir jy sultys \QQ)

20 sveiky savanoriy, kartu su viena 10 mg amlodipino é@ 1Sgérusiy 240 ml greipfruty suléiy,
organizme reikSmingo poveikio amlodipino farmakokinetikai nepasireiskeé.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar jy sultjslis’vis dar nerekomenduojama, kadangi kai kuriy
pacienty organizme gali padidéti biologinis a ino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis

poveikis. @K

Vaistiniai preparatai, kuriy derinimq 1%& apsvarstyti

Simvastatinas . Q

Daugkartiniy amlodipino doz @rtoj imas kartu su 80 mg simvastatino doze lémé simvastatino
ekspozicijos padidéjima ik\ %, palyginti su ekspozicija vartojant vien simvastatino. Taigi
amlodipino vartojantie cientams simvastatino paros dozg reikia apriboti iki 20 mg.

Kitokie vaistiniai p$amtai

Amlodipinu buvo saugiai gydyta kartu su digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafiliu, antacidiniais
preparatais (aliuminio hidroksidu, magnio hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikais bei geriamaisiais gliukozés kieki kraujyje mazinanciais preparatais. Amlodipino vartojant
kartu su sildenafiliu, kiekvienas ju nepriklausomai nuo vienas kito sukélé tik jam biidinga
kraujospiidzio sumazéjima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie Onduarp vartojima néStumo metu néra. Toksinio Onduarp poveikio gyvinuy
reprodukcijai tyrimy neatlikta.

Telmisartanas

Pirmuoju néStumo trimestru angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4
skyriy). Antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartoti
draudziama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Su gyviinais atlikti telmisartano tyrimai parodé toksinj poveiki 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 angiotenzino II receptoriy blokatoriy keliama rizika
néra, taciau ji gali biiti tokia pati, kaip ir gydymo kitais Sios klasés preparatais metu. ISskyrus atvejus,
kai tolesnis gydymas angiotenzino II receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
saugumas néstumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartojima
biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzino II receptoriy
blokatoriai sukelia toksini poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona,
kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija)
(zr. 5.3 skyriy).

Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo angiotenzino II receptoriy blokatoriy,
reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néStumo metu vartojo angi«glzino II receptoriy
blokatoriy, nepasireiskia hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). X{¢

O
. &0

Nedaugelio néstumy stebé¢jimo duomenys kenksmingo amlodipin 1ty kalcio kanaly blokatoriy
poveikio vaisiaus sveikatai nerodo. Vis délto galima gimdymo {@g imo rizika.

Zindymas ©

Kadangi néra informacijos apie telmisartano ir (arba) @&ipino vartojima zindymo metu, Onduarp

yra nerekomenduojamas ir alternatyvus gydymas Vg' tiftyiu preparatu, geriau istirtu dél saugumo

Amlodipinas

zindymo metu, yra tinkamesnis, ypac¢ zindant nauj2gimius ir pries laika gimusius kiidikius.

Vaisingumas &(b
Kontroliuojamy klinikiniy fiksuoto dozi\&nio bei atskirai vartojamy jo veikliyju medziagy tyrimy
duomeny néra. &Q)

Atskiry toksinio telmisartano ir @&ipino derinio poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta.
Ikiklinikiniy tyrimy metu telgfisartano poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta. Amlodipino
poveikio patiny ir pateliq%ﬁl gumui taip pat nepastebéta (zr. 5.3 skyriu).

S
Ikiklinikiniy tyrinw%%rimu‘ in vitro metu spermijy galvoje buvo stebéti kalcio kanaly blokatoriy
sukeliami laikini biocheminiai poky¢iai, dél kuriy gali sutrikti apvaisinimas. Klinikiné reikSmé
nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Onduarp gebé¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai.. Pacientg reikia informuoti,
kad gydymo metu gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip sinkopé, somnolencija,
galvos svaigimas arba galvos sukimasis (zr. 4.8 skyriu). Taigi pacientams reikia patarti biiti atsargiems
vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus. Jeigu minéty reakcijy atsiranda, pacientas turi vengti
galimai pavojingo darbo, pvz., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra galvos svaigimas ir periferiné edema. Retai (maZiau negu
1 atvejis 1 000 pacienty) galima sunki sinkopé.
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kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 500 pacienty, i§ kuriy daugiau negu 2 500 buvo gydomi
telmisartano ir amlodipino deriniu.

Lentelés forma i8déstyta nepageidaujamuy reakcijy santrauka

Nepageidaujamos reakcijos buvo suklasifikuotos pagal dazni, kuris apibtidinamas taip: labai dazni
(=1/10), dazni (nuo =1/100 iki <1/10), nedazni (nuo =1/1 000 iki <1/100), reti (nuo =1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Dazni Nedazni Reti
Infekcijos ir Cistitas
infestacijos
Psichikos sutrikimai Depresija,
nerimas,
nemiga
Nervy sistemos Galvos svaigimas Somnolencija, Sigkopé,
sutrikimai migrena, \ @ﬂferiné neuropatija,
galvos skausmas, Chiipestezija,
parestezija .&0 disgeuzija (pakites
. é\' skonis),
(\\ tremoras
Ausy ir labirinty Galvos sukip@yis’
sutrikimas (vertigo) (2,
Sirdies sutrikimai Bradikifdifa, palpitacija
Kraujagysliu sutrikimai Hi}g? ija,
ostatiné hipotenzija,
¢§mpalaikis veido ir
N aklo paraudimas
Kvépavimo sistemos, @ * | Kosulys
kriitinés Iastos ir Q
tarpuplaucio sutrikimai ¢
Virskinimo trakto Q\ Pilvo skausmas, Vémimas,
sutrikimai & viduriavimas, pykinimas | danteny hipertrofija,
. Q\ dispepsija,
N :\.\ burnos dzitivimas
Odos ir poodinio (b‘y} Niezulys Egzema,
audinio sutrikimaiA eritema,
iSbérimas
Skeleto, raumeny ir Artralgija, Nugaros skausmas,

jungiamojo audinio raumeny spazmai (koju | galtniy (koju)

sutrikimai méSlungis), skausmas
mialgija

Inksty ir $lapimo taky Niktiirija

sutrikimai

Lytinés sistemos ir Erekcijos funkcijos

kriities sutrikimai sutrikimas

Bendrieji sutrikimai ir | Periferiné edema Astenija, Negalavimas

vartojimo vietos kriitinés skausmas,

pazeidimai nuovargis,
edema

Tyrimai Kepeny fermenty kiekio | Slapimo ragsties
padidéjimas kraujyje kiekio padidéjimas

kraujyje
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Papildoma informacija apie kiekviena sudedamaja veikliaja medziaga

Vienos arba kitos sudedamosios veikliosios medziagos (telmisartano arba amlodipino) anksCiau
nustatytos nepageidaujamos reakcijos gali biiti ir Onduarp nepageidaujamos reakcijos, net tuo atveju,
jeigu jos nebuvo stebétos klinikiniy tyrimu metu ar vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko i
rinka.

Telmisartanas

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga, iskaitant faringita ir
sinusita, infekciné Slapimo organy liga, iskaitant cistita
Reti Sepsis, iskaitant mirting'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni Anemija

Reti Trombocitopenija, eozinofilija
Imuninés sistemos sutrikimai \@g

Reti Padidé¢jes jautrumas, anafilaksiné reakcij O
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai . é\g

Nedazni Hiperkalemija %\

Reti Hipoglikemija (cukriniu diab{& gantiems pacientams)

%,
Akiy sutrikimai éo

Reti Regos sutrikimas Q
Sirdies sutrikimai \'@»%
Reti Tachikardi@
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir plaucio sutrikimai
Nedazni DisQ ja

Virskinimo trakto sutrikimai * %
Nedazni ,‘\\'Q Viduriy piitimas
Reti ) Nemalonus pojiitis skrandyje

Kepenuy, tulzies pﬁﬁé ir lataky sutrikimai
Reti Kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny liga®

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Hiperhidrozé
Reti Angioneuroziné edema (taip pat ir mirtina), medikamentinis
iSbérimas, toksinis odos iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti Sausgysliy skausmas (simptomai, panasis i tendinito)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant iiminj inksty nepakankamuma

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti Liga, panasi i gripa
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Tyrimai
Nedazni
Reti

Kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje
Kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje, hemoglobino

kiekio sumazéjimas kraujyje
' Reiskinys gali bati atsitiktinis arba susijes su §iuo metu nezinomu mechanizmu

? Telmisartanu gydant po to, kai jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo/kepeny ligos
atvejy pasitaiké pacientams japonams. Japonai yra labiau linke i Sias nepageidaujamas reakcijas.

Amlodipinas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti Leukopenija, trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti Padidéjes jautrumas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai %
Labai reti Hiperglikemija \Q
Psichikos sutrikimai .&0
Nedazni Nuotaikos pokytis . X
Reti Konfiizija (sumiSimas) q\
Nervy sistemos sutrikimai &
Labai reti Ekstrapiramidinis sind S
Akiy sutrikimai %Q
Nedazni Regos sutriki@

Ausy ir labirinty sutrikimai &

Nedazni Spen&i@t@ausyse
\

N @/Iiokardo infarktas, aritmija, skilveliné tachikardja, priesirdziu
;\\'Q virpéjimas

Kraujagysliy sutrikimaiy
Labai reti &

Sirdies sutrikimai
Labai reti

Angitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni Dispnéja, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni
Labai reti

Zarny motorikos pokytis
Pankreatitas, gastritas

Kepenuy, tulzies piislés ir lataky sutrikimai

Labai reti Hepatitas, gelta, kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje
(dazniausiai susijgs su gelta)
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Alopecija, purpura, odos spalvos pokytis, hiperhidrozé
Labai reti Angioneuroziné edema, daugiaformé eritema, dilgéliné,
eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson‘o sindromas, jautrumo
Sviesai padidéjimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Slapinimosi sutrikimas, poliakiuria

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedazni Ginekomastija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni Skausmas
Tyrimai
Nedazni Kiino svorio padidéjimas, kino svorio sumazéjimas

4.9 Perdozavimas \®%

Simptomai 00
Tikétina, kad perdozavimo poZymiai ir simptomai atitiks perdéta fa Sogini poveiki. Svarbiausi
tikétini telmisartano perdozavimo simptomai yra hipotenzija ir tacliikardija. Buvo ir bradikardijos,
galvos svaigimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume b inio inksty nepakankamumo
atveju. %)

Amlodipino perdozavimas gali lemti perdéta periferiniy agysliy i$siplétima, galbiit ir refleksing
tachikardija. Buvo zenklios ir tikriausiai ilgalaikés sis ¢és hipotenzijos, net Soko, iskaitant mirtina,

atveju.
@’

Gydymas 75)
Pacientq reikia atidziai stebéti. Gydymas —@§hptominis ir palaikomasis. Gydymas priklauso nuo laiko,
praéjusio po perdozavimo, ir simptom umo. Rekomenduojamos priemonés yra vémimo

sukélimas ir (arba) skrandzio plovims@. ali biiti naudinga duoti gerti aktyvintosios anglies tiek
perdozavus telmisartano, tiek amlodigino.

Reikia daznai matuoti elektroli kreatinino kiekj kraujo serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija,
pacientg reikia paguldyti aros, pakelti auk$ciau galtnes ir nedelsiant pradéti gydyti
pakeiciamaisiais drusky i sCiy preparatais. Reikia pradéti taikyti palaikomaji gydyma. Naikinant
kalcio kanaly bloka elta poveiki, gali buiti naudinga i vena leisti kalcio gliukonato tirpalo.

Hemodialize telmi nas ir amlodipinas i§ organizmo nepasSalinami.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — renino ir angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, angiotenzino
II receptoriy blokatoriai ir kalcio kanaly blokatoriai, ATC kodas — CO9DB04.

Onduarp sudétyje yra dvieju antihipertenziniy preparaty, papildanciy vienas kito veikimo mechanizma
kontroliuojant pirmine hipertenzija serganciu pacienty kraujospiidi, tai angiotenzino II receptoriy
blokatoriaus telmisartano ir dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatoriaus amlodipino.

Kartu vartojamos Sios medziagos sukelia adityvy antihipertenzini poveiki: kraujospiidi mazina
stipriau, negu kiekviena juy atskirai vartojama.

Karta per para vartojama Onduarp veiksmingai ir pastoviai kraujospiidi mazina 24 valandas.
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Telmisartanas

Telmisartanas yra geriamasis specifinio poveikio angiotenzino II AT, receptoriy blokatorius. Jis labai
dideliu afinitetu iSstumia angiotenzing II i§ prisijungimo prie AT, receptoriy viety. Nuo §iy receptoriy
dirginimo priklauso zinomas angiotenzino II poveikis. Dalinis agonistinis poveikis AT, receptoriams
telmisartanui nebiidingas. Prie AT, receptoriy telmisartanas prisijungia selektyviai ir ilgam. Kitos
rusies receptoriy, iskaitant AT, bei kitokius maziau apibiidintus angiotenzino receptorius, telmisartanas
neveikia. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks galimas poveikis, jeigu juos per daug stimuliuoja
angiotenzinas II (jo kiekis veikiant telmisartanui padidéja), nezinoma. Telmisartanas mazina
aldosterono koncentracija kraujo plazmoje. Zmogaus kraujo plazmoje esan¢io renino aktyvumo
telmisartanas neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojancio
fermento (kininazés II), kuris ardo ir bradikinina, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy neturéty stiprinti.

Zmogui 80 mg telmisartano dozé beveik visiskai uzblokuoja angiotenzino II sukeliama kraujospidzio
padid¢jima. Slopinamasis poveikis i$silaiko ilgiau negu 24 val., o iSmatuojamas blina net 48 val.

ISgérus pirma telmisartano dozg, antihipertenzinis poveikis palaipsniui tampa akivaizdus per 3 val.
Daugiausiai kraujospiidis sumazéja paprastai po 4 - 8 gydymo savaiciu. Preparat@artojant ilgai, jo
poveikis islieka. 0\'

Matuojant kraujosptidi ambulatorijoje gydomiems pacientams nustaty% vienkartinés dozés
antihipertenzinis poveikis visuomet islieka ilgiau negu 24 val., iskai»teﬁ:b askutines 4 val. pries kitos
dozés vartojima. Tai patvirtina ir placebu kontroliuojamy klinikini 1my rezultatai: iSgérus tiek

40 mg, tick 80 mg telmisartano dozg, maziausia koncentracija j0"plazmoje pastoviai buvo didesné
negu 80% didziausios. Laikas, per kurj sistolinis krauj osp%@adidéja iki tokio, koks buvo pries
preparato vartojima, turi akivaizdzia tendencija priklausy; o dozés dydzio. Apie diastolinio
kraujospiidzio didéjimo priklausomuma duomenys yraeg)étaringi.

Hipertenzija sergantiems pacientams telmisartau@naiina ir sistolinj, ir diastolinj kraujospiidi, tac¢iau
pulso daznio nekeiCia. Ar vaistinio preparato, iamas diurezinis ir natrj i$ organizmo i$skiriantis
poveikis daro itaka jo sukeliamam hipotenfbl m poveikiui, dar nenustatyta. Klinikiniais tyrimais,
kuriy metu vaistinio preparato poveiki ntas su amlodipino, atenololio, enalaprilio,
hidrochlorotiazido bei lizinoprilio, & ta, jog telmisartano veiksmingumas yra panasus i kity

grupiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty veiksminguma.

Telmisartano vartojima nu; @ns staigiai, kraujospudis palaipsniui per kelias paras tampa toks, koks
buvo pries gydyma, atsi@ ncioji hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy 1?!&: telmisartano vartojantems pacientams sausas kosulys pasireiksdavo
reik§mingai reciau, negu vartojantiems angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy (minéty
vaistiniy preparaty poveikis lygintas tiesiogiai).

Amlodipinas

Amlodipinas yra dihidropiridiny grupés kalcio jony judéjimo i lastelés vidy inhibitorius (ilgai
veikian¢iy kanaly blokatorius arba kalcio jony antagonistas). Jis slopina kalcio jony patekima per
membrang { Sirdies ir lygiyjy kraujagysliy raumeny lasteles. Antihipertenzinis amlodipino poveikis
pasireiskia dél tiesioginio kraujagysliy lygiuosius raumenis atpalaiduojancio poveikio, kuris lemia
periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo ir kraujospiidzio maz¢jima. Bandomyjy tyrimy duomenys
rodo, kad amlodipinas prisijungia prie dihidropiridiny ir nedihidropiridinuy jungimosi viety.
Amlodipinas yra santykinai selektyviai kraujagysles veikiantis preparatas. Lygiuosius kraujagysliy
raumenis jis veikia stipriau negu Sirdies raumens lasteles.

Hipertenzija sergantiems pacientams karta per para vartojamas amlodipinas kraujospudi tiek gulint,

tiek stovint kliniskai reik§mingai mazina 24 valandas. Staigios hipotenzijos amlodipinas nesukelia,
kadangi pradeda veikti l1étai.
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Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, terapinés amlodipino dozés
mazina inksty kraujagysliy pasiprie§inima, didina glomeruly filtracijos greitj ir efektyvia plazmos
tekme inkstuose, nekeisdamos filtruojamos frakcijos ar proteinurijos.

Amlodipino vartojimas nesiejamas su nepageidaujamu poveikiu medziagy apykaitai ar kraujo plazmos
lipidy kiekio pokyciais. Jis tinka pacientams, sergantiems astma, cukriniu diabetu bei podagra.

Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai

Hemodinamikos tyrimai ir kontroliuojami klinikiniai fizinio kriivio toleravimo tyrimai su pacientais,
serganciais II-1V klasés (pagal NYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu, parodé, kad amlodipinas
klinikinés biiklés nesunkina, atsizvelgiant i fizinio kriivio toleravima, kairiojo Sirdies skilvelio
iSstimimo frakcija ir klinikinius simptomus.

Placebu kontroliuojamo tyrimo (PRAISE), skirto jvertinti poveiki III-IV klasés (pagal NYHA
klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems digoksino, diuretiky ir
AKF inhibitoriy, duomenys rodo, kad amlodipinas nedidino Sirdies nepakankamumu serganciy
pacienty mirtingumo ar mirtingumo kartu su ligotumu rizikos.

Stebimojo ilgalaikio placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) nustatyta, kad
amlodipinas neveiké pastovias AKF inhibitoriy, rusmenés glikozidy ir di@ dozes vartojanciy 111
ar IV klasés (pagal HYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergapéispacienty, kuriems nebuvo
klinikiniy i§eminés Sirdies ligos simptomy ar objektyviy duomenuy, ¥ iy iSeming Sirdies liga,
bendro kardiovaskulinio mir§tamumo daznio. Sios populiacijos pa ams amlodipino vartojimas
buvo susijes su plauciy edemos padaznéjimu, taciau Sirdies ne amumo pasunkéjimo daznis
reikSmingai nesiskyré nuo daznio pacientams, vartojantiem lgebo.

Telmisartanas/amlodipinas ?Q
8 savaiciy daugiacentrio, atsitiktiniy imciy, dvigubagaklo, placebu kontroliuojamo, paraleliniy grupiy
faktorialaus tyrimo, kuriame dalyvavo 1 461 pa i@as, sergantis lengva arba vidutinio sunkumo
hipertenzija (vidutinis diastolinis kraujospiidi S] sédint 295 bet 2119 mm Hg), metu gydymas bet
kokios dozés Onduarp, palyginti su atitinkaébliiekvienos veikliosios medziagos monoterapija, lémé
reikSmingai didesni diastolinio ir sistolj aujospudzio sumazéjima ir didesni kontrolés daznj.

Visos terapinés Onduarp dozés suk‘@ nuo dozés dydzio priklausoma sistolinio/diastolinio
kraujosptidzio sumazéjima: -2 §916,5 mm Hg (gydant 40 mg/5 mg doze), -22,1/-18,2 mm Hg
(gydant 80 mg/5 mg doze)@/-ZOJ mm Hg (gydant 40 mg/10 mg doze) ir -26,4/-20,1 mm Hg
(gydant 80 mg/10 mg do@ iastolinis kraujosptdis tapo <90 mm Hg atitinkamai 71,6%, 74,8%,
82,1% ir 85,3% paﬁr@.\Reikémés pakoreguotos pagal bazing reikSmg ir Salj.

Sipriausias antihipertenzinis poveikis pasireiské per 2 savaites nuo gydymo pradzios.

IS 1050 pacienty, sergan¢iy vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija (DKS =100 mm Hg), grupés
32,7 — 51,8% pakankamai reagavo | monoterapija telmisartanu arba amlodipinu. Gydymo deriniu,
kuriame yra 5 mg amlodipino, sukeltas vidutinis sistolinio/diastolinio kraujospiidzio pokytis (gydant
40 mg/5 mg doze: -22,2/-17,2 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -22,5/-19,1 mm Hg,) buvo panasus
arba didesnis uz sukelta 10 mg amlodipino dozés (-21/-17,6 mm Hg) bei susijgs su reikSmingai
mazesniu edemos dazniu (gydant 40 mg/5 mg doze — 1,4%, gydant 80 mg/5 mg doze — 0,5%, gydant
10 mg amlodipino doze — 17,6%).

Automatinis kraujospiidzio matavimas 562 ambulatoriniams pacientams patvirtino klinikoje stebéta
pastovy sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio sumazéjima visu 24 val. dozavimo laikotarpiu.

Tolesnio daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiy tyrimo
metu 1097 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy
kraujosptidzio tinkamai nekontroliavo 5 mg amlodipino doze, buvo gydyti Onduarp (40 mg/5 mg arba
80 mg/5 mg) arba vien amlodipinu (5 mg arba 10 mg doze). Po 8 gydymo savai¢iy gydymas tiek
vienu, tiek kitu deriniu buvo statistiskai reikSmingai pranasesnis uzZ monoterapija tiek viena, tiek kita
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amlodipino doze, atsizvelgiant { sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (gydant

40 mg/5 mg doze: -13,6/-9,4 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -15/-10,6 mm Hg, palyginti su -6,2/-
5,7 mm Hg, gydant 5 mg amlodipino doze, ir -11,1/-8 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino doze), ir
didesnis buvo diastolinio kraujosptidzio kontrolés daznis, palyginti su atitinkama monoterapija (56,7%
ir 63,8%, gydant atitinkamai 40 mg/5 mg ir 80 mg/5 mg doze, palyginti su 42% ir 56,7%, gydant
atitinkamai 5 mg ir 10 mg amlodipino doze). Gydymo 40 mg/5 mg ar 80 mg/5 ml doze metu edemos
daznis buvo reik§Smingai maZzesnis negu gydymo 10 mg amlodipino doze metu (atitinkamai 4,4% ir
24,9%).

Kito daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiu tyrimo
metu 947 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy kraujospiidzio
tinkamai nekontroliavo 10 mg amlodipino doz¢, buvo gydyti Onduarp (40 mg/10 mg arba

80 mg/10 mg) arba vien amlodipinu (10 mg doze). Po 8 gydymo savaiciy gydymas tiek vienu, tiek
kitu deriniu buvo statistiSkai reik§mingai pranasesnis uz monoterapija amlodipinu, atsizvelgiant |
sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (-11,1/-9,2 mm Hg, gydant 40 mg/10 mg doze, ir -
11,3/-9,3 mm Hg, gydant 80 mg/10 mg doze, palyginti su -7,4/-6,5 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino
doze), ir didesnis buvo diastolinio kraujospiidzio sunormalizavimo daZznis, palyginti su monoterapija
(63,7% ir 66,5%, gydant atitinkamai 40 mg/10 mg ir 80 mg/10 mg doze, palygint@l 51%, gydant

10 mg amlodipino doze). 0\'

Dviejy atitinkamy atviry, ilgalaikiy, stebimyju tyrimy, atliekamy tolesnj @mén., metu Onduarp
poveikis issilaiké visu tiriamuoju laikotarpiu. Be to, buvo irodyta, ka ientams, kuriems Onduarp
40 mg/10 mg kraujospudi kontroliavo nepakankamai, pradéjusiem@rtoti Onduarp 80 mg/10 mg,
kraujosptdis maz¢jo daugiau. ,&

Klinikiniy tyrimy metu bendras nepageidaujamy Ondua kciju daznis buvo mazas: jy atsirado tik
12,7% gydomy pacienty. Dazniausios nepageidaujam kcijos buvo periferiné edema ir galvos
svaigimas (zr. ir 4.8 skyriu). Stebétos nepageidaujamiqs reakcijos atitiko tas, kurios tikétinos
atsizvelgiant | sudedamuyju veikliyju medziagy, i\é elmisartano ir amlodipino, saugumo duomenis.
Naujy ar sunkesniy nepageidaujamy reakcij béta. Onduarp gydomiems pacientams su edema
susijusiy reiskiniy (periferinés edemos, ge izuotos edemos ir edemos) daznis pastoviai buvo
mazesnis negu pacientams, vartojantie mg amlodipino doz¢. Faktorialaus tyrimo metu Onduarp
40 mg/5 mg arba 80 mg/5 mg gydyti ég pacientams edemos daznis buvo 1,3%, gydytiems Onduarp
40 mg/10 mg arba 80 mg/10 mg — 0, gydytiems 10 mg amlodipino doze — 18,4%. Pacientams,
kuriems 5 mg amlodipino doz ujospiidzio nekontroliavo, gydymo Onduarp 40 mg/5 mg arba

80 mg/5 mg metu edemos g{q@s buvo 4,4%, gydymo 10 mg amlodipino doze metu — 24,9%.

*
Antihipertenzinis gﬁtﬁp poveikis buvo panasus nepaisant amziaus ir lyties ir panasus cukriniu
diabetu sergantieni$say nesergantiems pacientams.

Kitokios populiacijos pacientams, i§skyrus sergancius hipertenzija, Onduarp poveikis netirtas.
Telmisartanas buvo tirtas placiu pasekmiy tyrimu, kuriame dalyvavo 25 620 pacienty, kuriems buvo
didelé kardiovaskuliniy sutrikimy rizika (ONTARGET). Amlodipino poveikis tirtas pacientams,
sergantiems létine stabiligja kritinés angina, spazminés kilmés kriitinés angina bei angiografija
patvirtinta Sirdies vainikiniy arterijy liga.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Onduarp tyrimy su visais hipertenzija
serganciy vaiky populiacijos pogrupiais (zr. 4.2 skyriuje informacija apie vartojima vaikams ir
paaugliams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Fiksuoty doziy derinio (FDD) farmakokinetika
Onduarp absorbcijos greitis ir apimtis yra ekvivalentiski atskirai vartojamy telmisartano ir amlodipino
tableciy biologiniam prieinamumui.
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Absorbcija
Telmisartanas absorbuojamas greitai, taciau absorbuojamas kiekis varijuoja. Vidutinis absoliutus

telmisartano biologinis priecinamumas yra mazdaug 50%. Su maistu pavartoto telmisartano plotas po
koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (angl. AUC,...) sumazéja: iSgérus 40 mg dozg,
sumaz¢ja mazdaug 6%, iSgérus 160 mg doze — apie 19%. Prag¢jus 3 val. po telmisartano pavartojimo,
koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio metu, ir tuo atveju, kai
geriama nevalgius.

ISgérus teraping amlodipino dozg¢, amlodipinas absorbuojamas gerai, didZiausia koncentracija kraujyje
atsiranda po 6 — 12 val. Apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas yra 64 - 80%. Kartu
pavartotas maistas biologinio amlodipino prieinamumo nekeicia.

Pasiskirstymas

Daug (> 99,5%) telmisartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymy, daugiausia alfa-1 rigsciojo
glikoproteino. Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija pusiausvyriné
(Vss), yra mazdaug 500 1.

Amlodipino pasiskirstymo tuiris yra mazdaug 21 I/kg. Tyrimai in vitro rodo, kad @ertenzij a serganciy
pacienty organizme mazdaug 97,5% cirkuliuojan¢io amlodipino prisijungia p@auj o plazmos

baltymuy.
&

Biotransformacija . X
Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos biidu inepakitusicg’%zrato gliukuronidus. Konjugatai
farmakologinio aktyvumo neturi. &

Amlodipinas kepenyse ekstensyviai (mazdaug 90%) met%@zuojamas 1 neaktyvius metabolitus.
Eliminacija Q

Organizme telmisartano koncentracijos mazéji a bieksponentinis, galutinés pusinés eliminacijos
laikas yra >20 val. DidZiausia koncentracE%@o plazmoje (Cyay) ir Siek tiek maziau plotas po

koncentracijos kraujo plazmoje priklausom@iyhuo laiko kreive (AUC) didéja neproporcingai dozes
dydziui. Vartojant rekomenduojama do iniskai reik§mingo telmisartano kaupimosi organizme
nepastebéta. Preparato koncentracij a@é’em kraujo plazmoje biina didesné negu vyry, tac¢iau dél to jo
veiksmingumas reikSmingai nekint

Tiek iSgertas, tiek i vena ir&@tas telmisartanas i§ organizmo eliminuojamas beveik vien tik su
iSmatomis, daugiausiai népgKitusio preparato pavidalu. Pro inkstus iSsiskiria <1% dozes. Palyginti su
kepeny kraujotaka (apf@*500 ml/min.), bendras telmisartano klirensas kraujo plazmoje (angl. Cliy)
yra didelis (mazda 000 ml/min.).

Amlodipino eliminacija i§ kraujo yra dvifaz¢, galutinés pusinés eliminacijos laikas, vartojant viena
dozg per para, yra mazdaug 30 — 50 val. Pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje nusistovi po 7 —
8 nepertraukiamo vartojimo pary. Su slapimu issiskiria 10% nepakitusio amlodipino ir 60% jo
metabolity.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Manoma, kad dél nedidelio telmisartano AUC sumazéjimo preparato veiksmingumas neturéty mazeéti.
Telmisartano koncentracijos kraujo plazmoje priklausomumas nuo dozés dydzio néra tiesinis.
Vartojant didesnes nei 40 mg dozes, C,,.x ir kiek maziau AUC didéja neproporcingai dozés dydziui.

Amlodipino farmakokinetika yra tiesiné.

Specialios populiacijos

Vaiky populiacija (jaunesni kaip 18 mety)
Apie farmakokinetika vaiky ir paaugliy organizme duomeny néra.
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Lytis
Nustatyta, kad telmisartano koncentracija kraujo plazmoje skiriasi: motery kraujo plazmoje Cyx it
AUC yra atitinkamai mazdaug 3 ir 2 kartus didesni negu vyru.

Senyvi Zmonés

Jauny ir senyvy pacienty organizme telmisartano farmakokinetika nesiskiria.

Senywvy ir jauny Zmoniy organizme laikas, per kurj amlodipino koncentracija kraujo plazmoje tampa
didZiausia, nesiskiria. Senyvy pacienty organizme amlodipino klirensas yra linkgs mazéti ir lemti AUC
padidéjima bei pusinés eliminacijos laiko pailgéjima.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pastebéta, jog pacienty, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
kraujo plazmoje telmisartano koncentracija padvigubé¢ja, taciau dializuojamy inkstuy nepakankamumu
serganciy pacienty kraujo plazmoje ji biina mazesné. Dialize telmisartano i$ inksty nepakankamumu
serganciy ligoniy organizmo pasalinti neimanoma, kadangi daug jo prisijungia prie kraujo plazmos
baltymuy. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas
nekinta. Amlodipino farmakokinetikos inksty funkcijos sutrikimas reikSmingai neveikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas \(0%
Farmakokinetikos tyrimais nustatyta, jog pacienty, kuriy kepeny funkcija :§i<usi, organizme
absoliutus biologinis telmisartano prieinamumas yra beveik 100%. Pagj ) kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas nekinta. eny nepakankamumu
serganciy pacienty organizme amlodipino klirensas yra mazesnis 1 mazdaug 40 - 60% padidéja
AUC. @K

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys éo

Kadangi ikiklinikiniais tyrimais nustatytas toksinis leartano ir amlodipino poveikis néra
sutampantis, todél néra tikétina, kad derinys su @r 1presni toksini poveiki. Tai buvo patvirtinta 13
savaiciy trukmés poiimio toksinio poveikio t su ziurkémis, vartojusiomis 3,2/0,8 mg/kg kiino
svorio, 10/2,5 mg/kg kiino svorio arba 40/ g/kg kiino svorio telmisartano ir amlodipino dozes.

Telmisartanas &

Ikiklinikiniy saugumo tyri tu gyvinams, kuriy kraujosptidis buvo normalus, telmisartano dozé,
nuo kurios preparato ekspezi€ija gyviiny organizme buvo tokia pat, kaip teraping dozg vartojanciy
Zmoniy organizme, ats eritrocity parametry (kiekio, hemoglobino koncentracijos, hematokrito
rodmenuy) pokycius o inksty kraujotaka (kraujyje padidéjo Slapalo ir kreatinino kiekis), padidéjo
kalio kiekis kraujo serume. Sunims telmisartanas sukélé inksty kanaléliy i$siplétima ir atrofija. Be to,
iurkéms ir $unims atsirado skrandZio gleivinés pazaidy: erozija, opy arba uzdegimas. Sis nuo
farmakologinio poveikio priklausomas nepageidaujamas poveikis yra zinomas i$ ikiklinikiniy
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy bei angiotenzino II receptoriy blokatoriy tyrimy ir
nuo jo buvo galima apsaugoti duodant gerti fiziologinio tirpalo. Abiejy rusiu gyviiny kraujo plazmoje
padid¢jo renino kiekis, atsirado inksty jukstaglomeruliniy lasteliy hipertrofija (hiperplazija). Manoma,
jog 8is poveikis, kuris yra biidingas angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy grupei bei
kitiems angiotenzino II receptoriy blokatoriams, klinikai néra reikSmingas.

Neabejotiny teratogeninio poveikio irodymuy negauta, taciau toksinés terlmisartano dozés daré poveiki
postnataliniam jaunikliy vystimuisi: mazino ju kiino svori, uzdelsé atsimerkima.

Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reikSmingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta.
Ziurkéms ir peléms kancerogeninio poveikio telmisartanas nesukélé.

Amlodipinas
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo

kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu Ziurkéms didelés dozés vélino ir sunkino atsivedima,
trikdé vaisiaus ir jaunikliy i§gyvenamuma. Ziurkiu, enteriniu biidu vartojusiy (patiny, vartojusiy 64
paras prie§ suporavima, pateliy — 14 pary prie$ suporavima) ne didesne kaip 10 mg/kg kiino svorio
amlodipino maleato paros dozg (ji yra apie 10 karty didesné uz didziausia dozg, rekomenduojama
vartoti zmogui, t. y. 10 mg), vaisingumui poveikio nepasireiskeé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Briliantinis mélynasis FCF (E 133)

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Magnio stearatas

Kukurtizy krakmolas

Megluminas

Mikrokristaling celiuliozé ®%
Povidonas K 25 O\.
Pregelifikuotas krakmolas 0
Natrio hidroksidas ’\s
Sorbitolis (E 420) R

6.2 Nesuderinamumas Q)\
Duomenys nebitini. éo
6.3 Tinkamumo laikas %

xQ
3 metai &(b'
6.4 Specialios laikymo salygos Q)Q
Sio vaistinio preparato Ialkym Qahq temperatiiros salygu nereikalaujama.

Laikyti gamintojo pakuotéje reparatas bty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmeés.
I§ lizdinés plokstelés table ia imti prie§ pat vartojima.

6.5 Talpyklés p&i@ ir turinys

Kartoniné dézute, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles
(PA/aliuminio/PVC/aliuminio).

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija
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8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/729/002 (28 tabletes)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2011 m. lapkric¢io 24 d.

Rinkodaros teisé paskutini karta atnaujinta

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig i§samig informacija apie §j preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 337,28 mg sorbitolio (E 420).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

o

Tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.&&)je tableciy puséje
iSgraviruotas preparato kodas “A3”, kitoje — kompanijos prekés zenklas. &0

N

W
4. KLINIKINE INFORMACIJA @Q
4.1 Terapinés indikacijos \QQ)
Suaugusiy Zmoniy pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Gydymo papildymas ’@
Onduarp skirtas suaugusiems pacientams, k &rauj ospudzio tinkamai nekontroliuoja amlodipinas,

dyti.
gydyu Q)Q

PakeiCiamasis gydymas Q?
amas atskiras telmisartano ir amlodipino tabletes galima keisti

Suaugusiems pacientams jau vaptQj
Onduarp tabletémis, kuriose i0s pacios §iy medziagy dozés.

LN
4.2 Dozavimas ir Vwmo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama Onduarp dozé yra viena tableté per para.

Didziausia rekomenduojama dozé yra viena Onduarp 80 mg/10 mg tableté per para. Onduarp skirtas
ilgalaikiam gydymui.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar jy sultimis nerekomenduojama, kadangi kai kuriy pacienty
organizme gali padidéti biologinis amlodipino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis poveikis
(zr. 4.5 skyriy).

Gydymo papildymas
Onduarp 40 mg/5 mg galima skirti pacientams, kuriy kraujosptidzio tinkamai nekontroliuoja gydymas
vien 5 mg amlodipino doze.

Prie§ gydyma keiciant fiksuoty doziy deriniu, rekomenduojama atskirai nustatyti kiekvieno
komponento (t.y. amlodipino ir telmisartano) dozg. Jeigu kliniSkai tinka, monoterapija galima
tiesiogiai keisti fiksuoty doziy deriniu.
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10 mg amlodipino doze gydomiems pacientams, kuriems pasireiskia bet kokia doz¢ ribojanti
nepageidaujama reakcija, pvz., edema, gydyma galima keisti karta per para vartojama Onduarp
40 mg/5 mg, t.y. mazinti amlodipino dozg, nesilpninant bendro tikétino antihipertenzinio poveikio.

Pakeiciamasis gydymas

Pacientams, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino table¢iy, vietoj ju galima skirti karta
per para gerti po vieng Onduarp tablete, kurioje yra tokios pacios $iu medziagy dozés, pavyzdziui,
tam, kad biity patogiau vartoti arba kad pageréty susitarimy laikymasis.

Specialios populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozg keisti nebiitina. Apie labai senus pacientus informacijos yra mazai.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozavimo keisti
nereikalaujama. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kurie
hemodializuojami, gydymo Siuo vaistiniu preparatu patirties yra mazai. Tokius pacientus Onduarp
reikia gydyti atsargiai, kadangi dialize amlodipinas ir telmisartanas i$ organiz@aepa§alinami (zr. ir

4.4 skyriy). 00

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG < 60 ml/min./1,73, r@(elmlsartano vartoti kartu su
aliskirenu draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Q

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi Q}

Pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo u funkcijos sutrikimas, Onduarp reikia
gydyti atsargiai. Jiems telmisartano negalima vartoti rau negu 40 mg karta per parg (zr. 4.4
skyriy). Pacientus, kuriems yra sunkus kepeny fun]@o sutrikimas, Onduarp gydyti draudziama (Zr.

4.3 skyriy).
{b

Vaiky populiacija @

Onduarp saugumas ir Veiksminguma&nesniems kaip 18 mety vaikams netirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas ‘
Onduarp galima gerti Valgg{\:@m arba nevalgius. Tablete patariama uzgerti trupuciu skyscio.

4.3 Kontraindi Qt@

o Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai telmisartanui ar amlodipinui, dihidropiridino
dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Antras ir treCias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Tulzies nutekéjimo obstrukeija ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sokas (jskaitant kardiogenini).

Sunki hipotenzija.

Kraujo istekéjimo 18 kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija (didelio laipsnio aortos stenozé).
Su nestabilia hemodinamika susijgs Sirdies nepakankamumas po timinio miokardo infarkto.

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draudZiama (zr. 4.2, 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Neéstumas

Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy blokatoriais negalima. I$skyrus atvejus, kai
tolesnis gydymas angiotenzino Il receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims
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juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas
néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Telmisartanas eliminuojamas daugiausiai su tulzimi. Tikétina, kad pacienty, kuriems yra tulzies
nutekéjimo obstrukcija arba kepeny nepakankamumas, organizme telmisartano klirensas yra mazesnis.
Be to, pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme amlodipino, kaip ir visy kity kalcio kanaly
blokatoriy, pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis ir dozavimo rekomendacijos nenustatytos.
Vadinasi, tokius pacientus Onduarp reikia gydyti atsargiai.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianc¢iy preparaty vartojantiems pacientams, kuriy
abiejy inksty arba vieno, jei tik vienas funkcionuoja, arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios
hipotenzijos ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Onduarp gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojama peri@@iskai tirti kalio ir
kreatinino kieki kraujo serume. Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas\' ymo Onduarp
patirties néra. Dialize telmisartanas ir amlodipinas i§ organizmo nepasalin.

Intravaskuliné hipovolemija . \
Pacientams, kuriy organizme triksta skysciy ir (arba) natrio, pav @ﬁi, dél gydymo didele diuretiky
gé) a

doze, druskos kiekio ribojimo dietoje, vémimo ar viduriavimo, sireiksti simptominé hipotenzija,
ypa¢ po pirmos dozés pavartojimo. Prie§ pradedant gydyti telliSartanu, minétas bikles reikia
koreguoti. Jeigu Onduarp sukelia hipotenzija, pacienta re@b aguldyti ant nugaros, prireikus i vena
infuzuoti izotoninio natrio chlorido tirpalo. Krauj ospﬁQs ilizavus, gydyma galima testi.

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sis@;@s blokada

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arb @ﬂq inksty funkcija sutrikusi (GFG

< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti %’tu su aliskirenu draudziama (zr. 4.3 skyriu).

Jautriems zmonéms dél renino, angi @%0 ir aldosterono sistemos slopinimo buvo hipotenzijos,
sinkopés, hiperkalemijos ir inkst &cij os pokyc¢iy (iskaitant iiminj inksty nepakankamuma) atvejuy,
ypaé¢ gydymo $ia sistema veikj: vaistiniy preparaty deriniu metu. Taigi dviguba renino,
angiotenzino ir aldosterong;sist¢mos blokada (pvz., gydymas telmisartanu ir kitokiais renino,
angiotenzino ir aldoster«x@?%stemos blokatoriais) nerekomenduojama. Jeigu tokiu deriniu gydyti
bitina, patariama ati z“(@ tebéti inksty funkcija.

Kitokios biiklés, kuriy metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Pacientams, kuriy kraujagysliy lygiuyju raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos tonuso (pvz., sergan¢iyju sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty liga, iskaitant inksto arterijos susiauréjima), gydymas renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais preparatais buvo susijgs su staigia
hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais atvejais — iminiu inksty nepakankamumu (zr. 4.8 skyriu).

Pirminis aldosteronizmas

Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius vaistinius preparatus, veikian¢ius
per renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, paprastai nereaguoja, todél telmisartanu ju gydyti
nerekomenduojama.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Kaip ir gydymo kitokiais kraujagysles plecianciais preparatais metu, specialus atsargumas biitinas
gydant pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné
kardiomiopatija.
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Nestabilioji kriitinés angina, iminis miokardo infarktas
Duomeny, paremian¢iy Onduarp vartojima sergant nestabiliaja kriitinés angina, iStikus miokardo

infarktui ar ménesio laikotarpiu po jo, néra.

Sirdies nepakankamumas

Ilgalaikio, placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) metu neiSeminés etiologijos Sirdies
nepakankamumu (III ir IV klasés pagal NYHA klasifikacija) sergantiems pacientams amlodipino
vartojimas buvo susij¢s su plauciy edemos padaznéjimu, nors Sirdies nepakankamumo pasunkéjimo
daznis reikSmingai nesiskyré nuo daznio placeba vartojusiems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Cukriniu diabetu sergantys pacientai, gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais vaistiniais
preparatais

Siems pacientams gydymo telmisartanu metu gali pasireikiti hipoglikemija. Taigi tokiems pacientams
reikia matuoti gliukozés kieki kraujyje. Gali reikéti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy vaistiniy
preparaty dozeg, jeigu bitina.

Hiperkalemija
Vaistiniai preparatai, veikiantys renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, gali %elti hiperkalemija.

Hiperkalemija gali biiti mirtina senyviems Zmonéms, pacientams, sergantiem @stq nepakankamumu
ar cukriniu diabetu, kartu vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, galinci &n‘ci kalio kieki, ir (ar)
turintiems interkurentiniy reiskiniy. &

*
Prie$ derinant renino, angiotenzino ir aldosterono sistema Veikiané%\vaistinius preparatus, reikia

nustatyti naudos ir rizikos santyki. %)
Svarbiausi hiperkalemijos rizikos veiksniai, | kuriuos reik@elgti yra:

- cukrinis diabetas, inksty funkcijos sutrikimas, amz; 70 mety);

- derinimas su vienu arba daugiau kitokiy renino, otenzino ir aldosterono sistema veikianciy
vaistiniy preparaty ir (arba) kalio papildais. \@stmiai preparatai arba farmakoterapinés ju
grupés, galincios skatinti hiperkalemija, @ruskq pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai, AKE, &iteriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai,
nesteroidiniai vaistiniai preparatai n@idegimo (iskaitant selektyvaus poveikio COX-2
inhibitorius), heparinas, imunos antai (ciklosporinas ar takrolimuzas) ir trimetoprimas;

- interkurentiniai reiskiniai, yp K idracija, iminé Sirdies dekompensacija, metaboliné acidoze,
inksty funkcijos pablogéj imzéstaigus inksty sutrikimo (pvz., infekcinés ligos) pasunkéjimas,
lasteliy irimas (pvz., ﬁm’i@alﬁniu iSemija, rabdomiolizé, didelé trauma).

N\
Reikia atidziai sekti kal«ié%ki tokiy pacienty kraujo serume (zr. 4.5 skyrig).

Sorbitolis A(b

Onduarp sudétyje yra sorbitolio (E 420). Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Kiiti veiksniai

Kaip ir gydymo kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais metu, pacientams, sergantiems
iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies ir kraujagysliy liga, pernelyg didelis kraujosptudzio
sumaz¢jimas gali lemti miokardo infarkta arba smegeny insulta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu saveikos tarp Sio fiksuoty doziy derinio dvieju sudedamyju veikliyju medziagy
nepastebéta.

Deriniui biidinga saveika
Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.
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Vaistiniai preparatai, kuriy derinimgq reikia apsvarstyti

Kitokie antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Kitokie kartu vartojami antihipertenziniai vaistiniai preparatai gali stiprinti Onduarp kraujosptidi
mazinantj poveiki.

Vaistiniai preparatai, galintys mazinti kraujospiidj

Remiantis farmakologinémis savybémis, galima tikéti, kad visy antihipertenziniy vaistiniy preparatuy,
iskaitant Onduarp, hipotenzinj poveiki gali stiprinti §ie vaistiniai preparatai: baklofenas, amifostinas,
neuroleptikai arba antidepresantai. Be to, alkoholis gali sunkinti ortostating hipotenzija.

Kortikosteroidai (sisteminio vartojimo biido)
Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

Saveika, priklausoma nuo telmisartano

Preparatai, kuriy kartu vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy)

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) blokada
Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutriku é}ST: G
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draud21 \}mems pacientams —
nerekomenduojama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Q,Q

N
%)
Kalj organizme sulaikantys diuretikai, kalio papildai \Q
Angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., telmisartaftas; mazina diuretiky sukeliama kalio
i8siskyrima. Kalj organizme sulaikantys diuretikai, %z., spironolaktonas, eplerenonas, triamterenas ar
amiloridas, kalio papildai ar drusky pakaitalai, se yra kalio, gali reikSmingai padidinti kalio
kieki kraujo serume. Jeigu minéty preparaty @1 vartoti biitina dél dokumentuotos hipokalemijos, jais
reikia gydyti atsargiai ir daznai matuoti kaﬂéieki kraujo serume.

Litis &Q)Q

Laikinas li¢io koncentracijos padid@mas kraujo serume ir toksinio poveikio sustipréjimas buvo
stebéti li¢io vartojant kartu su 7 inhibitoriais ar angiotenzino II receptoriy blokatoriais, iskaitant
telmisartana. Jeigu Siais mek entais kartu gydyti butina, rekomenduojama atidziai stebéti li¢io
kiekij kraujo serume. ~\@

Preparatai, kuriy kartu vartoti nerekomenduojama

Preparatai, kuriy &4 vartoti butina atsargiai

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU)

NVPNU (pvz., uzdegima slopinancios acetilsalicilo riig§ties dozés, COX-2 inhibitoriai, neselektyvaus
poveikio NVPNU) gali silpninti angiotenzino II receptoriy blokatoriy sukeliama antihipertenzini
poveiki. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcijai gresia pavojus (pvz., dehidruotiems ligoniams
arba senyviems Zzmonéms, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi), angiotenzino II receptoriy blokatoriy
vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, slopinanciais ciklooksigenaze, gali lemti tolesnij inksty
funkcijos silpnéjima, iskaitant galima iminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai btina laikinas,
pasireiSkima. Vadinasi, §iais vaistiniais preparatais kartu reikia gydyti atsargiai, ypa¢ senyvus zmones.
Tokiems pacientams biitina tinkama hidracija, o kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai
tolesnio gydymo metu reikia sekti ju inksty funkcija.

Ramiprilis
Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu 1émé ramiprilio ir ramipriato AUC p4 ir
Ciax padidéjima net iki 2,5 karto. Klinikiné $io pokycio reik§mé nezinoma.
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Preparatai, kuriy derinimq reikia apsvarstyti

Digoksinas

Gydant telmisaratano ir digoksino deriniu, vidutini§kai padidéjo digoksino didziausia (49%) ir
maziausia (20%) koncentracija kraujo plazmoje. Prad¢jus, koregavus bei nutraukus gydyma
telmisartanu, reikia matuoti digoksino kieki kraujyje, kad ji btity galima palaikyti terapinés
koncentracijos ribose.

Saveika, priklausoma nuo amlodipino

Preparatai, kuriy kartu vartoti biitina atsargiai

CYP 344 inhibitoriai

Jauniems pacientams CYP inhibitorius eritromicinas, senyviems zmonéms — diltiazemas kartu
vartojamo amlodipino koncentracija kraujo plazmoje padidino atitinkamai 22% ir 50%. Vis délto Siu
duomeny reik§mé klinikai néra aiski. Kad stipraus poveikio CYP 3A4 inhibitoriai (pvz.,
ketokonazolas, itrakonazolas, ritonaviras) gali daugiau negu diltiazemas padidinti amlodipino
koncentracijg kraujyje, atmesti negalima. Amlodipino kartu su CYP 3A4 inhibito@is reikia vartoti
atsargiai, nors nepageidaujamy reiskiniy, priskirtiny $iai sgveikai, nepastebét&@

\\)O

CYP 344 induktoriai

Duomeny apie CYP 3A4 induktoriy poveiki amlodipinui néra. CYP 3 %nduktoriai (pvz.,
rifampicinas, paprastyjy jonazoliy preparatai) gali salygoti mazesn u vartojamo amlodipino
koncentracija kraujo plazmoje. &Q

Greipfrutai ir jy sultys \QQ)

20 sveiky savanoriy, kartu su viena 10 mg amlodipino é@ 1Sgérusiy 240 ml greipfruty suléiy,
organizme reikSmingo poveikio amlodipino farmakokinetikai nepasireiskeé.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar jy sultjslis’vis dar nerekomenduojama, kadangi kai kuriy
pacienty organizme gali padidéti biologinis a ino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis

poveikis. @K

Vaistiniai preparatai, kuriy derinimq 1%& apsvarstyti

Simvastatinas . Q

Daugkartiniy amlodipino doz @rtoj imas kartu su 80 mg simvastatino doze lémé simvastatino
ekspozicijos padidéjima ik\ %, palyginti su ekspozicija vartojant vien simvastatino. Taigi
amlodipino vartojantie cientams simvastatino paros dozg reikia apriboti iki 20 mg.

Kitokie vaistiniai p$amtai

Amlodipinu buvo saugiai gydyta kartu su digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafiliu, antacidiniais
preparatais (aliuminio hidroksidu, magnio hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikais bei geriamaisiais gliukozés kieki kraujyje mazinanciais preparatais. Amlodipino vartojant
kartu su sildenafiliu, kiekvienas ju nepriklausomai nuo vienas kito sukélé tik jam biidinga
kraujospiidzio sumazéjima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie Onduarp vartojima néStumo metu néra. Toksinio Onduarp poveikio gyvinuy
reprodukcijai tyrimy neatlikta.

Telmisartanas

Pirmuoju néStumo trimestru angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4
skyriy). Antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartoti
draudziama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Su gyviinais atlikti telmisartano tyrimai parodé toksinj poveiki 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 angiotenzino II receptoriy blokatoriy keliama rizika
néra, taciau ji gali biiti tokia pati, kaip ir gydymo kitais Sios klasés preparatais metu. ISskyrus atvejus,
kai tolesnis gydymas angiotenzino II receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
saugumas néstumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartojima
biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzino II receptoriy
blokatoriai sukelia toksini poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona,
kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija)
(zr. 5.3 skyriy).

Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo angiotenzino II receptoriy blokatoriy,
reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néStumo metu vartojo angi«glzino II receptoriy
blokatoriy, nepasireiskia hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). X{¢

O
. &0

Nedaugelio néstumy stebé¢jimo duomenys kenksmingo amlodipin 1ty kalcio kanaly blokatoriy
poveikio vaisiaus sveikatai nerodo. Vis délto galima gimdymo {@g imo rizika.

Zindymas ©

Kadangi néra informacijos apie telmisartano ir (arba) @&ipino vartojima zindymo metu, Onduarp

yra nerekomenduojamas ir alternatyvus gydymas Vg' tiftyiu preparatu, geriau istirtu dél saugumo

Amlodipinas

zindymo metu, yra tinkamesnis, ypac¢ zindant nauj2gimius ir pries laika gimusius kiidikius.

Vaisingumas &(b
Kontroliuojamy klinikiniy fiksuoto dozi\&nio bei atskirai vartojamy jo veikliyju medziagy tyrimy
duomeny néra. &Q)

Atskiry toksinio telmisartano ir @&ipino derinio poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta.
Ikiklinikiniy tyrimy metu telgfisartano poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta. Amlodipino
poveikio patiny ir pateliq%ﬁl gumui taip pat nepastebéta (zr. 5.3 skyriu).

S
Ikiklinikiniy tyrinw%%rimu‘ in vitro metu spermijy galvoje buvo stebéti kalcio kanaly blokatoriy
sukeliami laikini biocheminiai poky¢iai, dél kuriy gali sutrikti apvaisinimas. Klinikiné reikSmé
nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Onduarp gebé¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Pacienta reikia informuoti, kad
gydymo metu gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip sinkop¢, somnolencija, galvos
svaigimas arba galvos sukimasis (Zr. 4.8 skyriu). Taigi pacientams reikia patarti buti atsargiems
vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus. Jeigu minéty reakcijy atsiranda, pacientas turi vengti
galimai pavojingo darbo, pvz., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra galvos svaigimas ir periferiné edema. Retai (maZiau negu
1 atvejis 1 000 pacienty) galima sunki sinkopé.
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kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 500 pacienty, i§ kuriy daugiau negu 2 500 buvo gydomi
telmisartano ir amlodipino deriniu.

Lentelés forma i8déstyta nepageidaujamuy reakcijy santrauka

Nepageidaujamos reakcijos buvo suklasifikuotos pagal dazni, kuris apibtidinamas taip: labai dazni
(=1/10), dazni (nuo =1/100 iki <1/10), nedazni (nuo =1/1 000 iki <1/100), reti (nuo =1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Dazni Nedazni Reti
Infekcijos ir Cistitas
infestacijos
Psichikos sutrikimai Depresija,
nerimas,
nemiga
Nervy sistemos Galvos svaigimas Somnolencija, Sigkopé,
sutrikimai migrena, \ @ﬂferiné neuropatija,
galvos skausmas, Chiipestezija,
parestezija .&0 disgeuzija (pakites
. é\' skonis),
(\\ tremoras
Ausy ir labirinty Galvos sukip@yis’
sutrikimas (vertigo) (2,
Sirdies sutrikimai Bradikifdifa, palpitacija
Kraujagysliu sutrikimai Hi}g? ija,
ostatiné hipotenzija,
¢§mpalaikis veido ir
N aklo paraudimas
Kvépavimo sistemos, @ * | Kosulys
kriitinés Iastos ir Q
tarpuplaucio sutrikimai ¢
Virskinimo trakto Q\ Pilvo skausmas, Vémimas,
sutrikimai & viduriavimas, pykinimas | danteny hipertrofija,
. Q\ dispepsija,
N :\.\ burnos dzitivimas
Odos ir poodinio (b‘y} Niezulys Egzema,
audinio sutrikimaiA eritema,
iSbérimas
Skeleto, raumeny ir Artralgija, Nugaros skausmas,

jungiamojo audinio raumeny spazmai (koju | galtniy (koju)

sutrikimai méSlungis), skausmas
mialgija

Inksty ir $lapimo taky Niktiirija

sutrikimai

Lytinés sistemos ir Erekcijos funkcijos

kriities sutrikimai sutrikimas

Bendrieji sutrikimai ir | Periferiné edema Astenija, Negalavimas

vartojimo vietos kriitinés skausmas,

pazeidimai nuovargis,
edema

Tyrimai Kepeny fermenty kiekio | Slapimo ragsties
padidéjimas kraujyje kiekio padidéjimas

kraujyje
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Papildoma informacija apie kiekviena sudedamaja veikliaja medziaga

Vienos arba kitos sudedamosios veikliosios medziagos (telmisartano arba amlodipino) anksCiau
nustatytos nepageidaujamos reakcijos gali biiti ir Onduarp nepageidaujamos reakcijos, net tuo atveju,
jeigu jos nebuvo stebétos klinikiniy tyrimu metu ar vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko i
rinka.

Telmisartanas

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga, iskaitant faringita ir
sinusita, infekciné Slapimo organy liga, iskaitant cistita
Reti Sepsis, iskaitant mirting'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni Anemija

Reti Trombocitopenija, eozinofilija
Imuninés sistemos sutrikimai \@g

Reti Padidé¢jes jautrumas, anafilaksiné reakcij O
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai . é\g

Nedazni Hiperkalemija %\

Reti Hipoglikemija (cukriniu diab{& gantiems pacientams)

%,
Akiy sutrikimai éo

Reti Regos sutrikimas Q
Sirdies sutrikimai \'@»%
Reti Tachikardi@
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir plaucio sutrikimai
Nedazni DisQ ja

Virskinimo trakto sutrikimai * %
Nedazni ,‘\\'Q Viduriy piitimas
Reti ) Nemalonus pojiitis skrandyje

Kepenuy, tulzies pﬁﬁé ir lataky sutrikimai
Reti Kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny liga®

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Hiperhidrozé
Reti Angioneuroziné edema (taip pat ir mirtina), medikamentinis
iSbérimas, toksinis odos iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti Sausgysliy skausmas (simptomai, panasis i tendinito)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant iiminj inksty nepakankamuma

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti Liga, panasi i gripa
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Tyrimai
Nedazni
Reti

Kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje
Kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje, hemoglobino

kiekio sumazéjimas kraujyje
' Reiskinys gali bati atsitiktinis arba susijes su §iuo metu nezinomu mechanizmu

? Telmisartanu gydant po to, kai jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo/kepeny ligos
atvejy pasitaiké pacientams japonams. Japonai yra labiau linke i Sias nepageidaujamas reakcijas.

Amlodipinas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti Leukopenija, trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti Padidéjes jautrumas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai %
Labai reti Hiperglikemija \Q
Psichikos sutrikimai .&0
Nedazni Nuotaikos pokytis . X
Reti Konfiizija (sumiSimas) q\
Nervy sistemos sutrikimai &
Labai reti Ekstrapiramidinis sind S
Akiy sutrikimai %Q
Nedazni Regos sutriki@

Ausy ir labirinty sutrikimai &

Nedazni Spen&i@t@ausyse
\

N @/Iiokardo infarktas, aritmija, skilveliné tachikardja, priesirdziu
;\\'Q virpéjimas

Kraujagysliy sutrikimaiy
Labai reti &

Sirdies sutrikimai
Labai reti

Angitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni Dispnéja, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni
Labai reti

Zarny motorikos pokytis
Pankreatitas, gastritas

Kepenuy, tulzies piislés ir lataky sutrikimai

Labai reti Hepatitas, gelta, kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje
(dazniausiai susijgs su gelta)
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Alopecija, purpura, odos spalvos pokytis, hiperhidrozé
Labai reti Angioneuroziné edema, daugiaformé eritema, dilgéliné,
eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson‘o sindromas, jautrumo
Sviesai padidéjimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Slapinimosi sutrikimas, poliakiuria

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedazni Ginekomastija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni Skausmas
Tyrimai
Nedazni Kiino svorio padidéjimas, kino svorio sumazéjimas

4.9 Perdozavimas \®%

Simptomai 00
Tikétina, kad perdozavimo poZymiai ir simptomai atitiks perdéta fa Sogini poveiki. Svarbiausi
tikétini telmisartano perdozavimo simptomai yra hipotenzija ir tacliikardija. Buvo ir bradikardijos,
galvos svaigimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume b inio inksty nepakankamumo
atveju. %)

Amlodipino perdozavimas gali lemti perdéta periferiniy agysliy i$siplétima, galbiit ir refleksing
tachikardija. Buvo zenklios ir tikriausiai ilgalaikés sis ¢és hipotenzijos, net Soko, iskaitant mirtina,

atveju.
@’

Gydymas 75)
Pacientq reikia atidziai stebéti. Gydymas —@§hptominis ir palaikomasis. Gydymas priklauso nuo laiko,
praéjusio po perdozavimo, ir simptom umo. Rekomenduojamos priemonés yra vémimo

sukélimas ir (arba) skrandzio plovims@. ali biiti naudinga duoti gerti aktyvintosios anglies tiek
perdozavus telmisartano, tiek amlodigino.

Reikia daznai matuoti elektroli kreatinino kiekj kraujo serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija,
pacientg reikia paguldyti aros, pakelti auk$ciau galtnes ir nedelsiant pradéti gydyti
pakeiciamaisiais drusky i sCiy preparatais. Reikia pradéti taikyti palaikomaji gydyma. Naikinant
kalcio kanaly bloka elta poveiki, gali buiti naudinga i vena leisti kalcio gliukonato tirpalo.

Hemodialize telmi nas ir amlodipinas i§ organizmo nepasSalinami.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — renino ir angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, angiotenzino
II receptoriy blokatoriai ir kalcio kanaly blokatoriai, ATC kodas — CO9DB04.

Onduarp sudétyje yra dvieju antihipertenziniy preparaty, papildanciy vienas kito veikimo mechanizma
kontroliuojant pirmine hipertenzija serganciu pacienty kraujospiidi, tai angiotenzino II receptoriy
blokatoriaus telmisartano ir dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatoriaus amlodipino.

Kartu vartojamos Sios medziagos sukelia adityvy antihipertenzini poveiki: kraujospiidi mazina
stipriau, negu kiekviena juy atskirai vartojama.

Karta per para vartojama Onduarp veiksmingai ir pastoviai kraujospiidi mazina 24 valandas.
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Telmisartanas

Telmisartanas yra geriamasis specifinio poveikio angiotenzino II AT, receptoriy blokatorius. Jis labai
dideliu afinitetu iSstumia angiotenzing II i§ prisijungimo prie AT, receptoriy viety. Nuo §iy receptoriy
dirginimo priklauso zinomas angiotenzino II poveikis. Dalinis agonistinis poveikis AT, receptoriams
telmisartanui nebiidingas. Prie AT, receptoriy telmisartanas prisijungia selektyviai ir ilgam. Kitos
rusies receptoriy, iskaitant AT, bei kitokius maziau apibiidintus angiotenzino receptorius, telmisartanas
neveikia. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks galimas poveikis, jeigu juos per daug stimuliuoja
angiotenzinas II (jo kiekis veikiant telmisartanui padidéja), nezinoma. Telmisartanas mazina
aldosterono koncentracija kraujo plazmoje. Zmogaus kraujo plazmoje esan¢io renino aktyvumo
telmisartanas neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojancio
fermento (kininazés II), kuris ardo ir bradikinina, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy neturéty stiprinti.

Zmogui 80 mg telmisartano dozé beveik visiskai uzblokuoja angiotenzino II sukeliama kraujospidzio
padid¢jima. Slopinamasis poveikis i$silaiko ilgiau negu 24 val., o iSmatuojamas blina net 48 val.

ISgérus pirma telmisartano dozg, antihipertenzinis poveikis palaipsniui tampa akivaizdus per 3 val.
Daugiausiai kraujospiidis sumazéja paprastai po 4 - 8 gydymo savaiciu. Preparat@artojant ilgai, jo
poveikis islieka. 0\'

Matuojant kraujosptidi ambulatorijoje gydomiems pacientams nustaty% vienkartinés dozés
antihipertenzinis poveikis visuomet islieka ilgiau negu 24 val., iskai»teﬁ:b askutines 4 val. pries kitos
dozés vartojima. Tai patvirtina ir placebu kontroliuojamy klinikini 1my rezultatai: iSgérus tiek

40 mg, tick 80 mg telmisartano dozg, maziausia koncentracija j0"plazmoje pastoviai buvo didesné
negu 80% didziausios. Laikas, per kurj sistolinis krauj osp%@adidéja iki tokio, koks buvo pries
preparato vartojima, turi akivaizdzia tendencija priklausy; o dozés dydzio. Apie diastolinio
kraujospiidzio didéjimo priklausomuma duomenys yraeg)étaringi.

Hipertenzija sergantiems pacientams telmisartau@naiina ir sistolinj, ir diastolinj kraujospiidi, tac¢iau
pulso daznio nekeiCia. Ar vaistinio preparato, iamas diurezinis ir natrj i$ organizmo i$skiriantis
poveikis daro itaka jo sukeliamam hipotenfbl m poveikiui, dar nenustatyta. Klinikiniais tyrimais,
kuriy metu vaistinio preparato poveiki ntas su amlodipino, atenololio, enalaprilio,
hidrochlorotiazido bei lizinoprilio, & ta, jog telmisartano veiksmingumas yra panasus i kity

grupiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty veiksminguma.

Telmisartano vartojima nu; @ns staigiai, kraujospudis palaipsniui per kelias paras tampa toks, koks
buvo pries gydyma, atsi@ ncioji hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy 1?!&: telmisartano vartojantems pacientams sausas kosulys pasireiksdavo
reik§mingai reciau, negu vartojantiems angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy (minéty
vaistiniy preparaty poveikis lygintas tiesiogiai).

Amlodipinas

Amlodipinas yra dihidropiridiny grupés kalcio jony judéjimo i lastelés vidy inhibitorius (ilgai
veikian¢iy kanaly blokatorius arba kalcio jony antagonistas). Jis slopina kalcio jony patekima per
membrang { Sirdies ir lygiyjy kraujagysliy raumeny lasteles. Antihipertenzinis amlodipino poveikis
pasireiskia dél tiesioginio kraujagysliy lygiuosius raumenis atpalaiduojancio poveikio, kuris lemia
periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo ir kraujospiidzio maz¢jima. Bandomyjy tyrimy duomenys
rodo, kad amlodipinas prisijungia prie dihidropiridiny ir nedihidropiridinuy jungimosi viety.
Amlodipinas yra santykinai selektyviai kraujagysles veikiantis preparatas. Lygiuosius kraujagysliy
raumenis jis veikia stipriau negu Sirdies raumens lasteles.

Hipertenzija sergantiems pacientams karta per para vartojamas amlodipinas kraujospudi tiek gulint,

tiek stovint kliniskai reik§mingai mazina 24 valandas. Staigios hipotenzijos amlodipinas nesukelia,
kadangi pradeda veikti l1étai.
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Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, terapinés amlodipino dozés
mazina inksty kraujagysliy pasiprie§inima, didina glomeruly filtracijos greitj ir efektyvia plazmos
tekme inkstuose, nekeisdamos filtruojamos frakcijos ar proteinurijos.

Amlodipino vartojimas nesiejamas su nepageidaujamu poveikiu medziagy apykaitai ar kraujo plazmos
lipidy kiekio pokyciais. Jis tinka pacientams, sergantiems astma, cukriniu diabetu bei podagra.

Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai

Hemodinamikos tyrimai ir kontroliuojami klinikiniai fizinio kriivio toleravimo tyrimai su pacientais,
serganciais II-1V klasés (pagal NYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu, parodé, kad amlodipinas
klinikinés biiklés nesunkina, atsizvelgiant i fizinio kriivio toleravima, kairiojo Sirdies skilvelio
iSstimimo frakcija ir klinikinius simptomus.

Placebu kontroliuojamo tyrimo (PRAISE), skirto jvertinti poveiki III-IV klasés (pagal NYHA
klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems digoksino, diuretiky ir
AKF inhibitoriy, duomenys rodo, kad amlodipinas nedidino Sirdies nepakankamumu serganciy
pacienty mirtingumo ar mirtingumo kartu su ligotumu rizikos.

Stebimojo ilgalaikio placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) nustatyta, kad
amlodipinas neveiké pastovias AKF inhibitoriy, rusmenés glikozidy ir di@ dozes vartojanciy 111
ar IV klasés (pagal HYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergapéispacienty, kuriems nebuvo
klinikiniy i§eminés Sirdies ligos simptomy ar objektyviy duomenuy, ¥ iy iSeming Sirdies liga,
bendro kardiovaskulinio mir§tamumo daznio. Sios populiacijos pa ams amlodipino vartojimas
buvo susijes su plauciy edemos padaznéjimu, taciau Sirdies ne amumo pasunkéjimo daznis
reikSmingai nesiskyré nuo daznio pacientams, vartojantiem lgebo.

Telmisartanas/amlodipinas ?Q
8 savaiciy daugiacentrio, atsitiktiniy imciy, dvigubagaklo, placebu kontroliuojamo, paraleliniy grupiy
faktorialaus tyrimo, kuriame dalyvavo 1 461 pa i@as, sergantis lengva arba vidutinio sunkumo
hipertenzija (vidutinis diastolinis kraujospiidi S] sédint 295 bet 2119 mm Hg), metu gydymas bet
kokios dozés Onduarp, palyginti su atitinkaébliiekvienos veikliosios medziagos monoterapija, lémé
reikSmingai didesni diastolinio ir sistolj aujospudzio sumazéjima ir didesni kontrolés daznj.

Visos terapinés Onduarp dozés suk‘@ nuo dozés dydzio priklausoma sistolinio/diastolinio
kraujosptidzio sumazéjima: -2 §916,5 mm Hg (gydant 40 mg/5 mg doze), -22,1/-18,2 mm Hg
(gydant 80 mg/5 mg doze)@/-ZOJ mm Hg (gydant 40 mg/10 mg doze) ir -26,4/-20,1 mm Hg
(gydant 80 mg/10 mg do@ iastolinis kraujosptdis tapo <90 mm Hg atitinkamai 71,6%, 74,8%,
82,1% ir 85,3% paﬁr@.\Reikémés pakoreguotos pagal bazing reikSmg ir Salj.

Sipriausias antihipertenzinis poveikis pasireiské per 2 savaites nuo gydymo pradzios.

IS 1050 pacienty, sergan¢iy vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija (DKS =100 mm Hg), grupés
32,7 — 51,8% pakankamai reagavo | monoterapija telmisartanu arba amlodipinu. Gydymo deriniu,
kuriame yra 5 mg amlodipino, sukeltas vidutinis sistolinio/diastolinio kraujospiidzio pokytis (gydant
40 mg/5 mg doze: -22,2/-17,2 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -22,5/-19,1 mm Hg,) buvo panasus
arba didesnis uz sukelta 10 mg amlodipino dozés (-21/-17,6 mm Hg) bei susijgs su reikSmingai
mazesniu edemos dazniu (gydant 40 mg/5 mg doze — 1,4%, gydant 80 mg/5 mg doze — 0,5%, gydant
10 mg amlodipino doze — 17,6%).

Automatinis kraujospiidzio matavimas 562 ambulatoriniams pacientams patvirtino klinikoje stebéta
pastovy sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio sumazéjima visu 24 val. dozavimo laikotarpiu.

Tolesnio daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiy tyrimo
metu 1097 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy
kraujosptidzio tinkamai nekontroliavo 5 mg amlodipino doze, buvo gydyti Onduarp (40 mg/5 mg arba
80 mg/5 mg) arba vien amlodipinu (5 mg arba 10 mg doze). Po 8 gydymo savai¢iy gydymas tiek
vienu, tiek kitu deriniu buvo statistiskai reikSmingai pranasesnis uzZ monoterapija tiek viena, tiek kita

50



amlodipino doze, atsizvelgiant { sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (gydant

40 mg/5 mg doze: -13,6/-9,4 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -15/-10,6 mm Hg, palyginti su -6,2/-
5,7 mm Hg, gydant 5 mg amlodipino doze, ir -11,1/-8 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino doze), ir
didesnis buvo diastolinio kraujosptidzio kontrolés daznis, palyginti su atitinkama monoterapija (56,7%
ir 63,8%, gydant atitinkamai 40 mg/5 mg ir 80 mg/5 mg doze, palyginti su 42% ir 56,7%, gydant
atitinkamai 5 mg ir 10 mg amlodipino doze). Gydymo 40 mg/5 mg ar 80 mg/5 ml doze metu edemos
daznis buvo reik§Smingai maZzesnis negu gydymo 10 mg amlodipino doze metu (atitinkamai 4,4% ir
24,9%).

Kito daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiu tyrimo
metu 947 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy kraujospiidzio
tinkamai nekontroliavo 10 mg amlodipino doz¢, buvo gydyti Onduarp (40 mg/10 mg arba

80 mg/10 mg) arba vien amlodipinu (10 mg doze). Po 8 gydymo savaiciy gydymas tiek vienu, tiek
kitu deriniu buvo statistiSkai reik§mingai pranasesnis uz monoterapija amlodipinu, atsizvelgiant |
sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (-11,1/-9,2 mm Hg, gydant 40 mg/10 mg doze, ir -
11,3/-9,3 mm Hg, gydant 80 mg/10 mg doze, palyginti su -7,4/-6,5 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino
doze), ir didesnis buvo diastolinio kraujospiidzio sunormalizavimo daZznis, palyginti su monoterapija
(63,7% ir 66,5%, gydant atitinkamai 40 mg/10 mg ir 80 mg/10 mg doze, palygint@l 51%, gydant

10 mg amlodipino doze). 0\'

Dviejy atitinkamy atviry, ilgalaikiy, stebimyju tyrimy, atliekamy tolesnj @mén., metu Onduarp
poveikis issilaiké visu tiriamuoju laikotarpiu. Be to, buvo irodyta, ka ientams, kuriems Onduarp
40 mg/10 mg kraujospudi kontroliavo nepakankamai, pradéjusiem@rtoti Onduarp 80 mg/10 mg,
kraujosptdis maz¢jo daugiau. ,&

Klinikiniy tyrimy metu bendras nepageidaujamy Ondua kciju daznis buvo mazas: jy atsirado tik
12,7% gydomy pacienty. Dazniausios nepageidaujam kcijos buvo periferiné edema ir galvos
svaigimas (zr. ir 4.8 skyriu). Stebétos nepageidaujamiqs reakcijos atitiko tas, kurios tikétinos
atsizvelgiant | sudedamuyju veikliyju medziagy, i\é elmisartano ir amlodipino, saugumo duomenis.
Naujy ar sunkesniy nepageidaujamy reakcij béta. Onduarp gydomiems pacientams su edema
susijusiy reiskiniy (periferinés edemos, ge izuotos edemos ir edemos) daznis pastoviai buvo
mazesnis negu pacientams, vartojantie mg amlodipino doz¢. Faktorialaus tyrimo metu Onduarp
40 mg/5 mg arba 80 mg/5 mg gydyti ég pacientams edemos daznis buvo 1,3%, gydytiems Onduarp
40 mg/10 mg arba 80 mg/10 mg — 0, gydytiems 10 mg amlodipino doze — 18,4%. Pacientams,
kuriems 5 mg amlodipino doz ujospiidzio nekontroliavo, gydymo Onduarp 40 mg/5 mg arba

80 mg/5 mg metu edemos g{q@s buvo 4,4%, gydymo 10 mg amlodipino doze metu — 24,9%.

*
Antihipertenzinis gﬁtﬁp poveikis buvo panasus nepaisant amziaus ir lyties ir panasus cukriniu
diabetu sergantieni$say nesergantiems pacientams.

Kitokios populiacijos pacientams, i§skyrus sergancius hipertenzija, Onduarp poveikis netirtas.
Telmisartanas buvo tirtas placiu pasekmiy tyrimu, kuriame dalyvavo 25 620 pacienty, kuriems buvo
didelé kardiovaskuliniy sutrikimy rizika (ONTARGET). Amlodipino poveikis tirtas pacientams,
sergantiems létine stabiligja kritinés angina, spazminés kilmés kriitinés angina bei angiografija
patvirtinta Sirdies vainikiniy arterijy liga.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Onduarp tyrimy su visais hipertenzija
serganciy vaiky populiacijos pogrupiais (zr. 4.2 skyriuje informacija apie vartojima vaikams ir
paaugliams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Fiksuoty doziy derinio (FDD) farmakokinetika
Onduarp absorbcijos greitis ir apimtis yra ekvivalentiski atskirai vartojamy telmisartano ir amlodipino
tableciy biologiniam prieinamumui.
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Absorbcija
Telmisartanas absorbuojamas greitai, taciau absorbuojamas kiekis varijuoja. Vidutinis absoliutus

telmisartano biologinis priecinamumas yra mazdaug 50%. Su maistu pavartoto telmisartano plotas po
koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (angl. AUC,...) sumazéja: iSgérus 40 mg dozg,
sumaz¢ja mazdaug 6%, iSgérus 160 mg doze — apie 19%. Prag¢jus 3 val. po telmisartano pavartojimo,
koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio metu, ir tuo atveju, kai
geriama nevalgius.

ISgérus teraping amlodipino dozg¢, amlodipinas absorbuojamas gerai, didZiausia koncentracija kraujyje
atsiranda po 6 — 12 val. Apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas yra 64 - 80%. Kartu
pavartotas maistas biologinio amlodipino prieinamumo nekeicia.

Pasiskirstymas

Daug (> 99,5%) telmisartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymy, daugiausia alfa-1 rigsciojo
glikoproteino. Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija pusiausvyriné
(Vss), yra mazdaug 500 1.

Amlodipino pasiskirstymo tuiris yra mazdaug 21 I/kg. Tyrimai in vitro rodo, kad @ertenzij a serganciy
pacienty organizme mazdaug 97,5% cirkuliuojan¢io amlodipino prisijungia p@auj o plazmos

baltymuy.
&

Biotransformacija . X
Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos biidu inepakitusicg’%zrato gliukuronidus. Konjugatai
farmakologinio aktyvumo neturi. &

Amlodipinas kepenyse ekstensyviai (mazdaug 90%) met%@zuojamas 1 neaktyvius metabolitus.
Eliminacija Q

Organizme telmisartano koncentracijos mazéji a bieksponentinis, galutinés pusinés eliminacijos
laikas yra >20 val. DidZiausia koncentracE%@o plazmoje (Cyay) ir Siek tiek maziau plotas po

koncentracijos kraujo plazmoje priklausom@iyhuo laiko kreive (AUC) didéja neproporcingai dozes
dydziui. Vartojant rekomenduojama do iniskai reik§mingo telmisartano kaupimosi organizme
nepastebéta. Preparato koncentracij a@é’em kraujo plazmoje biina didesné negu vyry, tac¢iau dél to jo
veiksmingumas reikSmingai nekint

Tiek iSgertas, tiek i vena ir&@tas telmisartanas i§ organizmo eliminuojamas beveik vien tik su
iSmatomis, daugiausiai népgKitusio preparato pavidalu. Pro inkstus iSsiskiria <1% dozes. Palyginti su
kepeny kraujotaka (apf@*500 ml/min.), bendras telmisartano klirensas kraujo plazmoje (angl. Cliy)
yra didelis (mazda 000 ml/min.).

Amlodipino eliminacija i§ kraujo yra dvifaz¢, galutinés pusinés eliminacijos laikas, vartojant viena
dozg per para, yra mazdaug 30 — 50 val. Pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje nusistovi po 7 —
8 nepertraukiamo vartojimo pary. Su slapimu issiskiria 10% nepakitusio amlodipino ir 60% jo
metabolity.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Manoma, kad dél nedidelio telmisartano AUC sumazéjimo preparato veiksmingumas neturéty mazeéti.
Telmisartano koncentracijos kraujo plazmoje priklausomumas nuo dozés dydzio néra tiesinis.
Vartojant didesnes nei 40 mg dozes, C,,.x ir kiek maziau AUC didéja neproporcingai dozés dydziui.

Amlodipino farmakokinetika yra tiesiné.

Specialios populiacijos

Vaiky populiacija (jaunesni kaip 18 mety)
Apie farmakokinetika vaiky ir paaugliy organizme duomeny néra.
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Lytis
Nustatyta, kad telmisartano koncentracija kraujo plazmoje skiriasi: motery kraujo plazmoje Cyx it
AUC yra atitinkamai mazdaug 3 ir 2 kartus didesni negu vyru.

Senyvi Zmonés

Jauny ir senyvy pacienty organizme telmisartano farmakokinetika nesiskiria.

Senywvy ir jauny Zmoniy organizme laikas, per kurj amlodipino koncentracija kraujo plazmoje tampa
didZiausia, nesiskiria. Senyvy pacienty organizme amlodipino klirensas yra linkgs mazéti ir lemti AUC
padidéjima bei pusinés eliminacijos laiko pailgéjima.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pastebéta, jog pacienty, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
kraujo plazmoje telmisartano koncentracija padvigubé¢ja, taciau dializuojamy inkstuy nepakankamumu
serganciy pacienty kraujo plazmoje ji biina mazesné. Dialize telmisartano i$ inksty nepakankamumu
serganciy ligoniy organizmo pasalinti neimanoma, kadangi daug jo prisijungia prie kraujo plazmos
baltymuy. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas
nekinta. Amlodipino farmakokinetikos inksty funkcijos sutrikimas reikSmingai neveikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas \(0%
Farmakokinetikos tyrimais nustatyta, jog pacienty, kuriy kepeny funkcija :§i<usi, organizme
absoliutus biologinis telmisartano prieinamumas yra beveik 100%. Pagj ) kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas nekinta. eny nepakankamumu
serganciy pacienty organizme amlodipino klirensas yra mazesnis 1 mazdaug 40 - 60% padidéja
AUC. @K

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys éo

Kadangi ikiklinikiniais tyrimais nustatytas toksinis leartano ir amlodipino poveikis néra
sutampantis, todél néra tikétina, kad derinys su @r 1presni toksini poveiki. Tai buvo patvirtinta 13
savaiciy trukmés poiimio toksinio poveikio t su ziurkémis, vartojusiomis 3,2/0,8 mg/kg kiino
svorio, 10/2,5 mg/kg kiino svorio arba 40/ g/kg kiino svorio telmisartano ir amlodipino dozes.

Telmisartanas &

Ikiklinikiniy saugumo tyri tu gyvinams, kuriy kraujosptidis buvo normalus, telmisartano dozé,
nuo kurios preparato ekspezi€ija gyviiny organizme buvo tokia pat, kaip teraping dozg vartojanciy
Zmoniy organizme, ats eritrocity parametry (kiekio, hemoglobino koncentracijos, hematokrito
rodmenuy) pokycius o inksty kraujotaka (kraujyje padidéjo Slapalo ir kreatinino kiekis), padidéjo
kalio kiekis kraujo serume. Sunims telmisartanas sukélé inksty kanaléliy i$siplétima ir atrofija. Be to,
iurkéms ir $unims atsirado skrandZio gleivinés pazaidy: erozija, opy arba uzdegimas. Sis nuo
farmakologinio poveikio priklausomas nepageidaujamas poveikis yra zinomas i$ ikiklinikiniy
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy bei angiotenzino II receptoriy blokatoriy tyrimy ir
nuo jo buvo galima apsaugoti duodant gerti fiziologinio tirpalo. Abiejy rusiu gyviiny kraujo plazmoje
padid¢jo renino kiekis, atsirado inksty jukstaglomeruliniy lasteliy hipertrofija (hiperplazija). Manoma,
jog 8is poveikis, kuris yra biidingas angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy grupei bei
kitiems angiotenzino II receptoriy blokatoriams, klinikai néra reikSmingas.

Neabejotiny teratogeninio poveikio irodymuy negauta, taciau toksinés terlmisartano dozés daré poveiki
postnataliniam jaunikliy vystimuisi: mazino ju kiino svori, uzdelsé atsimerkima.

Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reikSmingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta.
Ziurkéms ir peléms kancerogeninio poveikio telmisartanas nesukélé.

Amlodipinas
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo

kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu Ziurkéms didelés dozés vélino ir sunkino atsivedima,
trikdé vaisiaus ir jaunikliy i§gyvenamuma. Ziurkiu, enteriniu biidu vartojusiy (patiny, vartojusiy 64
paras prie§ suporavima, pateliy — 14 pary prie$ suporavima) ne didesne kaip 10 mg/kg kiino svorio
amlodipino maleato paros dozg (ji yra apie 10 karty didesné uz didziausia dozg, rekomenduojama
vartoti zmogui, t. y. 10 mg), vaisingumui poveikio nepasireiskeé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Briliantinis mélynasis FCF (E 133)

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Magnio stearatas

Kukurtizy krakmolas

Megluminas

Mikrokristaling celiuliozé ®%
Povidonas K 25 O\.
Pregelifikuotas krakmolas 0
Natrio hidroksidas ’\s
Sorbitolis (E 420) R

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebtini. éo
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai &(b'
6.4 Specialios laikymo salygos &Q)Q
Sio vaistinio preparato Ialkym Qahq temperatiiros salygu nereikalaujama.

Laikyti gamintojo pakuotéje reparatas bty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmeés.
I§ lizdinés plokstelés table ia imti prie§ pat vartojima.

6.5 Talpyklés p&i@ ir turinys

Kartoniné dézute, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles
(PA/aliuminio/PVC/aliuminio), arba kombinuota pakuoté, kurioje yra 360 tableciy (4 pakuotés, kuriy
kiekvienoje yra 90 x 1 tableciy), supakuoty i perforuotas vienadozes aliuminio/aliuminio lizdines
ploksteles (PA/aliuminio/PVC/aliuminio).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/729/003 (28 tabletés)
EU/1/11/729/004 (360 (4 x 90 x 1) tablegiy)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé¢ pirma kartg suteikta 2011 m. lapkric¢io 24 d.
Rinkodaros teisé paskutini karta atnaujinta

S
X0
10. TEKSTO PERZIUROS DATA 00

x$

Naujausig i§samia informacija apie §j preparata galite rasti Europos’v@m agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/. @q
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 337,28 mg sorbitolio (E 420).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

o

Tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.&&)je tableciy puséje
iSgraviruotas preparato kodas “A4”, kitoje — kompanijos prekés zenklas. &0

N

W
4. KLINIKINE INFORMACIJA @Q
4.1 Terapinés indikacijos \QQ)
Suaugusiy Zmoniy pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Gydymo papildymas ’@
Onduarp skirtas suaugusiems pacientams, k &rauj ospudzio tinkamai nekontroliuoja amlodipinas,

dyti.
gydyu Q)Q

PakeiCiamasis gydymas Q?
amas atskiras telmisartano ir amlodipino tabletes galima keisti

Suaugusiems pacientams jau vaptQj
Onduarp tabletémis, kuriose i0s pacios §iy medziagy dozés.

LN
4.2 Dozavimas ir Vwmo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama Onduarp dozé yra viena tableté per para.

Didziausia rekomenduojama dozé yra viena Onduarp 80 mg/10 mg tableté per para. Onduarp skirtas
ilgalaikiam gydymui.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar jy sultimis nerekomenduojama, kadangi kai kuriy pacienty
organizme gali padidéti biologinis amlodipino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis poveikis
(zr. 4.5 skyriy).

Gydymo papildymas
Onduarp 40 mg/5 mg galima skirti pacientams, kuriy kraujosptidzio tinkamai nekontroliuoja gydymas
vien 5 mg amlodipino doze.

Prie§ gydyma keiciant fiksuoty doziy deriniu, rekomenduojama atskirai nustatyti kiekvieno
komponento (t.y. amlodipino ir telmisartano) dozg. Jeigu kliniSkai tinka, monoterapija galima
tiesiogiai keisti fiksuoty doziy deriniu.
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10 mg amlodipino doze gydomiems pacientams, kuriems pasireiskia bet kokia doz¢ ribojanti
nepageidaujama reakcija, pvz., edema, gydyma galima keisti karta per para vartojama Onduarp
40 mg/5 mg, t.y. mazinti amlodipino dozg, nesilpninant bendro tikétino antihipertenzinio poveikio.

Pakeiciamasis gydymas

Pacientams, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino table¢iy, vietoj ju galima skirti karta
per para gerti po vieng Onduarp tablete, kurioje yra tokios pacios $iu medziagy dozés, pavyzdziui,
tam, kad biity patogiau vartoti arba kad pageréty susitarimy laikymasis.

Specialios populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozg keisti nebiitina. Apie labai senus pacientus informacijos yra mazai.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozavimo keisti
nereikalaujama. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kurie
hemodializuojami, gydymo Siuo vaistiniu preparatu patirties yra mazai. Tokius pacientus Onduarp
reikia gydyti atsargiai, kadangi dialize amlodipinas ir telmisartanas i$ organiz@aepa§alinami (zr. ir

4.4 skyriy). 00

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG < 60 ml/min./1,73, r@(elmlsartano vartoti kartu su
aliskirenu draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Q

Pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo u funkcijos sutrikimas, Onduarp reikia
gydyti atsargiai. Jiems telmisartano negalima vartoti rau negu 40 mg karta per parg (zr. 4.4
skyriy). Pacientus, kuriems yra sunkus kepeny fun]@o sutrikimas, Onduarp gydyti draudziama (Zr.

4.3 skyriy).
{b

Vaiky populiacija @

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Onduarp saugumas ir Veiksminguma&nesniems kaip 18 mety vaikams netirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas ‘
Onduarp galima gerti Valgg{\:@m arba nevalgius. Tablete patariama uzgerti trupuciu skyscio.

4.3 Kontraindi Qt@

o Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai telmisartanui ar amlodipinui, dihidropiridino
dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Antras ir treCias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Tulzies nutekéjimo obstrukeija ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sokas (jskaitant kardiogenini).

Sunki hipotenzija.

Kraujo istekéjimo 18 kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija (didelio laipsnio aortos stenozé).
Su nestabilia hemodinamika susijgs Sirdies nepakankamumas po timinio miokardo infarkto.

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draudZiama (zr. 4.2, 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Neéstumas

Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy blokatoriais negalima. I$skyrus atvejus, kai
tolesnis gydymas angiotenzino Il receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims
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juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas
néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Telmisartanas eliminuojamas daugiausiai su tulzimi. Tikétina, kad pacienty, kuriems yra tulzies
nutekéjimo obstrukcija arba kepeny nepakankamumas, organizme telmisartano klirensas yra mazesnis.
Be to, pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme amlodipino, kaip ir visy kity kalcio kanaly
blokatoriy, pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis ir dozavimo rekomendacijos nenustatytos.
Vadinasi, tokius pacientus Onduarp reikia gydyti atsargiai.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianc¢iy preparaty vartojantiems pacientams, kuriy
abiejy inksty arba vieno, jei tik vienas funkcionuoja, arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios
hipotenzijos ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Onduarp gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojama peri@@iskai tirti kalio ir
kreatinino kieki kraujo serume. Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas\' ymo Onduarp
patirties néra. Dialize telmisartanas ir amlodipinas i§ organizmo nepasalin.

Intravaskuliné hipovolemija . \
Pacientams, kuriy organizme triksta skysciy ir (arba) natrio, pav @ﬁi, dél gydymo didele diuretiky
gé) a

doze, druskos kiekio ribojimo dietoje, vémimo ar viduriavimo, sireiksti simptominé hipotenzija,
ypa¢ po pirmos dozés pavartojimo. Prie§ pradedant gydyti telliSartanu, minétas bikles reikia
koreguoti. Jeigu Onduarp sukelia hipotenzija, pacienta re@b aguldyti ant nugaros, prireikus i vena
infuzuoti izotoninio natrio chlorido tirpalo. Krauj ospﬁQs ilizavus, gydyma galima testi.

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sis@s blokada
Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arb&?:lq inksty funkcija sutrikusi (GFG
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti su aliskirenu draudziama (zr. 4.3 skyriu).

Jautriems zmonéms dél renino, angi giino ir aldosterono sistemos slopinimo buvo hipotenzijos,
hipotenzijos, sinkopés, hiperkalemije$ ir inksty funkcijos pokyc¢iy (iskaitant iminj inksty
nepakankamuma) atvejy, ypa¢- mo $ig sistema veikian¢iy vaistiniy preparaty deriniu metu. Taigi
dviguba renino, angiotenz%@aldosterono sistemos blokada (pvz., gydymas telmisartanu ir kitokiais
renino, angiotenzino ir @ erono sistemos blokatoriais) nerekomenduojama. Jeigu tokiu deriniu
gydyti biitina, patari idziai stebéti inksty funkcija.

Kitokios biiklés, kuriy metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Pacientams, kuriy kraujagysliy lygiuyju raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos tonuso (pvz., sergan¢iyju sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty liga, iskaitant inksto arterijos susiauréjima), gydymas renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais preparatais buvo susijgs su staigia
hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais atvejais — iminiu inksty nepakankamumu (zr. 4.8 skyriu).

Pirminis aldosteronizmas

Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius vaistinius preparatus, veikian¢ius
per renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, paprastai nereaguoja, todél telmisartanu ju gydyti
nerekomenduojama.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Kaip ir gydymo kitokiais kraujagysles plecianciais preparatais metu, specialus atsargumas biitinas
gydant pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné
kardiomiopatija.
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Nestabilioji kriitinés angina, iminis miokardo infarktas
Duomeny, paremian¢iy Onduarp vartojima sergant nestabiliaja kriitinés angina, iStikus miokardo

infarktui ar ménesio laikotarpiu po jo, néra.

Sirdies nepakankamumas

Ilgalaikio, placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) metu neiSeminés etiologijos Sirdies
nepakankamumu (III ir IV klasés pagal NYHA klasifikacija) sergantiems pacientams amlodipino
vartojimas buvo susij¢s su plauciy edemos padaznéjimu, nors Sirdies nepakankamumo pasunkéjimo
daznis reikSmingai nesiskyré nuo daznio placeba vartojusiems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Cukriniu diabetu sergantys pacientai, gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais vaistiniais
preparatais

Siems pacientams gydymo telmisartanu metu gali pasireiksti hipoglikemija. Taigi tokiems pacientams
reikia matuoti gliukozés kieki kraujyje. Gali reikéti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy vaistiniy
preparaty dozeg, jeigu bitina.

Hiperkalemija
Vaistiniai preparatai, veikiantys renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, gali %elti hiperkalemija.

Hiperkalemija gali biiti mirtina senyviems Zmonéms, pacientams, sergantiem @stq nepakankamumu
ar cukriniu diabetu, kartu vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, galinci &n‘ci kalio kieki, ir (ar)
turintiems interkurentiniy reiskiniy. &

*
Prie$ derinant renino, angiotenzino ir aldosterono sistema Veikiané%\vaistinius preparatus, reikia

nustatyti naudos ir rizikos santyki. %)
Svarbiausi hiperkalemijos rizikos veiksniai, | kuriuos reik@elgti yra:

- cukrinis diabetas, inksty funkcijos sutrikimas, amz; 70 mety);

- derinimas su vienu arba daugiau kitokiy renino, otenzino ir aldosterono sistema veikianciy
vaistiniy preparaty ir (arba) kalio papildais. \@stmiai preparatai arba farmakoterapinés ju
grupés, galincios skatinti hiperkalemija, @ruskq pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai, AKE, &iteriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai,
nesteroidiniai vaistiniai preparatai n@idegimo (iskaitant selektyvaus poveikio COX-2
inhibitorius), heparinas, imunos antai (ciklosporinas ar takrolimuzas) ir trimetoprimas;

- interkurentiniai reiskiniai, yp K idracija, iminé Sirdies dekompensacija, metaboliné acidoze,
inksty funkcijos pablogéj imzéstaigus inksty sutrikimo (pvz., infekcinés ligos) pasunkéjimas,
lasteliy irimas (pvz., ﬁm’i@alﬁniu iSemija, rabdomiolizé, didelé trauma).

N\
Reikia atidziai sekti kal«ié%ki tokiy pacienty kraujo serume (zr. 4.5 skyrig).

Sorbitolis A(b

Onduarp sudétyje yra sorbitolio (E 420). Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Kiiti veiksniai

Kaip ir gydymo kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais metu, pacientams, sergantiems
iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies ir kraujagysliy liga, pernelyg didelis kraujosptudzio
sumaz¢jimas gali lemti miokardo infarkta arba smegeny insulta.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu saveikos tarp Sio fiksuoty doziy derinio dvieju sudedamyju veikliyju medziagy
nepastebéta.

Deriniui biidinga saveika

Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.
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Vaistiniai preparatai, kuriy derinimgq reikia apsvarstyti

Kitokie antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Kitokie kartu vartojami antihipertenziniai vaistiniai preparatai gali stiprinti Onduarp kraujosptidi
mazinantj poveiki.

Vaistiniai preparatai, galintys mazinti kraujospiidj

Remiantis farmakologinémis savybémis, galima tikéti, kad visy antihipertenziniy vaistiniy preparatuy,
iskaitant Onduarp, hipotenzinj poveiki gali stiprinti §ie vaistiniai preparatai: baklofenas, amifostinas,
neuroleptikai arba antidepresantai. Be to, alkoholis gali sunkinti ortostating hipotenzija.

Kortikosteroidai (sisteminio vartojimo biido)
Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

Saveika, priklausoma nuo telmisartano

Preparatai, kuriy kartu vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy)

Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) blokada
Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutriku é}ST: G
< 60 ml/min./1,73 m?), telmisartano vartoti kartu su aliskirenu draud21 \}mems pacientams —
nerekomenduojama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Q,Q

N
%)
Kalj organizme sulaikantys diuretikai, kalio papildai \Q
Angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., telmisartaftas; mazina diuretiky sukeliama kalio
i8siskyrima. Kalj organizme sulaikantys diuretikai, %z., spironolaktonas, eplerenonas, triamterenas ar
amiloridas, kalio papildai ar drusky pakaitalai, se yra kalio, gali reikSmingai padidinti kalio
kieki kraujo serume. Jeigu minéty preparaty @1 vartoti biitina dél dokumentuotos hipokalemijos, jais
reikia gydyti atsargiai ir daznai matuoti kaﬂéieki kraujo serume.

Litis &Q)Q

Laikinas li¢io koncentracijos padid@mas kraujo serume ir toksinio poveikio sustipréjimas buvo
stebéti li¢io vartojant kartu su 7 inhibitoriais ar angiotenzino II receptoriy blokatoriais, iskaitant
telmisartana. Jeigu Siais mek entais kartu gydyti butina, rekomenduojama atidziai stebéti li¢io
kiekij kraujo serume. ~\@

Preparatai, kuriy kartu vartoti nerekomenduojama

Preparatai, kuriy &4 vartoti butina atsargiai

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVPNU)

NVPNU (pvz., uzdegima slopinancios acetilsalicilo riig§ties dozés, COX-2 inhibitoriai, neselektyvaus
poveikio NVPNU) gali silpninti angiotenzino II receptoriy blokatoriy sukeliama antihipertenzini
poveiki. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcijai gresia pavojus (pvz., dehidruotiems ligoniams
arba senyviems Zzmonéms, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi), angiotenzino II receptoriu blokatoriy
vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, slopinanciais ciklooksigenaze, gali lemti tolesnij inksty
funkcijos silpnéjima, iskaitant galima fiminio inksty nepakankamumo, kuris paprastai btina laikinas,
pasireiSkima. Vadinasi, $iais vaistiniais preparatais kartu reikia gydyti atsargiai, ypa¢ senyvus zmones.
Tokiems pacientams bitina tinkama hidracija, o kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai
tolesnio gydymo metu reikia sekti ju inksty funkcija.

Ramiprilis

Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu 1émé ramiprilio ir ramipriato AUC p4 ir
Ciax padidéjima net iki 2,5 karto. Klinikiné $io pokycio reik§mé nezinoma.
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Preparatai, kuriy derinimq reikia apsvarstyti

Digoksinas

Gydant telmisaratano ir digoksino deriniu, vidutini§kai padidéjo digoksino didziausia (49%) ir
maziausia (20%) koncentracija kraujo plazmoje. Prad¢jus, koregavus bei nutraukus gydyma
telmisartanu, reikia matuoti digoksino kieki kraujyje, kad ji btity galima palaikyti terapinés
koncentracijos ribose.

Saveika, priklausoma nuo amlodipino

Preparatai, kuriy kartu vartoti biitina atsargiai

CYP 344 inhibitoriai

Jauniems pacientams CYP inhibitorius eritromicinas, senyviems zmonéms — diltiazemas kartu
vartojamo amlodipino koncentracija kraujo plazmoje padidino atitinkamai 22% ir 50%. Vis délto Siu
duomeny reik§mé klinikai néra aiski. Kad stipraus poveikio CYP 3A4 inhibitoriai (pvz.,
ketokonazolas, itrakonazolas, ritonaviras) gali daugiau negu diltiazemas padidinti amlodipino
koncentracijg kraujyje, atmesti negalima. Amlodipino kartu su CYP 3A4 inhibito@is reikia vartoti
atsargiai, nors nepageidaujamy reiskiniy, priskirtiny $iai sgveikai, nepastebét&@

\\)O

CYP 344 induktoriai

Duomeny apie CYP 3A4 induktoriy poveiki amlodipinui néra. CYP 3 %nduktoriai (pvz.,
rifampicinas, paprastyjy jonazoliy preparatai) gali salygoti mazesn u vartojamo amlodipino
koncentracija kraujo plazmoje. &Q

Greipfrutai ir jy sultys \QQ)

20 sveiky savanoriy, kartu su viena 10 mg amlodipino é@ 1Sgérusiy 240 ml greipfruty suléiy,
organizme reikSmingo poveikio amlodipino farmakokinetikai nepasireiskeé.

Amlodipino vartoti kartu su greipfrutais ar jy sultjslis’vis dar nerekomenduojama, kadangi kai kuriy
pacienty organizme gali padidéti biologinis a ino prieinamumas ir dél to sustipréti hipotenzinis

poveikis. @K

Vaistiniai preparatai, kuriy derinimq 1%& apsvarstyti

Simvastatinas . Q

Daugkartiniy amlodipino doz @rtoj imas kartu su 80 mg simvastatino doze lémé simvastatino
ekspozicijos padidéjima ik\ %, palyginti su ekspozicija vartojant vien simvastatino. Taigi
amlodipino vartojantie cientams simvastatino paros dozg reikia apriboti iki 20 mg.

Kitokie vaistiniai p$amtai

Amlodipinu buvo saugiai gydyta kartu su digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafiliu, antacidiniais
preparatais (aliuminio hidroksidu, magnio hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikais bei geriamaisiais gliukozés kieki kraujyje mazinanciais preparatais. Amlodipino vartojant
kartu su sildenafiliu, kiekvienas ju nepriklausomai nuo vienas kito sukélé tik jam biidinga
kraujospiidzio sumazéjima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie Onduarp vartojima néStumo metu néra. Toksinio Onduarp poveikio gyvinuy
reprodukcijai tyrimy neatlikta.

Telmisartanas

Pirmuoju néStumo trimestru angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4
skyriy). Antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais angiotenzino Il receptoriy blokatoriy vartoti
draudziama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

61



Su gyviinais atlikti telmisartano tyrimai parodé toksinj poveiki 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 angiotenzino II receptoriy blokatoriy keliama rizika
néra, taciau ji gali biiti tokia pati, kaip ir gydymo kitais Sios klasés preparatais metu. ISskyrus atvejus,
kai tolesnis gydymas angiotenzino II receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
saugumas néstumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzino II receptoriy blokatoriy vartojima
biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzino II receptoriy
blokatoriai sukelia toksini poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona,
kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija)
(zr. 5.3 skyriy).

Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo angiotenzino II receptoriy blokatoriy,
reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néStumo metu vartojo angi«glzino II receptoriy
blokatoriy, nepasireiskia hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). X{¢

O
. &0

Nedaugelio néstumy stebé¢jimo duomenys kenksmingo amlodipin 1ty kalcio kanaly blokatoriy
poveikio vaisiaus sveikatai nerodo. Vis délto galima gimdymo {@g imo rizika.

Zindymas ©

Kadangi néra informacijos apie telmisartano ir (arba) @&ipino vartojima zindymo metu, Onduarp

yra nerekomenduojamas ir alternatyvus gydymas Vg' tiftyiu preparatu, geriau istirtu dél saugumo

Amlodipinas

zindymo metu, yra tinkamesnis, ypac¢ zindant nauj2gimius ir pries laika gimusius kiidikius.

Vaisingumas &(b
Kontroliuojamy klinikiniy fiksuoto dozi\&nio bei atskirai vartojamy jo veikliyju medziagy tyrimy
duomeny néra. &Q)

Atskiry toksinio telmisartano ir @&ipino derinio poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta.
Ikiklinikiniy tyrimy metu telgfisartano poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta. Amlodipino
poveikio patiny ir pateliq%ﬁl gumui taip pat nepastebéta (zr. 5.3 skyriu).

S
Ikiklinikiniy tyrinw%%rimu‘ in vitro metu spermijy galvoje buvo stebéti kalcio kanaly blokatoriy
sukeliami laikini biocheminiai poky¢iai, dél kuriy gali sutrikti apvaisinimas. Klinikiné reikSmé
nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Onduarp gebé¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Pacienta reikia informuoti, kad
gydymo metu gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip sinkop¢, somnolencija, galvos
svaigimas arba galvos sukimasis (Zr. 4.8 skyriu). Taigi pacientams reikia patarti buti atsargiems
vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus. Jeigu minéty reakcijy atsiranda, pacientas turi vengti
galimai pavojingo darbo, pvz., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra galvos svaigimas ir periferiné edema. Retai (maZiau negu
1 atvejis 1 000 pacienty) galima sunki sinkopé.
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kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 500 pacienty, i§ kuriy daugiau negu 2 500 buvo gydomi
telmisartano ir amlodipino deriniu.

Lentelés forma i8déstyta nepageidaujamuy reakcijy santrauka

Nepageidaujamos reakcijos buvo suklasifikuotos pagal dazni, kuris apibtidinamas taip: labai dazni
(=1/10), dazni (nuo =1/100 iki <1/10), nedazni (nuo =1/1 000 iki <1/100), reti (nuo =1/10 000 iki
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Dazni Nedazni Reti
Infekcijos ir Cistitas
infestacijos
Psichikos sutrikimai Depresija,
nerimas,
nemiga
Nervy sistemos Galvos svaigimas Somnolencija, Sinkopé,
sutrikimai migrena, pegiferiné neuropatija,
galvos skausmas, \ @estezija,
parestezija C)\disgeuzija (pakites
.&0 skonis),
. G,\\' tremoras
Ausy ir labirinty Galvos sukimasi@&'ftigo)
sutrikimas .
Sirdies sutrikimai Bradikardij@)alpitacij a
Kraujagysliy sutrikimai Hipote
oﬁos@ipotenzij a,
t laikis veido ir kaklo
dimas
Kvépavimo sistemos, Q}K’osulys
krtinés Iastos ir 6&
tarpuplaucio sutrikimai O
Virskinimo trakto &Q)‘ Pilvo skausmas, Vémimas,
sutrikimai Q viduriavimas, pykinimas danteny hipertrofija,
. % dispepsija,
.‘(\\ burnos dzitivimas
Odos ir poodinio . é\\," Niezulys Egzema,
audinio sutrikimai (b‘> eritema,
A iSbérimas
Skeleto, raumeny ir Artralgija, Nugaros skausmas,
jungiamojo audinio raumeny spazmai (koju galtiniy (koju)
sutrikimai méslungis), skausmas
mialgija
Inksty ir Slapimo taky Niktrija
sutrikimai
Lytinés sistemos ir Erekcijos funkcijos
kriities sutrikimai sutrikimas
Bendrieji sutrikimai ir | Periferiné edema Astenija, Negalavimas
vartojimo vietos kriitinés skausmas,
pazeidimai nuovargis,
edema
Tyrimai Kepeny fermenty kiekio Slapimo riigities
padidéjimas kraujyje kiekio padidéjimas

kraujyje
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Papildoma informacija apie kiekviena sudedamaja veikliaja medziaga

Vienos arba kitos sudedamosios veikliosios medziagos (telmisartano arba amlodipino) anksCiau
nustatytos nepageidaujamos reakcijos gali biiti ir Onduarp nepageidaujamos reakcijos, net tuo atveju,
jeigu jos nebuvo stebétos klinikiniy tyrimu metu ar vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko i
rinka.

Telmisartanas

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni Infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga, iskaitant faringita ir
sinusita, infekciné Slapimo organy liga, iskaitant cistita
Reti Sepsis, iskaitant mirting'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni Anemija

Reti Trombocitopenija, eozinofilija
Imuninés sistemos sutrikimai \@g

Reti Padidé¢jes jautrumas, anafilaksiné reakcij O
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai . é\g

Nedazni Hiperkalemija %\

Reti Hipoglikemija (cukriniu diab{& gantiems pacientams)

%,
Akiy sutrikimai éo

Reti Regos sutrikimas Q
Sirdies sutrikimai \'@»%
Reti Tachikardi@
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir plaucio sutrikimai
Nedazni DisQ ja

Virskinimo trakto sutrikimai * %
Nedazni ,‘\\'Q Viduriy piitimas
Reti ) Nemalonus pojiitis skrandyje

Kepenuy, tulzies pﬁﬁé ir lataky sutrikimai
Reti Kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny liga®

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Hiperhidrozé
Reti Angioneuroziné edema (taip pat ir mirtina), medikamentinis
iSbérimas, toksinis odos iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti Sausgysliy skausmas (simptomai, panasis i tendinito)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant iiminj inksty nepakankamuma

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti Liga, panasi i gripa
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Tyrimai
Nedazni
Reti

Kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje
Kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje, hemoglobino

kiekio sumazéjimas kraujyje
' Reiskinys gali bati atsitiktinis arba susijes su §iuo metu nezinomu mechanizmu

? Telmisartanu gydant po to, kai jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo/kepeny ligos
atvejy pasitaiké pacientams japonams. Japonai yra labiau linke i Sias nepageidaujamas reakcijas.

Amlodipinas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti Leukopenija, trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti Padidéjes jautrumas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai %
Labai reti Hiperglikemija \Q
Psichikos sutrikimai .&0
Nedazni Nuotaikos pokytis . X
Reti Konfiizija (sumiSimas) q\
Nervy sistemos sutrikimai &
Labai reti Ekstrapiramidinis sind S
Akiy sutrikimai %Q
Nedazni Regos sutriki@

Ausy ir labirinty sutrikimai &

Nedazni Spen&i@t@ausyse
\

N @/Iiokardo infarktas, aritmija, skilveliné tachikardja, priesirdziu
;\\'Q virpéjimas

Kraujagysliy sutrikimaiy
Labai reti &

Sirdies sutrikimai
Labai reti

Angitas

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni Dispnéja, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni
Labai reti

Zarny motorikos pokytis
Pankreatitas, gastritas

Kepenuy, tulzies piislés ir lataky sutrikimai

Labai reti Hepatitas, gelta, kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje
(dazniausiai susijgs su gelta)
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Alopecija, purpura, odos spalvos pokytis, hiperhidrozé
Labai reti Angioneuroziné edema, daugiaformé eritema, dilgéliné,
eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson‘o sindromas, jautrumo
Sviesai padidéjimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni Slapinimosi sutrikimas, poliakiuria

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedazni Ginekomastija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni Skausmas
Tyrimai
Nedazni Kiino svorio padidéjimas, kino svorio sumazéjimas

4.9 Perdozavimas \®%

Simptomai 00
Tikétina, kad perdozavimo poZymiai ir simptomai atitiks perdéta fa Sogini poveiki. Svarbiausi
tikétini telmisartano perdozavimo simptomai yra hipotenzija ir tacliikardija. Buvo ir bradikardijos,
galvos svaigimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume b inio inksty nepakankamumo
atveju. %)

Amlodipino perdozavimas gali lemti perdéta periferiniy agysliy i$siplétima, galbiit ir refleksing
tachikardija. Buvo zenklios ir tikriausiai ilgalaikés sis ¢és hipotenzijos, net Soko, iskaitant mirtina,

atveju.
@’

Gydymas 75)
Pacientq reikia atidziai stebéti. Gydymas —@§hptominis ir palaikomasis. Gydymas priklauso nuo laiko,
praéjusio po perdozavimo, ir simptom umo. Rekomenduojamos priemonés yra vémimo

sukélimas ir (arba) skrandzio plovims@. ali biiti naudinga duoti gerti aktyvintosios anglies tiek
perdozavus telmisartano, tiek amlodigino.

Reikia daznai matuoti elektroli kreatinino kiekj kraujo serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija,
pacientg reikia paguldyti aros, pakelti auk$ciau galtnes ir nedelsiant pradéti gydyti
pakeiciamaisiais drusky i sCiy preparatais. Reikia pradéti taikyti palaikomaji gydyma. Naikinant
kalcio kanaly bloka elta poveiki, gali buiti naudinga i vena leisti kalcio gliukonato tirpalo.

Hemodialize telmi nas ir amlodipinas i§ organizmo nepasSalinami.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — renino ir angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, angiotenzino
II receptoriy blokatoriai ir kalcio kanaly blokatoriai, ATC kodas — CO9DB04.

Onduarp sudétyje yra dvieju antihipertenziniy preparaty, papildanciy vienas kito veikimo mechanizma
kontroliuojant pirmine hipertenzija serganciu pacienty kraujospiidi, tai angiotenzino II receptoriy
blokatoriaus telmisartano ir dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatoriaus amlodipino.

Kartu vartojamos Sios medziagos sukelia adityvy antihipertenzini poveiki: kraujospiidi mazina
stipriau, negu kiekviena juy atskirai vartojama.

Karta per para vartojama Onduarp veiksmingai ir pastoviai kraujospiidi mazina 24 valandas.
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Telmisartanas

Telmisartanas yra geriamasis specifinio poveikio angiotenzino II AT, receptoriy blokatorius. Jis labai
dideliu afinitetu iSstumia angiotenzing II i§ prisijungimo prie AT, receptoriy viety. Nuo §iy receptoriy
dirginimo priklauso zinomas angiotenzino II poveikis. Dalinis agonistinis poveikis AT, receptoriams
telmisartanui nebiidingas. Prie AT, receptoriy telmisartanas prisijungia selektyviai ir ilgam. Kitos
rusies receptoriy, iskaitant AT, bei kitokius maziau apibiidintus angiotenzino receptorius, telmisartanas
neveikia. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks galimas poveikis, jeigu juos per daug stimuliuoja
angiotenzinas II (jo kiekis veikiant telmisartanui padidéja), nezinoma. Telmisartanas mazina
aldosterono koncentracija kraujo plazmoje. Zmogaus kraujo plazmoje esan¢io renino aktyvumo
telmisartanas neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojancio
fermento (kininazés II), kuris ardo ir bradikinina, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy neturéty stiprinti.

Zmogui 80 mg telmisartano dozé beveik visiskai uzblokuoja angiotenzino II sukeliama kraujospidzio
padid¢jima. Slopinamasis poveikis i$silaiko ilgiau negu 24 val., o iSmatuojamas blina net 48 val.

ISgérus pirma telmisartano dozg, antihipertenzinis poveikis palaipsniui tampa akivaizdus per 3 val.
Daugiausiai kraujospiidis sumazéja paprastai po 4 - 8 gydymo savaiciu. Preparat@artojant ilgai, jo
poveikis islieka. 0\'

Matuojant kraujosptidi ambulatorijoje gydomiems pacientams nustaty% vienkartinés dozés
antihipertenzinis poveikis visuomet islieka ilgiau negu 24 val., iskai»teﬁ:b askutines 4 val. pries kitos
dozés vartojima. Tai patvirtina ir placebu kontroliuojamy klinikini 1my rezultatai: iSgérus tiek

40 mg, tick 80 mg telmisartano dozg, maziausia koncentracija j0"plazmoje pastoviai buvo didesné
negu 80% didziausios. Laikas, per kurj sistolinis krauj osp%@adidéja iki tokio, koks buvo pries
preparato vartojima, turi akivaizdzia tendencija priklausy; o dozés dydzio. Apie diastolinio
kraujospiidzio didéjimo priklausomuma duomenys yraeg)étaringi.

Hipertenzija sergantiems pacientams telmisartau@naiina ir sistolinj, ir diastolinj kraujospiidi, tac¢iau
pulso daznio nekeiCia. Ar vaistinio preparato, iamas diurezinis ir natrj i$ organizmo i$skiriantis
poveikis daro itaka jo sukeliamam hipotenfbl m poveikiui, dar nenustatyta. Klinikiniais tyrimais,
kuriy metu vaistinio preparato poveiki ntas su amlodipino, atenololio, enalaprilio,
hidrochlorotiazido bei lizinoprilio, & ta, jog telmisartano veiksmingumas yra panasus i kity

grupiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty veiksminguma.

Telmisartano vartojima nu; @ns staigiai, kraujospudis palaipsniui per kelias paras tampa toks, koks
buvo pries gydyma, atsi@ ncioji hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy 1?!&: telmisartano vartojantems pacientams sausas kosulys pasireiksdavo
reik§mingai reciau, negu vartojantiems angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy (minéty
vaistiniy preparaty poveikis lygintas tiesiogiai).

Amlodipinas

Amlodipinas yra dihidropiridiny grupés kalcio jony judéjimo i lastelés vidy inhibitorius (ilgai
veikian¢iy kanaly blokatorius arba kalcio jony antagonistas). Jis slopina kalcio jony patekima per
membrang { Sirdies ir lygiyjy kraujagysliy raumeny lasteles. Antihipertenzinis amlodipino poveikis
pasireiskia dél tiesioginio kraujagysliy lygiuosius raumenis atpalaiduojancio poveikio, kuris lemia
periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo ir kraujospiidzio maz¢jima. Bandomyjy tyrimy duomenys
rodo, kad amlodipinas prisijungia prie dihidropiridiny ir nedihidropiridinuy jungimosi viety.
Amlodipinas yra santykinai selektyviai kraujagysles veikiantis preparatas. Lygiuosius kraujagysliy
raumenis jis veikia stipriau negu Sirdies raumens lasteles.

Hipertenzija sergantiems pacientams karta per para vartojamas amlodipinas kraujospudi tiek gulint,

tiek stovint kliniskai reik§mingai mazina 24 valandas. Staigios hipotenzijos amlodipinas nesukelia,
kadangi pradeda veikti l1étai.
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Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, terapinés amlodipino dozés
mazina inksty kraujagysliy pasiprie§inima, didina glomeruly filtracijos greitj ir efektyvia plazmos
tekme inkstuose, nekeisdamos filtruojamos frakcijos ar proteinurijos.

Amlodipino vartojimas nesiejamas su nepageidaujamu poveikiu medziagy apykaitai ar kraujo plazmos
lipidy kiekio pokyciais. Jis tinka pacientams, sergantiems astma, cukriniu diabetu bei podagra.

Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai

Hemodinamikos tyrimai ir kontroliuojami klinikiniai fizinio kriivio toleravimo tyrimai su pacientais,
serganciais II-1V klasés (pagal NYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu, parodé, kad amlodipinas
klinikinés biiklés nesunkina, atsizvelgiant i fizinio kriivio toleravima, kairiojo Sirdies skilvelio
iSstimimo frakcija ir klinikinius simptomus.

Placebu kontroliuojamo tyrimo (PRAISE), skirto jvertinti poveiki III-IV klasés (pagal NYHA
klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems digoksino, diuretiky ir
AKF inhibitoriy, duomenys rodo, kad amlodipinas nedidino Sirdies nepakankamumu serganciy
pacienty mirtingumo ar mirtingumo kartu su ligotumu rizikos.

Stebimojo ilgalaikio placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) nustatyta, kad
amlodipinas neveiké pastovias AKF inhibitoriy, rusmenés glikozidy ir di@ dozes vartojanciy 111
ar IV klasés (pagal HYHA klasifikacija) Sirdies nepakankamumu sergapéispacienty, kuriems nebuvo
klinikiniy i§eminés Sirdies ligos simptomy ar objektyviy duomenuy, ¥ iy iSeming Sirdies liga,
bendro kardiovaskulinio mir§tamumo daznio. Sios populiacijos pa ams amlodipino vartojimas
buvo susijes su plauciy edemos padaznéjimu, taciau Sirdies ne amumo pasunkéjimo daznis
reikSmingai nesiskyré nuo daznio pacientams, vartojantiem lgebo.

Telmisartanas/amlodipinas ?Q
8 savaiciy daugiacentrio, atsitiktiniy imciy, dvigubagaklo, placebu kontroliuojamo, paraleliniy grupiy
faktorialaus tyrimo, kuriame dalyvavo 1 461 pa i@as, sergantis lengva arba vidutinio sunkumo
hipertenzija (vidutinis diastolinis kraujospiidi S] sédint 295 bet 2119 mm Hg), metu gydymas bet
kokios dozés Onduarp, palyginti su atitinkaébliiekvienos veikliosios medziagos monoterapija, lémé
reikSmingai didesni diastolinio ir sistolj aujospudzio sumazéjima ir didesni kontrolés daznj.

Visos terapinés Onduarp dozés suk‘@ nuo dozés dydzio priklausoma sistolinio/diastolinio
kraujosptidzio sumazéjima: -2 §916,5 mm Hg (gydant 40 mg/5 mg doze), -22,1/-18,2 mm Hg
(gydant 80 mg/5 mg doze)@/-ZOJ mm Hg (gydant 40 mg/10 mg doze) ir -26,4/-20,1 mm Hg
(gydant 80 mg/10 mg do@ iastolinis kraujosptdis tapo <90 mm Hg atitinkamai 71,6%, 74,8%,
82,1% ir 85,3% paﬁr@.\Reikémés pakoreguotos pagal bazing reikSmg ir Salj.

Sipriausias antihipertenzinis poveikis pasireiské per 2 savaites nuo gydymo pradzios.

IS 1050 pacienty, sergan¢iy vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija (DKS =100 mm Hg), grupés
32,7 — 51,8% pakankamai reagavo | monoterapija telmisartanu arba amlodipinu. Gydymo deriniu,
kuriame yra 5 mg amlodipino, sukeltas vidutinis sistolinio/diastolinio kraujospiidzio pokytis (gydant
40 mg/5 mg doze: -22,2/-17,2 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -22,5/-19,1 mm Hg,) buvo panasus
arba didesnis uz sukelta 10 mg amlodipino dozés (-21/-17,6 mm Hg) bei susijgs su reikSmingai
mazesniu edemos dazniu (gydant 40 mg/5 mg doze — 1,4%, gydant 80 mg/5 mg doze — 0,5%, gydant
10 mg amlodipino doze — 17,6%).

Automatinis kraujospiidzio matavimas 562 ambulatoriniams pacientams patvirtino klinikoje stebéta
pastovy sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio sumazéjima visu 24 val. dozavimo laikotarpiu.

Tolesnio daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiy tyrimo
metu 1097 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy
kraujosptidzio tinkamai nekontroliavo 5 mg amlodipino doze, buvo gydyti Onduarp (40 mg/5 mg arba
80 mg/5 mg) arba vien amlodipinu (5 mg arba 10 mg doze). Po 8 gydymo savai¢iy gydymas tiek
vienu, tiek kitu deriniu buvo statistiskai reikSmingai pranasesnis uzZ monoterapija tiek viena, tiek kita
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amlodipino doze, atsizvelgiant { sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (gydant

40 mg/5 mg doze: -13,6/-9,4 mm Hg, gydant 80 mg/5 mg doze: -15/-10,6 mm Hg, palyginti su -6,2/-
5,7 mm Hg, gydant 5 mg amlodipino doze, ir -11,1/-8 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino doze), ir
didesnis buvo diastolinio kraujosptidzio kontrolés daznis, palyginti su atitinkama monoterapija (56,7%
ir 63,8%, gydant atitinkamai 40 mg/5 mg ir 80 mg/5 mg doze, palyginti su 42% ir 56,7%, gydant
atitinkamai 5 mg ir 10 mg amlodipino doze). Gydymo 40 mg/5 mg ar 80 mg/5 ml doze metu edemos
daznis buvo reik§Smingai maZzesnis negu gydymo 10 mg amlodipino doze metu (atitinkamai 4,4% ir
24,9%).

Kito daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, aktyvios kontrolés, paraleliniy grupiu tyrimo
metu 947 lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija sergantys pacientai, kuriy kraujospiidzio
tinkamai nekontroliavo 10 mg amlodipino doz¢, buvo gydyti Onduarp (40 mg/10 mg arba

80 mg/10 mg) arba vien amlodipinu (10 mg doze). Po 8 gydymo savaiciy gydymas tiek vienu, tiek
kitu deriniu buvo statistiSkai reik§mingai pranasesnis uz monoterapija amlodipinu, atsizvelgiant |
sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio sumazéjima (-11,1/-9,2 mm Hg, gydant 40 mg/10 mg doze, ir -
11,3/-9,3 mm Hg, gydant 80 mg/10 mg doze, palyginti su -7,4/-6,5 mm Hg, gydant 10 mg amlodipino
doze), ir didesnis buvo diastolinio kraujospiidzio sunormalizavimo daZznis, palyginti su monoterapija
(63,7% ir 66,5%, gydant atitinkamai 40 mg/10 mg ir 80 mg/10 mg doze, palygint@l 51%, gydant

10 mg amlodipino doze). 0\'

Dviejy atitinkamy atviry, ilgalaikiy, stebimyju tyrimy, atliekamy tolesnj @mén., metu Onduarp
poveikis issilaiké visu tiriamuoju laikotarpiu. Be to, buvo irodyta, ka ientams, kuriems Onduarp
40 mg/10 mg kraujospudi kontroliavo nepakankamai, pradéjusiem@rtoti Onduarp 80 mg/10 mg,
kraujosptdis maz¢jo daugiau. ,&

Klinikiniy tyrimy metu bendras nepageidaujamy Ondua kciju daznis buvo mazas: jy atsirado tik
12,7% gydomy pacienty. Dazniausios nepageidaujam kcijos buvo periferiné edema ir galvos
svaigimas (zr. ir 4.8 skyriu). Stebétos nepageidaujamiqs reakcijos atitiko tas, kurios tikétinos
atsizvelgiant | sudedamuyju veikliyju medziagy, i\é elmisartano ir amlodipino, saugumo duomenis.
Naujy ar sunkesniy nepageidaujamy reakcij béta. Onduarp gydomiems pacientams su edema
susijusiy reiskiniy (periferinés edemos, ge izuotos edemos ir edemos) daznis pastoviai buvo
mazesnis negu pacientams, vartojantie mg amlodipino doz¢. Faktorialaus tyrimo metu Onduarp
40 mg/5 mg arba Onduarp 80 mg/5 ytiems pacientams edemos daznis buvo 1,3%, gydytiems
Onduarp 40 mg/10 mg arba 80 mg@ mg — 8,8%, gydytiems 10 mg amlodipino doze — 18,4%.
Pacientams, kuriems 5 mg amt @ino doz¢ kraujosptidzio nekontroliavo, gydymo Onduarp

40 mg/5 mg arba 80 mg/5 etu edemos daznis buvo 4,4%, gydymo 10 mg amlodipino doze metu

-24,9%. .
" \°

Antihipertenzinis Ofklarp poveikis buvo panasus nepaisant amziaus ir lyties ir panasus cukriniu
diabetu sergantiems ar nesergantiems pacientams.

Kitokios populiacijos pacientams, i§skyrus sergancius hipertenzija, Onduarp poveikis netirtas.
Telmisartanas buvo tirtas placiu pasekmiy tyrimu, kuriame dalyvavo 25 620 pacienty, kuriems buvo
didelé kardiovaskuliniy sutrikimy rizika (ONTARGET). Amlodipino poveikis tirtas pacientams,
sergantiems létine stabiligja kriitinés angina, spazminés kilmés kratinés angina bei angiografija
patvirtinta §irdies vainikiniy arterijy liga.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Onduarp tyrimy su visais Onduarp
hipertenzija serganciy vaiky populiacijos pogrupiais (zr. 4.2 skyriuje informacija apie vartojima
vaikams ir paaugliams).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Fiksuoty doziy derinio (FDD) farmakokinetika
Onduarp absorbcijos greitis ir apimtis yra ekvivalentiski atskirai vartojamy telmisartano ir amlodipino
tableciy biologiniam prieinamumui.

Absorbcija
Telmisartanas absorbuojamas greitai, taciau absorbuojamas kiekis varijuoja. Vidutinis absoliutus

telmisartano biologinis prieinamumas yra mazdaug 50%. Su maistu pavartoto telmisartano plotas po
koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (angl. AUC,..) sumaz¢ja: iSgerus 40 mg doze,
sumaz¢ja mazdaug 6%, iSgérus 160 mg doze — apie 19%. Prag¢jus 3 val. po telmisartano pavartojimo,
koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio metu, ir tuo atveju, kai
geriama nevalgius.

ISgérus teraping amlodipino doze, amlodipinas absorbuojamas gerai, didziausia koncentracija kraujyje
atsiranda po 6 — 12 val. Apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas yra 64 - 80%. Kartu
pavartotas maistas biologinio amlodipino prieinamumo nekeicia.

Pasiskirstymas %

Daug (> 99,5%) telmisartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymuy, dau @s§'1a alfa-1 rugsciojo
glikoproteino. Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai k Bsracua pusiausvyriné
(Viss), yra mazdaug 500 L

Amlodipino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 21 I/kg. Tyrimai rodo kad hipertenzija serganciy
pacienty organizme mazdaug 97,5% cirkuliuojancio amlodi @ isijungia prie kraujo plazmos
baltymy. \6

Biotransformacija
Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos @1 nepakitusio preparato gliukuronidus. Konjugatai
farmakologinio aktyvumo neturi. &(b

Amlodipinas kepenyse ekstensyviai (m, é@ug 90%) metabolizuojamas i neaktyvius metabolitus.

Eliminacija &

Organizme telmisartano konc @:ijos mazéjimas yra bieksponentinis, galutinés pusinés eliminacijos
laikas yra >20 val. Didziaysiz\Koncentracija kraujo plazmoje (Cn.y) ir Siek tiek maZziau plotas po
koncentracijos kraujo pl jje priklausomai nuo laiko kreive (AUC) didéja neproporcingai dozés
dydziui. Vartojant r o@ndum ama dozg, kliniskai reik§mingo telmisartano kaupimosi organizme
nepastebéta. Prep oncentracija motery kraujo plazmoje btina didesné negu vyry, taciau dél to jo
veiksmingumas reikSmingai nekinta.

Tiek iSgertas, tiek { vena injekuotas telmisartanas i§ organizmo eliminuojamas beveik vien tik su
iSmatomis, daugiausiai nepakitusio preparato pavidalu. Pro inkstus i$siskiria <1% dozés. Palyginti su
kepeny kraujotaka (apie 1 500 ml/min.), bendras telmisartano klirensas kraujo plazmoje (angl. Cly)
yra didelis (mazdaug 1 000 ml/min.).

Amlodipino eliminacija i§ kraujo yra dvifaz¢, galutinés pusinés eliminacijos laikas, vartojant viena
dozg per para, yra mazdaug 30 — 50 val. Pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje nusistovi po 7 —
8 nepertraukiamo vartojimo pary. Su Slapimu i$siskiria 10% nepakitusio amlodipino ir 60% jo
metabolity.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Manoma, kad dél nedidelio telmisartano AUC sumazéjimo preparato veiksmingumas neturéty mazeéti.
Telmisartano koncentracijos kraujo plazmoje priklausomumas nuo dozés dydzio néra tiesinis.
Vartojant didesnes nei 40 mg dozes, C,,.x ir kick maziau AUC didéja neproporcingai dozés dydziui.

70



Amlodipino farmakokinetika yra tiesing.

Specialios populiacijos

Vaiky populiacija (jaunesni kaip 18 mety)
Apie farmakokinetika vaiky ir paaugliy organizme duomeny néra.

Lytis
Nustatyta, kad telmisartano koncentracija kraujo plazmoje skiriasi: motery kraujo plazmoje C,.x it
AUC yra atitinkamai mazdaug 3 ir 2 kartus didesni negu vyru.

Senyvi Zmonés

Jauny ir senyvy pacienty organizme telmisartano farmakokinetika nesiskiria.

Senyvy ir jauny Zmoniy organizme laikas, per kurj amlodipino koncentracija kraujo plazmoje tampa
didZiausia, nesiskiria. Senyvy pacienty organizme amlodipino klirensas yra linkgs mazéti ir lemti AUC
padidéjima bei pusinés eliminacijos laiko pailgéjima.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pastebéta, jog pacienty, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus in unkcijos sutrikimas,
kraujo plazmoje telmisartano koncentracija padvigubg¢ja, taciau dializuoja sty nepakankamumu
serganciy pacienty kraujo plazmoje ji biina mazesné. Dialize telmisart g}mksm nepakankamumu
serganciy ligoniy organizmo pasalinti neimanoma, kadangi daug jo ngla prie kraujo plazmos
baltymuy. Pacientu, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme telmi§actano pusinés eliminacijos laikas
nekinta. Amlodipino farmakokinetikos inksty funkcijos sutrlku{@)r ik§mingai neveikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Farmakokinetikos tyrimais nustatyta, jog pacienty, kusg{ penq funkcija sutrikusi, organizme
absoliutus biologinis telmisartano prieinamumas yrgheveik 100%. Pacienty, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, organizme telmisartano pusinés elimi s laikas nekinta. Kepeny nepakankamumu

serganciy pacienty organizme amlodipino kli{@as yra mazesnis, todél mazdaug 40 - 60% padidéja
AUC. (b

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimn&@omenys

Kadangi ikiklinikiniais tyrnnat @statytas toksinis telmisartano ir amlodipino poveikis néra
sutampantis, todél néra ti \<ad derinys sukels stipresnj toksini poveiki. Tai buvo patvirtinta 13
savaiciy trukmeés potimio inio poveikio tyrimu su Ziurkémis, vartojusiomis 3,2/0,8 mg/kg kiino
svorio, 10/2,5 mg/l&l@ svorio arba 40/10 mg/kg kiino svorio telmisartano ir amlodipino dozes.

Telmisartanas

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy metu gyviinams, kuriy kraujospiidis buvo normalus, telmisartano dozg,
nuo kurios preparato ekspozicija gyviiny organizme buvo tokia pat, kaip teraping dozg vartojanciy
zmoniy organizme, atsirado eritrocity parametry (kiekio, hemoglobino koncentracijos, hematokrito
rodmeny) pokyc¢iy, pakito inksty kraujotaka (kraujyje padidéjo Slapalo ir kreatinino kiekis), padidéjo
kalio kiekis kraujo serume. Sunims telmisartanas sukélé inksty kanaléliy i$siplétima ir atrofija. Be to,
iurkéms ir $unims atsirado skrandZio gleivinés pazaidy: erozija, opy arba uzdegimas. Sis nuo
farmakologinio poveikio priklausomas nepageidaujamas poveikis yra zinomas i$ ikiklinikiniy
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy bei angiotenzino II receptoriy blokatoriy tyrimy ir
nuo jo buvo galima apsaugoti duodant gerti fiziologinio tirpalo. Abiejy risiu gyviny kraujo plazmoje
padidéjo renino kiekis, atsirado inksty jukstaglomeruliniy lasteliy hipertrofija (hiperplazija). Manoma,
jog §is poveikis, kuris yra budingas angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriy grupei bei
kitiems angiotenzino II receptoriy blokatoriams, klinikai néra reikSmingas.

Neabejotiny teratogeninio poveikio jrodymuy negauta, taciau toksinés terlmisartano dozés daré poveiki
postnataliniam jaunikliy vystimuisi: mazino ju kiino svorj, uzdelsé¢ atsimerkima.
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Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reikSmingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta.
Ziurkéms ir peléms kancerogeninio poveikio telmisartanas nesukélé.

Amlodipinas
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo

kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu ziurkéms didelés dozés vélino ir sunkino atsivedima,
trikdé vaisiaus ir jaunikliy i§gyvenamuma. Ziurkiu, enteriniu biidu vartojusiy (patiny, vartojusiy 64
paras prie§ suporavima, pateliy — 14 pary prie$ suporavima) ne didesng kaip 10 mg/kg kiino svorio
amlodipino maleato paros dozg (ji yra apie 10 karty didesné uz didziausia dozg, rekomenduojama
vartoti zmogui, t. y. 10 mg), vaisingumui poveikio nepasireiské.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Briliantinis mélynasis FCF (E 133) ®%
Juodasis gelezies oksidas (E 172) 0\'
Geltonasis geleZies oksidas (E 172) Q
Magnio stearatas ’\s

Megluminas

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas K 25 \QQ)
Pregelifikuotas krakmolas %)
Natrio hidroksidas Q

Sorbitolis (E 420) \’0'%

Kukuriizy krakmolas §
&Q

6.2 Nesuderinamumas &(b'
(o

Duomenys nebiitini. &Q)Q

6.3 Tinkamumo laikas Q

N
3 metai ;\\'Q
6.4 Specialios lﬁf@\o salygos
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.
IS lizdinés plokstelés tablete reikia imti prie$ pat vartojima.
6.5 Talpyklés pobudis ir turinys
Kartoniné dézuté, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles
(PA/aliuminio/PVC/aliuminio), arba kombinuota pakuoté, kurioje yra 360 tableciy (4 pakuotés, kuriy
kiekvienoje yra 90 x 1 tableciy), supakuoty i perforuotas vienadozes aliuminio/aliuminio lizdines
ploksteles (PA/aliuminio/PVC/aliuminio).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/729/005 (28 tabletés)
EU/1/11/729/006 (360 (4 x 90 x 1) tableciy)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé¢ pirma kartg suteikta 2011 m. lapkric¢io 24 d.
Rinkodaros teisé paskutini karta atnaujinta

S
X0
10. TEKSTO PERZIUROS DATA 00

x$

Naujausig i§samia informacija apie §j preparata galite rasti Europos’v@m agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/. @q
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UZTIKR
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74



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETIOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai S
Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus @gumo protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatyta ungos orientaciniy daty
saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty interneto port ustatytais reikalavimais.

S
D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIA@&VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI \Q

Nereikia. Q
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézZuté - 40 mg/5 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 40 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). 6\.®
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. 0
x$
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE )
\v
28 tabletés \QQ)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS {'ﬁ@
7/

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lape&(b‘
Vartoti per burna. Q

(\KQ)

6. SPECIALUS ISPEJI KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST: OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

A
Laikyti vaikams nep& ithoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/001 (28 tabletes)

13.  SERIJOS NUMERIS ,X%
XYV
Serija 00
xS
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
(\Q
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
X
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 40 mg/5 mg Q
N
N
NP
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés 7 tableciy plokstelés - 40 mg/5S mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 40 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (Logo)

Ca

[3.  TINKAMUMO LAIKAS X @)"

EXP &\}O

X
N
[4. SERIJOS NUMERIS Roox
2l
Lot \Q
%)
K
5. KITA N
| x>
4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté - 40 mg/10 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 40 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). 6\.®
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. 0
x$
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE )
\v
28 tabletés \QQ)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS {'ﬁ@
7/

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lape&(b‘
Vartoti per burna. Q

(\KQ)

6. SPECIALUS ISPEJI KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST: OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

A
Laikyti vaikams nep& ithoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/002 (28 tabletes)

13. SERIJOS NUMERIS ,X%
’\"U'
Serija 00
x$
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
¥
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
o
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 40 mg/10 mg Q
N
N
NP
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés 7 tableéiy plokstelés - 40 mg/10 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 40 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (Logo)

Ca

[3.  TINKAMUMO LAIKAS X @)"

EXP &\}O

X
N
[4. SERIJOS NUMERIS Roox
2l
Lot \Q
%)
K
5. KITA N
| x>
4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézZuté - 80 mg/5 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). 6\.®
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. 0
x$
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE )
\v
28 tabletés \QQ)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS {'ﬁ@
7/

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lape&(b‘
Vartoti per burna. Q

(\KQ)

6. SPECIALUS ISPEJI KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST: OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

A
Laikyti vaikams nep& ithoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/003 (28 tabletes)

13.  SERIJOS NUMERIS ,X%
XYV
Serija 00
xS
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
(\Q
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
X
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 80 mg/5 mg Q
N
N
NP
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE KOMBINUOTOS 360 TABLECIU PAKUOTES (4 PAKUOTES,
KURIU KIEKVIENOJE YRA 90 X 1 TABLECIU) DEZUTE — BE MELYNOSIOS DEZUTES -
80 mg/5 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

e
3.  PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS Y
\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). \SQ
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. §
) o = @
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE@U
\
Kombinuota pakuoté: 4 pakuotés, kuriy kiekvienoj e%r®0 x 1 tableciy.
22
5. VARTOJIMO METODAS IR BUPAS{(-AD)
%
Prie§ vartojima perskaitykite pakuoté{@%i.
Vartoti per burna. Q
Nt
6. SPECIALUS |SPE AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS N EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
(%4

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/004 (360 (4 x 90 x 1) tableiy)

13.  SERIJOS NUMERIS ,X%
XYV
Serija 00
xS
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
(\Q
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
X
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 80 mg/5 mg Q
N
N
NP

87



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE ANT KOMBINUOTOS 360 TABLECIU PAKUOTES (4 PAKUOTES,
KURIY KIEKVIENOJE YRA 90 X 1 TABLECIU) PAKETO — TURINCIO MELYNAJA
DEZUTE - 80 mg/5 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

e
3.  PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS Y
\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). \SQ
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. §
) o = @
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE@U
\
Kombinuota pakuoté: 4 pakuotés, kuriy kiekvienoj e%r®0 x 1 tableciy.
22
5. VARTOJIMO METODAS IR BUPAS{(-AD)
%
Prie§ vartojima perskaitykite pakuoté{@%i.
Vartoti per burna. Q
Nt
6. SPECIALUS |SPE AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS N EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
(%4

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/004 (360 (4 x 90 x 1) tableiy)

13.  SERIJOS NUMERIS ,X%
XYV
Serija 00
xS
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
(\Q
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
X
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 80 mg/5 mg Q
N
N
NP
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés 7 tableciy plokStelés - 80 mg/5 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (Logo)

Ca

[3.  TINKAMUMO LAIKAS X @)"

EXP &\}O

X
N
[4. SERIJOS NUMERIS Roox
2l
Lot \Q
%)
K
5. KITA N
| x>
4
o
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Vienadozés lizdinés 10 tableciy plokstelés - 80 mg/5 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (Logo)

Ca
[3.  TINKAMUMO LAIKAS X @)"
EXP &\}O
X
N
[4. SERIJOS NUMERIS Roox
2l
Lot \Q
%)
K
5. KITA N
| x>
4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté - 80 mg/10 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). 6\.®
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. 0
x$
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE )
\v
28 tabletés \QQ)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS {'ﬁ@
7/

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lape&(b‘
Vartoti per burna. Q

(\KQ)

6. SPECIALUS ISPEJI KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST: OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

A
Laikyti vaikams nep& ithoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/005 (28 tabletes)

13. SERIJOS NUMERIS ,X%
’\"U'
Serija 00
x$
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
¥
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
o
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 80 mg/10 mg Q
N
N
NP
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE KOMBINUOTOS 360 TABLECIU PAKUOTES (4 PAKUOTES,
KURIU KIEKVIENOJE YRA 90 X 1 TABLECIU) DEZUTE — BE MELYNOSIOS DEZUTES -
80 mg/10 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

e
3.  PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS Y
\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). \SQ
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. §
) o = @
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE@U
\
Kombinuota pakuoté: 4 pakuotés, kuriy kiekvienoj e%r®0 x 1 tableciy.
22
5. VARTOJIMO METODAS IR BUPAS{(-AD)
%
Prie§ vartojima perskaitykite pakuoté{@%i.
Vartoti per burna. Q
Nt
6. SPECIALUS |SPE AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS N EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
(%4

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/006 (360 (4 x 90 x 1) tablegiy)

13. SERIJOS NUMERIS ,X%
’\"U'
Serija 00
x$
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
¥
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
o
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 80 mg/10 mg Q
N
N
NP
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE ANT KOMBINUOTOS 360 TABLECIU PAKUOTES (4 PAKUOTES,
KURIY KIEKVIENOJE YRA 90 X 1 TABLECIU) PAKETO — TURINCIO MELYNAJA
DEZUTE - 80 mg/10 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

e
3.  PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS Y
\J
Sudétyje yra sorbitolio (E 420). \SQ
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. §
) o = @
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE@U
\
Kombinuota pakuoté: 4 pakuotés, kuriy kiekvienoj e%r®0 x 1 tableciy.
22
5. VARTOJIMO METODAS IR BUPAS{(-AD)
%
Prie§ vartojima perskaitykite pakuoté{@%i.
Vartoti per burna. Q
Nt
6. SPECIALUS |SPE AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS N EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
(%4

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/11/729/006 (360 (4 x 90 x 1) tablegiy)

13. SERIJOS NUMERIS ,X%
’\"U'
Serija 00
x$
- AN
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 09
A\ "4
Receptinis vaistinis preparatas. \QQ)
¥
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 0:0
>
o
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASHE
N
Onduarp 80 mg/10 mg Q
N
N
NP
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés 7 tableciy plokstelés - 80 mg/10 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (Logo)

Ca

[3.  TINKAMUMO LAIKAS X @)"

EXP &\}O

X
N
[4. SERIJOS NUMERIS Roox
2l
Lot \Q
%)
K
5. KITA N
| x>
4
o
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Vienadozés lizdinés 10 tableciy plokstelés - 80 mg/10 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (Logo)

Ca
[3.  TINKAMUMO LAIKAS X @)"
EXP &\}O
X
N
[4. SERIJOS NUMERIS Roox
2l
Lot \Q
%)
K
5. KITA N
| x>
4
o
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Onduarp 40 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Onduarp (b%
Kaip vartoti Onduarp \
Galimas Salutinis poveikis Q
Kaip laikyti Onduarp 5\&
Pakuotés turinys ir kita informacija Q

&Q)

SNk PN

1. Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas \Q

Onduarp tabletése yra dviejy veikliyju medziagy — teh’%artano ir amlodipino. Abi §ios medziagos
padeda kontroliuoti Jiisy didelio kraujospiidzio 1i

- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy an g&'zmo II receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas II yra organizme gaminama %laga kuri susiaurina kraujagysles ir todél padidina
kraujospiidi. Telmisartanas blokuoja angi @zmo II sukeliama poveiki.

- Amlodipinas priklauso vaisty, Vadinagﬁalclo kanaly blokatoriais, grupei. Amlodipinas stabdo
kalcio patekima i kraujagysliu sien& dél neleidzia kraujagysléms susiauréti.

Tai reiskia, kad abi veikliosios gos veikia kartu, neleisdamos Jusy kraujagysléms susiauréti.

Dél to atsipalaiduoja kraujag mazg¢ja kraujospidis.
Onduarp vartojamas kraujospudzw ligai gydyti:
- suaugusiems pa01e t kurlq kraujosptidzio pakankamai nekontroliuoja amlodipinas;

- suaugusiems pa01 ms, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino tableciy, taciau vietoj ju
del patogumo nori vartoti tokias pacias ju dozes, esancias vienoje tabletéje.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali pazeisti kai kuriy organy kraujagysles. Dél to
pacientui kyla sunkiy sutrikimy, tokiy kaip Sirdies priepuolis, Sirdies ar inksty veiklos
nepakankamumas, smegeny insultas ar apakimas, rizika. Tol, kol pazaida nepasireiskia, paprastai
didelio kraujosptdzio ligos simptomy nebiina. Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospudi, kad
bty galima nustatyti, ar jis normalus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Onduarp

Onduarp vartoti negalima:

. jeigu yra alergija telmisartanui, amlodipinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);
o jeigu esate alergiskas bet kuriam kitam dihidropiridiny grupés (tos pacios rusies kalcio kanaly

blokatoriai) vaistui,
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o jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia (Taip pat yra geriau vengti Onduarp vartoti
ankstyvojo néStumo metu, zr. skyrius ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ ir ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis‘);

. jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy ar tulzies nutekéjimo obstrukcija (tulzies nutekéjimo
i§ kepeny ir tulZies pislés sutrikimas);

. jeigu vargina labai mazas kraujospiidis (iskaitant Soka);

. jeigu dél sunkaus Sirdies sutrikimo Jus vargina mazas Sirdies iSstumiamo kraujo tiris.

o jeigu sergate cukriniu diabetu ar inksty veiklos sutrikimu ir Jis esate gydomas Rasilez.

Jeigu kuri nors i$ minéty biikliy Jums tinka, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui prie$
pradédami vartoti Onduarp.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Onduarp, jeigu Jus vargina arba kada
nors vargino bet kuris i§ Zemiau iSvardyty sutrikimy ar ligy.

Inksty liga arba inksto transplantatas. S

I vieng arba abu inkstus einanciy kraujagysliy susiauréjimas (inksto artg‘@s stenoze).

Kepeny liga. @)

Sirdies veiklos sutrikimas. 0

Aldosterono kiekio padidéjimas (Ilemiantis vandens ir druskq.s@mkymac organizme ir kartu

ivairiy mineraly pusiausvyros sutrikima kraujyje). %}

o Mazas kraujospudis (hipotenzija), tikriausiai atsiradgs dé @1 kad Jums yra dehidracija (didelio
vandens kiekio netekimas) ar drusky tritkumas, kurj SLée gydymas diuretikais (§lapimo

i§skyrima didinan¢iomis tabletémis), dieta, kurioje&ai druskos, viduriavimas arba vémimas.

o Kalio kiekio padidéjimas kraujyje. Q

. Cukrinis diabetas. %)

. Aortos susiauré¢jimas (aortos stenozg). ®'

o Nuo sirdies priklausomas kriitinés skaK@s, taip pat ir poilsio ar minimalios jtampos metu
(nestabilioji kriitinés angina). @

. Pirmosios keturios savaités po i§tikukio Sirdies priepuolio.

Pasitarkite su gydytoju, pries pradé@ni vartoti Onduarp:
. jeigu vartojate Rasilez ’v@as, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti);
. jeigu vartojate digok$io.

Pries operacija ar am@ a turite pasakyti savo gydytojui, kad vartojate Onduarp.

Vaikams ir paaugliams

Onduarp nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Onduarp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Jiisy gydytojas gali keisti kitu kartu vartojamu vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo
priemoniy. Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac taikytina
Zemiau iSvardytiems medikamentams, jeigu ju vartojama kartu su Onduarp.

. Licio preparatai kai kuriy riisiy depresijai gydyti.

. Preparatai, galintys didinti kalio kieki kraujyje, pvz., drusky pakaitalai, kurivose yra kalio, kali

organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros Slapimo i$skyrima didinancios tabletés).
. AKEF inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, renino inhibitoriai.
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. Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas),
heparinas, imunosupresantai (pvz., ciklosporinas ar takrolimuzas) ir antimikrobinis preparatas
trimetoprimas.

Rifampicinas, paprastujy jonazoliy preparatai.

Vaistai nuo ZIV ligos (AIDS), pvz., ritonaviras, ar grybeliniy ligy (pvz., ketokonazolas).
Eritromicinas (antibiotikas).

Diltiazemas (vaistas nuo Sirdies ligy).

Simvastatinas (vaistas nuo cholesterolio kiekio padidéjimo).

Rasilez (vaistas, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti).

Digoksinas.

Onduarp, kaip ir kitokiy kraujosptidi mazinanciy vaisty, poveiki gali silpninti kartu vartojami
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Onduarp gali stiprinti kity vaisty, vartojamy didelio kraujosptidzio ligai gydyti, bei preparaty, galin¢iu
sumazinti kraujospiidi (pvz., baklofeno, amifostino, neuroleptiky ar antidepresanty) kraujosptdi
mazinantj poveiki. Alkoholis gali papildomai sumazinti maza kraujospudi. Tai galite justi kaip galvos
svaigima stojantis.

\’0

Onduarp vartojimas su maistu ir gérimais 0
Zr. 3 skyriy. ’\&

Onduarp vartojimo metu nevalgykite greipfruty ir negerkite ju l%% Greipfrutai ir ju sultys kai
kuriems pacientams gali padidinti veikliosios medziagos aml@ ino koncentracija kraujyje, todél gali
sustipréti Onduarp sukeliamas kraujospiidi maZzinantis poxdikis.

<
\’0%

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biti pétoiusi), pasakykite apie tai gydytojui. Jusy gydytojas
paprastai lieps Jums nebevartoti Ondua e$ planuojant pastojima arba i§ karto suzinojus apie
néstuma ir paskirs kita vaistinj prepa tetoj Onduarp. Onduarp yra nerekomenduojamas

ankstyvuoju néStumo laikotarpiu irgdgali biiti vartojamas, jei esate daugiau negu tris ménesius néscia,
nes tuomet jis gali labai pakeni@'lsu: kiadikiui.

Zindymo laikotarpis . X

Pasakykite savo gydytgit, jei maitinate kritimi arba ruos$iatés tai pradéti daryti. Onduarp
nerekomenduojam@sJyrutimi maitinan¢ioms motinoms. Jei motina nori maitinti kratimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei norima zindyti naujagimj arba pries laika gimusj kudiki.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems zmonéms, gydomiems nuo didelio kraujospiidzio ligos, gali pasireiksti Salutinis poveikis,
pvz., galvos svaigimas ar sukimosi pojitis (vertigo). Jeigu Jums toks poveikis pasirei§ké, nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmy.

Onduarp sudétyje yra sorbitolio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$
pradédami vartoti $i vaista.
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3. Kaip vartoti Onduarp

Visada vartokite §i vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama paros doz¢ yra viena tableté. Stenkités kiekviena parg tabletg gerti tokiu paciu laiku.
I8 lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik prie$ pat vartojima.

Onduarp galite gerti valgio metu arba nevalgg. Tablete reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens arba
kitokio nealkoholinio gérimo.

Jeigu Jusy kepeny veikla sutrikusi, iprastiné dozé neturi buti didesné kaip viena 40 mg/5 mg tableté
arba viena 40 mg/10 mg tableté karta per para.

K3 daryti pavartojus per didele¢ Onduarp doze?

Jeigu atsitiktinai i§géréte per daug tableciy, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba
artimiausios ligoninés skubiosios medicinos pagalbos skyriumi. Jums gali atsirasti mazas kraujospudis
ir daznas Sirdies plakimas. Buvo ir reto Sirdies plakimo, galvos svaigimo, ink; iklos susilpnéjimo,
iskaitant inksty nepakankamuma, Zenklios ir ilgalaikés hipotenzijos (mazas éujospﬁdis), iskaitant

Sokga ir mirtj, atveju. \.30

PamirSus pavartoti Onduarp §

Jeigu jprastiniu laiku dozg iSgerti pamirsite, gerkite ja tuoj paq%al tik prisiminsite, o toliau vaisto
vartokite jprastine tvarka. Jei ta pacia para tabletés neisge ita para gerkite iprasting doze.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti stq doze.

Nustojus vartoti Onduarp \,@'

Svarbu, kad Onduarp kasdien vartotuméte f\%l gydytojas nurodys vartoti kitaip. Jeigu manote, kad
Onduarp poveikis yra per stiprus arba pe&nas pasikalbékite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél éi@isto vartojimo, kreipkités i gydytojq arba vaistininka.
N
4.  Galimas alutinis %ﬁe kis
Sis vaistas, kaip ir Q@tl gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Kai kuris $alutinis poveikis gali biiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i$ $iy simptomuy:

Sepsis (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija),
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima
turite nutraukti ir tuoj pat kreiptis | savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali
biti mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, taciau gydymo
Onduarp metu jo galimybés atmesti negalima.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) Salutinis poveikis
Galvos svaigimas, kulk$niy edema (patinimas).
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Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis

Mieguistumas, migrena, galvos skausmas, ranky arba kojy dilg€iojimas ar tirpulys, sukimosi pojitis
(vertigo), retas Sirdies plakimas, palpitacija (stiprus ir daznas juntamas Sirdies plakimas), mazas
kraujospiudis (hipotenzija), galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), trumpalaikis veido ir
kaklo paraudimas, kosulys, skrandzio skausmas (pilvo skausmas), viduriavimas, pykinimas, niezulys,
sanariy skausmas, raumeny méslungis, raumeny skausmas, negaléjimas sukelti erekcija, silpnumas,
kriitinés skausmas, nuovargis, patinimas (edema), kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Slapimo pislés infekcija, prislégta nuotaika (depresija), nerimas, nemiga, alpulys, ranky ar koju nervy
pazaida, jautrumo lietimui sumazéjimas, skonio pojucio pokytis, virpulys, vémimas, danteny
i8veséjimas, nemalonus pojiitis pilve, burnos dzitivimas, egzema (odos liga), odos paraudimas,
i8bérimas, nugaros skausmas, koju skausmas, varymas Slapintis naktj, bloga savijauta (negalavimas),
Slapimo rugsties kiekio padidéjimas kraujyje.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo pastebétas gydymo telmisartanu arba amlodipinu metu,
taiau jis gali pasireiksti ir Onduarp vartojimo metu.

Telmisartanas (b
Papildomas Salutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien telmi @@nu iSvardytas zemiau.

Infekciné §lapimo organy liga, infekciné virSutiniy kvépavimo tak a (pvz., ryklés uzdegimas,
prienosiniy an¢iy uzdegimas, virSutiniy kvépavimo taky uzdegi audonuyjy kraujo lasteliy
trikumas (anemija), didelis kalio kiekis kraujyje, dusulys, Vl utlmas prakaitavimo padidéjimas,
inksty pazaida, iskaitant staigy inksty negaléjima dirbti, n1n0 kleklo padidéjimas kraujyje.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) salutn@ﬁ%ﬂkls

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 11§ 1 000 Zm@n% Salutinis poveikis

Tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidé¢j g@gozmoﬁhja) mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., i$ as, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas,
veido patinimas ar maZzas kraujospiidis), mg"ﬂs Cukraus kiekis kraujyje (cukriniu diabetu sergantiems

pacientams), regos sutrikimas, daznas §i plakimas, skrandZzio veiklos sutrikimas, kepeny veiklos
sutrikimas”, dilgéling (urtikarija), me{b ntinis iSbérimas, sausgysliy uzdegimas, i gripa panasi liga
(pvz., raumeny skausmas, bendroya% iidzio negalavimas), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio
sumazgéjimas, fosfokreatlnkln&z@ io padidéjimas kraujyje.

“Telmisartanu gydant po 5%1 jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo (kepeny ligos)
atvejy pasitaiké pamer& japonams. Japonai yra labiau linkg i §i Salutini poveiki.

Amlodipinas
Papildomas $alutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien amlodipinu, i§vardytas Zemiau.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy) Salutinis poveikis

Nuotaikos pokytis, regos sutrikimas, spengimas ausyse, dusulys, ¢iaudulys (sekreto tekéjimas i$
nosies), Zarny motorikos pokytis, plauky slinkimas, nejprastos mélynés ir kraujavimas (raudonyju
kraujo lasteliy pazaida), odos spalvos pokytis, prakaitavimo padidéjimas, Slapinimosi pasunkéjimas,
daznesnis varymas Slapintis, ypa¢ nakti, kriity padidéjimas vyrams, kiino svorio padidéjimas, kiino
svorio sumazegjimas.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy) Salutinis poveikis
Sumi$imas.

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 0 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija), mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas,
veido patinimas arba mazas kraujospiidis), per didelis cukraus kiekis kraujyje, nevalingi triikCiojantys
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arba méSlungiski judesiai, Sirdies priepuolis, nereguliarus Sirdies plakimas, kraujagysliy uzdegimas,
kasos uzdegimas, skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas), kepeny uzdegimas, odos pageltimas
(gelta), su gelta susijgs kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje, greitas odos ir gleivinés
patinimas (angioneuroziné edema), sunkios odos reakcijos, dilgéliné (urtikarija), sunkios alerginés
reakcijos, susijusios su pisliniu odos ir gleivinés iSbérimu (eksfoliacinis dermatitas, Stevens-
Johnson‘o sindromas), odos jautrumo saulés Sviesai padidéjimas.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. Kaip laikyti Onduarp
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés po ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.
&,

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalauja N
Laikykite gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo sv1ei drégmes.
IS lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik pries pat VartOJlmq

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinemis atlieko a1p iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugo‘[ép

@
6. Pakuotés turinys ir kita informacija ’Q
9

ol

- Veikliosios medziagos yra telmiw ir amlodipinas. Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg

Onduarp sudétis

telmisartano ir 5 mg amlodipino ilato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yr %Qndems koloidinis silicio dioksidas, briliantinis mélynasis FCF
(E 133), juodasis gele sidas (E 172), geltonasis gelezies oksidas (E 172), magnio
stearatas, kukuriizy krak Kﬁ olas, megluminas, mikrokristaliné celiuliozé, povidonas K 25,
pregelifikuotas kr@ las, natrio hidroksidas ir sorbitolis (E 420).

Onduarp i§vaizda‘l'kk1ekls pakuotéje

Onduarp 40 mg/5 mg tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.
Vienoje tableciy puséje iSgraviruotas preparato kodas “A1”, kitoje — kompanijos prekés zenklas.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézute, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles.
Rinkodaros teisés turétojas Gamintojas

Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija Vokietija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Buarapus

bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko KI -
KJIoH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta %
Boehringer Ingelheim L
Tel: +44 1344 424 60&0
Nederland .
Boehringer Ir@ﬁelm b.v.
Tel: +31 ({@0 22 55 889
Nor,
nger Ingelheim Norway KS

61 $+47 6676 13 00

Tel: +372 612 8000 \fo

Eirada @K Osterreich

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Q Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
TnA: +30 2 10 89 06 300 &Q) Tel: +43 1 80 105-0

Espaiia Polska

Boehringer Ingelheim Esp@

Tel: +34 93 404 51 00 .

France A

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbzpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

\’0%

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos Vaistq@ﬁros interneto svetainéje

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

Onduarp 40 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Onduarp (b%
Kaip vartoti Onduarp 6\.
Galimas Salutinis poveikis Q

Kaip laikyti Onduarp xS
Pakuotés turinys ir kita informacija '\%

)
7o

1. Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas \Q

Al

Onduarp tabletése yra dviejy veikliyju medziagy — teh’%artano ir amlodipino. Abi §ios medziagos
padeda kontroliuoti Jiisy didelio kraujospiidzio li %
- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy an 'Biziino II receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas II yra organizme gaminama n(%laga, kuri susiaurina kraujagysles ir todél padidina
kraujospiidi. Telmisartanas blokuoja angi @zino II sukeliama poveiki.

- Amlodipinas priklauso vaisty, Vadinagﬁalcio kanaly blokatoriais, grupei. Amlodipinas stabdo
kalcio patekima i kraujagysliy sien& dél neleidzia kraujagysléms susiauréti.

Tai reiskia, kad abi veikliosios gos veikia kartu, neleisdamos Jusy kraujagysléms susiauréti.
Dél to atsipalaiduoja kraujagy’;émaiéja kraujospudis.

Onduarp vartojamas dif¢Jio kraujospiidzio ligai gydyti:

- suaugusiems pacientdfys, kuriy kraujospiidzio pakankamai nekontroliuoja amlodipinas;

- suaugusiems packkms, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino tableciy, taciau vietoj ju
del patogumo nori vartoti tokias pacias ju dozes, esancias vienoje tabletéje.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali pazeisti kai kuriy organy kraujagysles. Dél to
pacientui kyla sunkiy sutrikimuy, tokiy kaip Sirdies priepuolis, Sirdies ar inksty veiklos
nepakankamumas, smegeny insultas ar apakimas, rizika. Tol, kol pazaida nepasireiskia, paprastai
didelio kraujosptidzio ligos simptomy nebiina. Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospudi, kad
bty galima nustatyti, ar jis normalus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Onduarp

Onduarp vartoti negalima:

o jeigu yra alergija telmisartanui, amlodipinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);
o jeigu esate alergiskas bet kuriam kitam dihidropiridiny grupés (tos pacios rusies kalcio kanaly

blokatoriai) vaistui;
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o jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia (Taip pat yra geriau vengti Onduarp vartoti
ankstyvojo néStumo metu, zr. skyrius ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ ir ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis‘);

. jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy ar tulzies nutekéjimo obstrukcija (tulzies nutekéjimo
i§ kepeny ir tulZies pislés sutrikimas);

. jeigu vargina labai mazas kraujospiidis (iskaitant Soka);

. jeigu dél sunkaus Sirdies sutrikimo Jus vargina mazas Sirdies iSstumiamo kraujo tiris.

o jeigu sergate cukriniu diabetu ar inksty veiklos sutrikimu ir Jis esate gydomas Rasilez.

Jeigu kuri nors i$ minéty biikliy Jums tinka, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui prie$
pradédami vartoti Onduarp.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Onduarp, jeigu Jus vargina arba kada
nors vargino bet kuris i§ Zemiau iSvardyty sutrikimy ar ligy.

Inksty liga arba inksto transplantatas. S

I vieng arba abu inkstus einanciy kraujagysliy susiauréjimas (inksto artg‘@s stenoze).

Kepeny liga. @)

Sirdies veiklos sutrikimas. 0

Aldosterono kiekio padidéjimas (Ilemiantis vandens ir druskq.s@mkymac organizme ir kartu

ivairiy mineraly pusiausvyros sutrikima kraujyje). %}

o Mazas kraujospudis (hipotenzija), tikriausiai atsiradgs dé @1 kad Jums yra dehidracija (didelio
vandens kiekio netekimas) ar drusky tritkumas, kurj SLée gydymas diuretikais (§lapimo

i§skyrima didinan¢iomis tabletémis), dieta, kurioje&ai druskos, viduriavimas arba vémimas.

o Kalio kiekio padidéjimas kraujyje. Q

. Cukrinis diabetas. %)

. Aortos susiauré¢jimas (aortos stenozg). ®'

o Nuo sirdies priklausomas kriitinés skaK@s, taip pat ir poilsio ar minimalios jtampos metu
(nestabilioji kriitinés angina). @

. Pirmosios keturios savaités po i§tikukio Sirdies priepuolio.

Pasitarkite su gydytoju, pries pradé@ni vartoti Onduarp:
. jeigu vartojate Rasilez ’v@as, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti);
. jeigu vartojate digok$io.

Pries operacija ar am@ a turite pasakyti savo gydytojui, kad vartojate Onduarp.

Vaikams ir paaugliams

Onduarp nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Onduarp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Jiisy gydytojas gali keisti kitu kartu vartojamu vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo
priemoniy. Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac taikytina
Zemiau iSvardytiems medikamentams, jeigu ju vartojama kartu su Onduarp.

. Licio preparatai kai kuriy riisiy depresijai gydyti.

. Preparatai, galintys didinti kalio kieki kraujyje, pvz., drusky pakaitalai, kurivose yra kalio, kali

organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros Slapimo i$skyrima didinancios tabletés).
. AKEF inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, renino inhibitoriai.
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. Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas),
heparinas, imunosupresantai (pvz., ciklosporinas ar takrolimuzas) ir antimikrobinis preparatas
trimetoprimas.

Rifampicinas, paprastujy jonazoliy preparatai.

Vaistai nuo ZIV ligos (AIDS), pvz., ritonaviras, ar grybeliniy ligy (pvz., ketokonazolas).
Eritromicinas (antibiotikas).

Diltiazemas (vaistas nuo Sirdies ligy).

Simvastatinas (vaistas nuo cholesterolio kiekio padidéjimo).

Rasilez (vaistas, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti).

Digoksinas.

Onduarp, kaip ir kitokiy kraujosptidi mazinanciy vaisty, poveiki gali silpninti kartu vartojami
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Onduarp gali stiprinti kity vaisty, vartojamy didelio kraujosptidzio ligai gydyti, bei preparaty, galin¢iu
sumazinti kraujospiidi (pvz., baklofeno, amifostino, neuroleptiky ar antidepresanty) kraujosptdi
mazinantj poveiki. Alkoholis gali papildomai sumazinti maza kraujospudi. Tai galite justi kaip galvos
svaigima stojantis.

\’0

Onduarp vartojimas su maistu ir gérimais 0
Zr. 3 skyriy. ’\&

Onduarp vartojimo metu nevalgykite greipfruty ir negerkite ju l%% Greipfrutai ir ju sultys kai
kuriems pacientams gali padidinti veikliosios medziagos aml@ ino koncentracija kraujyje, todél gali
sustipréti Onduarp sukeliamas kraujospiidi maZzinantis poxdikis.

<
\’0%

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biti pétoiusi), pasakykite apie tai gydytojui. Jusy gydytojas
paprastai lieps Jums nebevartoti Ondua e$ planuojant pastojima arba i§ karto suzinojus apie
néstuma ir paskirs kita vaistinj prepa tetoj Onduarp. Onduarp yra nerekomenduojamas

ankstyvuoju néStumo laikotarpiu irgdgali biiti vartojamas, jei esate daugiau negu tris ménesius néscia,
nes tuomet jis gali labai pakeni@'lsu: kiadikiui.

Zindymo laikotarpis . X

Pasakykite savo gydytgit, jei maitinate kritimi arba ruos$iatés tai pradéti daryti. Onduarp
nerekomenduojam@sJyrutimi maitinan¢ioms motinoms. Jei motina nori maitinti kratimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei norima zindyti naujagimj arba pries laika gimusj kudiki.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems zmonéms, gydomiems nuo didelio kraujospiidzio ligos, gali pasireiksti Salutinis poveikis,
pvz., galvos svaigimas ar sukimosi pojitis (vertigo). Jeigu Jums toks poveikis pasirei§ké, nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmy.

Onduarp sudétyje yra sorbitolio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$
pradédami vartoti $i vaista.
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3. Kaip vartoti Onduarp

Visada vartokite §i vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama paros dozé yra viena tableté. Stenkités kiekviena parg tablete gerti tokiu paciu
laiku. I8 lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik pries pat vartojima.

Onduarp galite gerti valgio metu arba nevalgg. Tablete reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens arba
kitokio nealkoholinio gérimo.

Jeigu Jusy kepenuy veikla sutrikusi, iprastiné dozé neturi buti didesné kaip viena 40 mg/5 mg tableté
arba viena 40 mg/10 mg tableté karta per para.

K3 daryti pavartojus per didele¢ Onduarp doze?

Jeigu atsitiktinai i§géréte per daug tableciy, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba
artimiausios ligoninés skubiosios medicinos pagalbos skyriumi. Jums gali atsirasti mazas kraujospudis
ir daznas Sirdies plakimas. Buvo ir reto Sirdies plakimo, galvos svaigimo, ink; iklos susilpnéjimo,
iskaitant inksty nepakankamuma, Zenklios ir ilgalaikés hipotenzijos (mazas éujospﬁdis), iskaitant

Sokga ir mirtj, atveju. \.30

PamirSus pavartoti Onduarp §

Jeigu jprastiniu laiku dozg iSgerti pamirsite, gerkite ja tuoj paq%al tik prisiminsite, o toliau vaisto
vartokite jprastine tvarka. Jei ta pacia para tabletés neisge ita para gerkite iprasting doze.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti stq doze.

Nustojus vartoti Onduarp \,@'

Svarbu, kad Onduarp kasdien vartotuméte f\%l gydytojas nurodys vartoti kitaip. Jeigu manote, kad
Onduarp poveikis yra per stiprus arba pe&nas pasikalbékite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél éi@isto vartojimo, kreipkités i gydytojq arba vaistininka.
N
4.  Galimas alutinis %ﬁe kis
Sis vaistas, kaip ir Q@tl gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Kai kuris $alutinis poveikis gali biiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i$ $iy simptomuy:

Sepsis (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija),
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima
turite nutraukti ir tuoj pat kreiptis | savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali
biti mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, taciau gydymo
Onduarp metu jo galimybés atmesti negalima.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) Salutinis poveikis
Galvos svaigimas, kulk$niy edema (patinimas).
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Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis

Mieguistumas, migrena, galvos skausmas, ranky arba kojy dilg€iojimas ar tirpulys, sukimosi pojitis
(vertigo), retas Sirdies plakimas, palpitacija (stiprus ir daznas juntamas Sirdies plakimas), mazas
kraujospiudis (hipotenzija), galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), trumpalaikis veido ir
kaklo paraudimas, kosulys, skrandzio skausmas (pilvo skausmas), viduriavimas, pykinimas, niezulys,
sanariy skausmas, raumeny méslungis, raumeny skausmas, negaléjimas sukelti erekcija, silpnumas,
kriitinés skausmas, nuovargis, patinimas (edema), kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Slapimo pislés infekcija, prislégta nuotaika (depresija), nerimas, nemiga, alpulys, ranky ar koju nervy
pazaida, jautrumo lietimui sumazéjimas, skonio pojucio pokytis, virpulys, vémimas, danteny
i8veséjimas, nemalonus pojiitis pilve, burnos dzitivimas, egzema (odos liga), odos paraudimas,
i8bérimas, nugaros skausmas, koju skausmas, varymas Slapintis naktj, bloga savijauta (negalavimas),
Slapimo rugsties kiekio padidéjimas kraujyje.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo pastebétas gydymo telmisartanu arba amlodipinu metu,
taiau jis gali pasireiksti ir Onduarp vartojimo metu.

Telmisartanas (b
Papildomas Salutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien telmi @@nu iSvardytas zemiau.

Infekciné §lapimo organy liga, infekciné virSutiniy kvépavimo tak a (pvz., ryklés uzdegimas,
prienosiniy an¢iy uzdegimas, virSutiniy kvépavimo taky uzdegi audonuyjy kraujo lasteliy
trikumas (anemija), didelis kalio kiekis kraujyje, dusulys, Vl utlmas prakaitavimo padidéjimas,
inksty pazaida, iskaitant staigy inksty negaléjima dirbti, n1n0 kleklo padidéjimas kraujyje.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) salutn@ﬁ%ﬂkls

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 11§ 1 000 Zm@n% Salutinis poveikis

Tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidé¢j g@gozmoﬁhja) mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., i$ as, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas,
veido patinimas ar maZzas kraujospiidis), mg"ﬂs Cukraus kiekis kraujyje (cukriniu diabetu sergantiems

pacientams), regos sutrikimas, daznas §i plakimas, skrandZzio veiklos sutrikimas, kepeny veiklos
sutrikimas”, dilgéling (urtikarija), me{b ntinis iSbérimas, sausgysliy uzdegimas, i gripa panasi liga
(pvz., raumeny skausmas, bendroya% iidzio negalavimas), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio
sumazgéjimas, fosfokreatlnkln&z@ io padidéjimas kraujyje.

“Telmisartanu gydant po 5%1 jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo (kepeny ligos)
atvejy pasitaiké pamer& japonams. Japonai yra labiau linkg i §i Salutini poveiki.

Amlodipinas
Papildomas $alutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien amlodipinu, i§vardytas Zemiau.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy) Salutinis poveikis

Nuotaikos pokytis, regos sutrikimas, spengimas ausyse, dusulys, ¢iaudulys (sekreto tekéjimas i$
nosies), Zarny motorikos pokytis, plauky slinkimas, nejprastos mélynés ir kraujavimas (raudonyju
kraujo lasteliy pazaida), odos spalvos pokytis, prakaitavimo padidéjimas, Slapinimosi pasunkéjimas,
daznesnis varymas Slapintis, ypa¢ nakti, kriity padidéjimas vyrams, kiino svorio padidéjimas, kiino
svorio sumazegjimas.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy) Salutinis poveikis
Sumi$imas.

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 0 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija), mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas,
veido patinimas arba mazas kraujospiidis), per didelis cukraus kiekis kraujyje, nevalingi triikCiojantys
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arba méSlungiski judesiai, Sirdies priepuolis, nereguliarus Sirdies plakimas, kraujagysliy uzdegimas,
kasos uzdegimas, skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas), kepeny uzdegimas, odos pageltimas
(gelta), su gelta susijgs kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje, greitas odos ir gleivinés
patinimas (angioneuroziné edema), sunkios odos reakcijos, dilgéliné (urtikarija), sunkios alerginés
reakcijos, susijusios su pisliniu odos ir gleivinés iSbérimu (eksfoliacinis dermatitas, Stevens-
Johnson‘o sindromas), odos jautrumo saulés Sviesai padidéjimas.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. Kaip laikyti Onduarp
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés po ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Onduarp Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos. %

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalauja N
Laikykite gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo sv1ei drégmes.
IS lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik pries pat VartOJlmq

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinemis atlieko a1p iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugo‘[ép

@
6. Pakuotés turinys ir kita informacija ’Q
9

ol

- Veikliosios medziagos yra telrw&ws ir amlodipinas. Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg

Onduarp sudétis

telmisartano ir 10 mg amlodipj esilato pavidalu).

- Pagalbinés med21agos y &/andenls koloidinis silicio dioksidas, briliantinis mélynasis FCF
(E 133), juodasis gel %okmdas (E 172), geltonasis gelezies oksidas (E 172), magnio
stearatas, kukuriiz ’&nolas, megluminas, mikrokristaliné celiuliozé, povidonas K 25,
pregeliﬁkuotas@olas, natrio hidroksidas ir sorbitolis (E 420).

Onduarp i§vaizda‘l'kkiekis pakuotéje

Onduarp 40 mg/10 mg tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.
Vienoje tableCiy puséje iSgraviruotas preparato kodas “A2”, kitoje — kompanijos prekés Zenklas.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézute, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos | aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles.
Rinkodaros teisés turétojas Gamintojas

Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija Vokietija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X 1 Ko KT -
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo @
Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Q
TnA: +302 10 89 06 300 &Q)
Espaiia

Boehringer Ingelheim Equ@

Tel: +34 93 404 51 00

France A

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim L@
Tel: +44 1344 424 6(&0

Nederland .

Boehringer | eim b.v.

Tel: +31 ({QO 22 55 889
%)

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbzpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

\’0%

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos Vaistq@ﬁros interneto svetainéje

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

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Onduarp (b%
Kaip vartoti Onduarp \
Galimas Salutinis poveikis Q
Kaip laikyti Onduarp 5\&
Pakuotés turinys ir kita informacija Q

&Q)

SNk PN

1. Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas \Q

Onduarp tabletése yra dviejy veikliyju medziagy — teh’%artano ir amlodipino. Abi §ios medziagos
padeda kontroliuoti Jiisy didelio kraujospiidzio 1i

- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy an g&'zmo II receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas II yra organizme gaminama %laga kuri susiaurina kraujagysles ir todél padidina
kraujospiidi. Telmisartanas blokuoja angi @zmo II sukeliama poveiki.

- Amlodipinas priklauso vaisty, Vadinagﬁalclo kanaly blokatoriais, grupei. Amlodipinas stabdo
kalcio patekima i kraujagysliu sien& dél neleidzia kraujagysléms susiauréti.

Tai reiskia, kad abi veikliosios gos veikia kartu, neleisdamos Jusy kraujagysléms susiauréti.

Dél to atsipalaiduoja kraujag mazg¢ja kraujospidis.
Onduarp vartojamas kraujospudzw ligai gydyti:
- suaugusiems pa01e t kurlq kraujosptidzio pakankamai nekontroliuoja amlodipinas;

- suaugusiems pa01 ms, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino tableciy, taciau vietoj ju
del patogumo nori vartoti tokias pacias ju dozes, esancias vienoje tabletéje.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali pazeisti kai kuriy organy kraujagysles. Dél to
pacientui kyla sunkiy sutrikimy, tokiy kaip Sirdies priepuolis, Sirdies ar inksty veiklos
nepakankamumas, smegeny insultas ar apakimas, rizika. Tol, kol pazaida nepasireiskia, paprastai
didelio kraujosptdzio ligos simptomy nebiina. Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospudi, kad
bty galima nustatyti, ar jis normalus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Onduarp

Onduarp vartoti negalima:

. jeigu yra alergija telmisartanui, amlodipinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto O medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);
o jeigu esate alergiskas bet kuriam kitam dihidropiridiny grupés (tos pacios rusies kalcio kanaly

blokatoriai) vaistui,
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o jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia (Taip pat yra geriau vengti Onduarp vartoti
ankstyvojo néStumo metu, zr. skyrius ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ ir ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis‘);

. jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy ar tulzies nutekéjimo obstrukcija (tulzies nutekéjimo
i§ kepeny ir tulZies pislés sutrikimas);

. jeigu vargina labai mazas kraujospiidis (iskaitant Soka);

. jeigu dél sunkaus Sirdies sutrikimo Jus vargina mazas Sirdies iSstumiamo kraujo tiris.

o jeigu sergate cukriniu diabetu ar inksty veiklos sutrikimu ir Jis esate gydomas Rasilez.

Jeigu kuri nors i$ minéty biikliy Jums tinka, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui prie$
pradédami vartoti Onduarp.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Onduarp, jeigu Jus vargina arba kada
nors vargino bet kuris i§ Zemiau iSvardyty sutrikimy ar ligy.

Inksty liga arba inksto transplantatas. S

I vieng arba abu inkstus einanciy kraujagysliy susiauréjimas (inksto artg‘@s stenoze).

Kepeny liga. @)

Sirdies veiklos sutrikimas. 0

Aldosterono kiekio padidéjimas (Ilemiantis vandens ir druskq.s@mkymac organizme ir kartu

ivairiy mineraly pusiausvyros sutrikima kraujyje). %}

o Mazas kraujospudis (hipotenzija), tikriausiai atsiradgs dé @1 kad Jums yra dehidracija (didelio
vandens kiekio netekimas) ar drusky tritkumas, kurj SLée gydymas diuretikais (§lapimo

i§skyrima didinan¢iomis tabletémis), dieta, kurioje&ai druskos, viduriavimas arba vémimas.

o Kalio kiekio padidéjimas kraujyje. Q

. Cukrinis diabetas. %)

. Aortos susiauré¢jimas (aortos stenozg). ®'

o Nuo sirdies priklausomas kriitinés skaK@s, taip pat ir poilsio ar minimalios jtampos metu
(nestabilioji kriitinés angina). @

. Pirmosios keturios savaités po i§tikukio Sirdies priepuolio.

Pasitarkite su gydytoju, pries pradé@ni vartoti Onduarp:
. jeigu vartojate Rasilez ’v@as, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti);
. jeigu vartojate digok$io.

Pries operacija ar am@ a turite pasakyti savo gydytojui, kad vartojate Onduarp.

Vaikams ir paaugliams

Onduarp nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Onduarp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Jiisy gydytojas gali keisti kitu kartu vartojamu vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo
priemoniy. Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac taikytina
Zemiau iSvardytiems medikamentams, jeigu ju vartojama kartu su Onduarp.

. Licio preparatai kai kuriy riisiy depresijai gydyti.

. Preparatai, galintys didinti kalio kieki kraujyje, pvz., drusky pakaitalai, kurivose yra kalio, kali

organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros Slapimo i$skyrima didinancios tabletés).
. AKEF inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, renino inhibitoriai.
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. Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas),
heparinas, imunosupresantai (pvz., ciklosporinas ar takrolimuzas) ir antimikrobinis preparatas
trimetoprimas.

Rifampicinas, paprastujy jonazoliy preparatai.

Vaistai nuo ZIV ligos (AIDS), pvz., ritonaviras, ar grybeliniy ligy (pvz., ketokonazolas).
Eritromicinas (antibiotikas).

Diltiazemas (vaistas nuo Sirdies ligy).

Simvastatinas (vaistas nuo cholesterolio kiekio padidéjimo).

Rasilez (vaistas, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti).

Digoksinas.

Onduarp, kaip ir kitokiy kraujosptidi mazinanciy vaisty, poveiki gali silpninti kartu vartojami
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Onduarp gali stiprinti kity vaisty, vartojamy didelio kraujosptidzio ligai gydyti, bei preparaty, galin¢iu
sumazinti kraujospiidi (pvz., baklofeno, amifostino, neuroleptiky ar antidepresanty) kraujosptdi
mazinantj poveiki. Alkoholis gali papildomai sumazinti maza kraujospudi. Tai galite justi kaip galvos
svaigima stojantis.

\’0

Onduarp vartojimas su maistu ir gérimais 0
Zr. 3 skyriy. ’\&

Onduarp vartojimo metu nevalgykite greipfruty ir negerkite ju l%% Greipfrutai ir ju sultys kai
kuriems pacientams gali padidinti veikliosios medziagos aml@ ino koncentracija kraujyje, todél gali
sustipréti Onduarp sukeliamas kraujospiidi maZzinantis poxdikis.

<
\’0%

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biti pétoiusi), pasakykite apie tai gydytojui. Jusy gydytojas
paprastai lieps Jums nebevartoti Ondua e$ planuojant pastojima arba i§ karto suzinojus apie
néstuma ir paskirs kita vaistinj prepa tetoj Onduarp. Onduarp yra nerekomenduojamas

ankstyvuoju néStumo laikotarpiu irgdgali biiti vartojamas, jei esate daugiau negu tris ménesius néscia,
nes tuomet jis gali labai pakeni@'lsu: kiadikiui.

Zindymo laikotarpis . X

Pasakykite savo gydytgit, jei maitinate kritimi arba ruos$iatés tai pradéti daryti. Onduarp
nerekomenduojam@sJyrutimi maitinan¢ioms motinoms. Jei motina nori maitinti kratimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei norima zindyti naujagimj arba pries laika gimusj kudiki.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems zmonéms, gydomiems nuo didelio kraujospiidzio ligos, gali pasireiksti Salutinis poveikis,
pvz., galvos svaigimas ar sukimosi pojitis (vertigo). Jeigu Jums toks poveikis pasirei§ké, nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmy.

Onduarp sudétyje yra sorbitolio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$
pradédami vartoti $i vaista.
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3. Kaip vartoti Onduarp

Visada vartokite §i vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama Onduarp paros dozé yra viena tableté. Stenkités kiekviena parg tabletg gerti tokiu
paciu laiku. IS lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik pries pat vartojima.

Onduarp galite gerti valgio metu arba nevalgg. Tablete reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens arba
kitokio nealkoholinio gérimo.

Jeigu Jusy kepenuy veikla sutrikusi, iprastiné dozé neturi buti didesné kaip viena 40 mg/5 mg tableté
arba viena 40 mg/10 mg tableté karta per para.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Onduarp doze?

Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba
artimiausios ligoninés skubiosios medicinos pagalbos skyriumi. Jums gali atsirasti mazas kraujospudis
ir daznas Sirdies plakimas. Buvo ir reto Sirdies plakimo, galvos svaigimo, ink; iklos susilpnéjimo,
iskaitant inksty nepakankamuma, Zenklios ir ilgalaikés hipotenzijos (mazas éujospﬁdis), iskaitant

Sokga ir mirtj, atveju. \.30

PamirSus pavartoti Onduarp §

Jeigu jprastiniu laiku dozg iSgerti pamirsite, gerkite ja tuoj paq%al tik prisiminsite, o toliau vaisto
vartokite jprastine tvarka. Jei ta pacia para tabletés neisge ita para gerkite iprasting doze.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti stq doze.

Nustojus vartoti Onduarp \,@'

Svarbu, kad Onduarp kasdien vartotuméte f\%l gydytojas nurodys vartoti kitaip. Jeigu manote, kad
Onduarp poveikis yra per stiprus arba pe&nas pasikalbékite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél éi@isto vartojimo, kreipkités i gydytojq arba vaistininka.
N
4.  Galimas alutinis %ﬁe kis
Sis vaistas, kaip ir Q@tl gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Kai kuris $alutinis poveikis gali biiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i$ $iy simptomuy:

Sepsis (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija),
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima
turite nutraukti ir tuoj pat kreiptis | savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali
biti mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, taciau gydymo
Onduarp metu jo galimybés atmesti negalima.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) Salutinis poveikis
Galvos svaigimas, kulk$niy edema (patinimas).
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Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis

Mieguistumas, migrena, galvos skausmas, ranky arba kojy dilg€iojimas ar tirpulys, sukimosi pojitis
(vertigo), retas Sirdies plakimas, palpitacija (stiprus ir daznas juntamas Sirdies plakimas), mazas
kraujospiudis (hipotenzija), galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), trumpalaikis veido ir
kaklo paraudimas, kosulys, skrandzio skausmas (pilvo skausmas), viduriavimas, pykinimas, niezulys,
sanariy skausmas, raumeny méslungis, raumeny skausmas, negaléjimas sukelti erekcija, silpnumas,
kriitinés skausmas, nuovargis, patinimas (edema), kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Slapimo pislés infekcija, prislégta nuotaika (depresija), nerimas, nemiga, alpulys, ranky ar koju nervy
pazaida, jautrumo lietimui sumazéjimas, skonio pojucio pokytis, virpulys, vémimas, danteny
i8veséjimas, nemalonus pojiitis pilve, burnos dzitivimas, egzema (odos liga), odos paraudimas,
i8bérimas, nugaros skausmas, koju skausmas, varymas Slapintis naktj, bloga savijauta (negalavimas),
Slapimo rugsties kiekio padidéjimas kraujyje.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo pastebétas gydymo telmisartanu arba amlodipinu metu,
taiau jis gali pasireiksti ir Onduarp vartojimo metu.

Telmisartanas (b
Papildomas Salutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien telmi @@nu iSvardytas zemiau.

Infekciné §lapimo organy liga, infekciné virSutiniy kvépavimo tak a (pvz., ryklés uzdegimas,
prienosiniy an¢iy uzdegimas, virSutiniy kvépavimo taky uzdegi audonuyjy kraujo lasteliy
trikumas (anemija), didelis kalio kiekis kraujyje, dusulys, Vl utlmas prakaitavimo padidéjimas,
inksty pazaida, iskaitant staigy inksty negaléjima dirbti, n1n0 kleklo padidéjimas kraujyje.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) salutn@ﬁ%ﬂkls

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 11§ 1 000 Zm@n% Salutinis poveikis

Tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidé¢j g@gozmoﬁhja) mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., i$ as, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas,
veido patinimas ar maZzas kraujospiidis), mg"ﬂs Cukraus kiekis kraujyje (cukriniu diabetu sergantiems

pacientams), regos sutrikimas, daznas §i plakimas, skrandZzio veiklos sutrikimas, kepeny veiklos
sutrikimas”, dilgéling (urtikarija), me{b ntinis iSbérimas, sausgysliy uzdegimas, i gripa panasi liga
(pvz., raumeny skausmas, bendroys% iidzio negalavimas), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio
sumazgéjimas, fosfokreatmkmaz@ io padidéjimas kraujyje.

“Telmisartanu gydant po 5%1 jis pateko i rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo (kepeny ligos)
atvejy pasitaiké pamer& japonams. Japonai yra labiau linkg i §i Salutini poveiki.

Amlodipinas
Papildomas $alutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien amlodipinu, i§vardytas Zemiau.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy) Salutinis poveikis

Nuotaikos pokytis, regos sutrikimas, spengimas ausyse, dusulys, ¢iaudulys (sekreto tekéjimas i$
nosies), Zarny motorikos pokytis, plauky slinkimas, nejprastos mélynés ir kraujavimas (raudonyju
kraujo lasteliy pazaida), odos spalvos pokytis, prakaitavimo padidéjimas, Slapinimosi pasunkéjimas,
daznesnis varymas Slapintis, ypa¢ nakti, kriity padidéjimas vyrams, kiino svorio padidéjimas, kiino
svorio sumazegjimas.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy) Salutinis poveikis
Sumi$imas.

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 0 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija), mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas,
veido patinimas arba mazas kraujospiidis), per didelis cukraus kiekis kraujyje, nevalingi triikCiojantys
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arba méSlungiski judesiai, Sirdies priepuolis, nereguliarus Sirdies plakimas, kraujagysliy uzdegimas,
kasos uzdegimas, skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas), kepeny uzdegimas, odos pageltimas
(gelta), su gelta susijgs kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje, greitas odos ir gleivinés
patinimas (angioneuroziné edema), sunkios odos reakcijos, dilgéliné (urtikarija), sunkios alerginés
reakcijos, susijusios su pisliniu odos ir gleivinés iSbérimu (eksfoliacinis dermatitas, Stevens-
Johnson‘o sindromas), odos jautrumo saulés Sviesai padidéjimas.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. Kaip laikyti Onduarp
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés po ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.
&,

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalauja N
Laikykite gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo sv1ei drégmes.
IS lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik pries pat VartOJlmq

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinemis atlieko a1p iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugo‘[ép

@
6. Pakuotés turinys ir kita informacija ’Q
9

ol

- Veikliosios medziagos yra telrw&ws ir amlodipinas. Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg

Onduarp sudétis

telmisartano ir 5 mg amlodipi silato pavidalu).

- Pagalbinés med21agos y &/andenls koloidinis silicio dioksidas, briliantinis mélynasis FCF
(E 133), juodasis gel %okmdas (E 172), geltonasis gelezies oksidas (E 172), magnio
stearatas, kukuriiz ’&nolas, megluminas, mikrokristaliné celiuliozé, povidonas K 25,
pregeliﬁkuotas@olas, natrio hidroksidas ir sorbitolis (E 420).

Onduarp i§vaizda‘l'kkiekis pakuotéje

Onduarp 80 mg/5 mg tabletés yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.
Vienoje tableCiy puséje iSgraviruotas preparato kodas “A3”, kitoje — kompanijos prekés Zenklas.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézute, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles, ar 360

(4 x 90 x 1) tableciy, supakuoty i perforuotas vienadozes aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas Gamintojas

Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija Vokietija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X 1 Ko KT -
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo @
Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Q
TnA: +302 10 89 06 300 &Q)
Espaiia

Boehringer Ingelheim Equ@

Tel: +34 93 404 51 00

France A

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim L@
Tel: +44 1344 424 6(&0

Nederland .

Boehringer | eim b.v.

Tel: +31 ({QO 22 55 889
%)

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbzpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

\’0%

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos Vaistq@ﬁros interneto svetainéje

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

Onduarp 80 mg/10 mg tabletés
Telmisartanas/Amlodipinas

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Onduarp (b%
Kaip vartoti Onduarp 6\.
Galimas Salutinis poveikis Q
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1. Kas yra Onduarp ir kam jis vartojamas \Q

Al

Onduarp tabletése yra dviejy veikliyju medziagy — teh’%artano ir amlodipino. Abi §ios medziagos
padeda kontroliuoti Jiisy didelio kraujospiidzio li %
- Telmisartanas priklauso vaisty, vadinamy an 'Biziino II receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas II yra organizme gaminama n(%laga, kuri susiaurina kraujagysles ir todél padidina
kraujospiidi. Telmisartanas blokuoja angi @zino II sukeliama poveiki.

- Amlodipinas priklauso vaisty, Vadinagﬁalcio kanaly blokatoriais, grupei. Amlodipinas stabdo
kalcio patekima i kraujagysliy sien& dél neleidzia kraujagysléms susiauréti.

Tai reiskia, kad abi veikliosios gos veikia kartu, neleisdamos Jusy kraujagysléms susiauréti.
Dél to atsipalaiduoja kraujagy’;émaiéja kraujospudis.

Onduarp vartojamas dif¢Jio kraujospiidzio ligai gydyti:

- suaugusiems pacientdfys, kuriy kraujospiidzio pakankamai nekontroliuoja amlodipinas;

- suaugusiems packkms, kurie jau vartoja atskiry telmisartano ir amlodipino tableciy, taciau vietoj ju
del patogumo nori vartoti tokias pacias ju dozes, esancias vienoje tabletéje.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali pazeisti kai kuriy organy kraujagysles. Dél to
pacientui kyla sunkiy sutrikimuy, tokiy kaip Sirdies priepuolis, Sirdies ar inksty veiklos
nepakankamumas, smegeny insultas ar apakimas, rizika. Tol, kol pazaida nepasireiskia, paprastai
didelio kraujosptidzio ligos simptomy nebiina. Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospudi, kad
bty galima nustatyti, ar jis normalus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Onduarp

Onduarp vartoti negalima:

o jeigu yra alergija telmisartanui, amlodipinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);
o jeigu esate alergiskas bet kuriam kitam dihidropiridiny grupés (tos pacios rusies kalcio kanaly

blokatoriai) vaistui;
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o jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia (Taip pat yra geriau vengti Onduarp vartoti
ankstyvojo néStumo metu, zr. skyrius ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ ir ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis‘);

. jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy ar tulzies nutekéjimo obstrukcija (tulzies nutekéjimo
i§ kepeny ir tulZies pislés sutrikimas);

. jeigu vargina labai mazas kraujospiidis (iskaitant Soka);

. jeigu dél sunkaus Sirdies sutrikimo Jus vargina mazas Sirdies iSstumiamo kraujo tiris.

o jeigu sergate cukriniu diabetu ar inksty veiklos sutrikimu ir Jis esate gydomas Rasilez.

Jeigu kuri nors i$ minéty biikliy Jums tinka, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui prie$
pradédami vartoti Onduarp.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Onduarp, jeigu Jus vargina arba kada
nors vargino bet kuris i§ Zemiau iSvardyty sutrikimy ar ligy.

Inksty liga arba inksto transplantatas. S

I vieng arba abu inkstus einanciy kraujagysliy susiauréjimas (inksto artg‘@s stenoze).

Kepeny liga. @)

Sirdies veiklos sutrikimas. 0

Aldosterono kiekio padidéjimas (Ilemiantis vandens ir druskq.s@mkymac organizme ir kartu

ivairiy mineraly pusiausvyros sutrikima kraujyje). %}

o Mazas kraujospudis (hipotenzija), tikriausiai atsiradgs dé @1 kad Jums yra dehidracija (didelio
vandens kiekio netekimas) ar drusky tritkumas, kurj SLée gydymas diuretikais (§lapimo

i§skyrima didinan¢iomis tabletémis), dieta, kurioje&ai druskos, viduriavimas arba vémimas.

o Kalio kiekio padidéjimas kraujyje. Q

. Cukrinis diabetas. %)

. Aortos susiauré¢jimas (aortos stenozg). ®'

o Nuo sirdies priklausomas kriitinés skaK@s, taip pat ir poilsio ar minimalios jtampos metu
(nestabilioji kriitinés angina). @

. Pirmosios keturios savaités po i§tikukio Sirdies priepuolio.

Pasitarkite su gydytoju, pries pradé@ni vartoti Onduarp:
. jeigu vartojate Rasilez ’v@as, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti);
. jeigu vartojate digok$io.

Pries operacija ar am@ a turite pasakyti savo gydytojui, kad vartojate Onduarp.

Vaikams ir paaugliams

Onduarp nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Onduarp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Jiisy gydytojas gali keisti kitu kartu vartojamu vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo
priemoniy. Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac taikytina
Zemiau iSvardytiems medikamentams, jeigu ju vartojama kartu su Onduarp.

. Licio preparatai kai kuriy riisiy depresijai gydyti.

. Preparatai, galintys didinti kalio kieki kraujyje, pvz., drusky pakaitalai, kurivose yra kalio, kali

organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros Slapimo i$skyrima didinancios tabletés).
. AKEF inhibitoriai, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, renino inhibitoriai.
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. Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas),
heparinas, imunosupresantai (pvz., ciklosporinas ar takrolimuzas) ir antimikrobinis preparatas
trimetoprimas.

Rifampicinas, paprastujy jonazoliy preparatai.

Vaistai nuo ZIV ligos (AIDS), pvz., ritonaviras, ar grybeliniy ligy (pvz., ketokonazolas).
Eritromicinas (antibiotikas).

Diltiazemas (vaistas nuo Sirdies ligy).

Simvastatinas (vaistas nuo cholesterolio kiekio padidéjimo).

Rasilez (vaistas, vartojamas dideliam kraujospiidziui mazinti).

Digoksinas.

Onduarp, kaip ir kitokiy kraujosptidi mazinanciy vaisty, poveiki gali silpninti kartu vartojami
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., acetilsalicilo riigstis ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Onduarp gali stiprinti kity vaisty, vartojamy didelio kraujosptidzio ligai gydyti, bei preparaty, galin¢iu
sumazinti kraujospiidi (pvz., baklofeno, amifostino, neuroleptiky ar antidepresanty) kraujosptdi
mazinantj poveiki. Alkoholis gali papildomai sumazinti maza kraujospudi. Tai galite justi kaip galvos
svaigima stojantis.

\’0

Onduarp vartojimas su maistu ir gérimais 0
Zr. 3 skyriy. ’\&

Onduarp vartojimo metu nevalgykite greipfruty ir negerkite ju l%% Greipfrutai ir ju sultys kai
kuriems pacientams gali padidinti veikliosios medziagos aml@ ino koncentracija kraujyje, todél gali
sustipréti Onduarp sukeliamas kraujospiidi maZzinantis poxdikis.

<
\’0%

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biti pétoiusi), pasakykite apie tai gydytojui. Jusy gydytojas
paprastai lieps Jums nebevartoti Ondua e$ planuojant pastojima arba i§ karto suzinojus apie
néstuma ir paskirs kita vaistinj prepa tetoj Onduarp. Onduarp yra nerekomenduojamas

ankstyvuoju néStumo laikotarpiu irgdgali biiti vartojamas, jei esate daugiau negu tris ménesius néscia,
nes tuomet jis gali labai pakeni@'lsu: kiadikiui.

Zindymo laikotarpis . X

Pasakykite savo gydytgit, jei maitinate kritimi arba ruos$iatés tai pradéti daryti. Onduarp
nerekomenduojam@sJyrutimi maitinan¢ioms motinoms. Jei motina nori maitinti kratimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei norima zindyti naujagimj arba pries laika gimusj kudiki.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems zmonéms, gydomiems nuo didelio kraujospiidzio ligos, gali pasireiksti Salutinis poveikis,
pvz., galvos svaigimas ar sukimosi pojitis (vertigo). Jeigu Jums toks poveikis pasirei§ké, nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmy.

Onduarp sudétyje yra sorbitolio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$
pradédami vartoti $i vaista.
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3. Kaip vartoti Onduarp

Visada vartokite §i vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama paros doz¢ yra viena tableté. Stenkités kiekviena parg tabletg gerti tokiu paciu laiku.
I8 lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik prie$ pat vartojima.

Onduarp galite gerti valgio metu arba nevalgg. Tablete reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens arba
kitokio nealkoholinio gérimo.

Jeigu Jusy kepeny veikla sutrikusi, iprastiné doz¢ neturi biiti didesné kaip viena 40 mg/5 mg tableté
arba viena 40 mg/10 mg tableté karta per para.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Onduarp doze?

Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba
artimiausios ligoninés skubiosios medicinos pagalbos skyriumi. Jums gali atsirasti mazas kraujospudis
ir daznas Sirdies plakimas. Buvo ir reto Sirdies plakimo, galvos svaigimo, inkstu veiklos susilpnéjimo,
iskaitant inksty nepakankamuma, Zenklios ir ilgalaikés hipotenzijos (mazas kg\' idis), iskaitant

Soka ir mirtj, atveju. O
&

PamirSus pavartoti Onduarp \

N
Jeigu iprastiniu laiku doze iSgerti pamirsite, gerkite ja tuoj pat, k@b prisiminsite, o toliau vaisto
vartokite jprastine tvarka. Jei ta pacia para tabletés neiSgersitgphkita para gerkite jprasting doze.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti pra dozg.
Nustojus vartoti Onduarp Q

o

Svarbu, kad Onduarp kasdien vartotuméte tol, )&&/dytoj as nurodys vartoti kitaip. Jeigu manote, kad
Onduarp poveikis yra per stiprus arba per s}g(\ , pasikalbékite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio x@ﬁvartoj imo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas 3alutinis pgvek%

. W\

Sis vaistas, kaip ir Visitﬁoi@gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris §alutini$veikis gali buiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis i savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i$ $iy simptomuy:

Sepsis (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija),
greitas odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima
turite nutraukti ir tuoj pat kreiptis i savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali
biiti mirtinas. Sepsio daznio padidéjimas buvo stebétas tik gydymo telmisartanu metu, tac¢iau gydymo
Onduarp metu jo galimybés atmesti negalima.

Daznas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) $alutinis poveikis
Galvos svaigimas, kulks$niy edema (patinimas).

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy) Salutinis poveikis
Mieguistumas, migrena, galvos skausmas, ranky arba kojy dilg€iojimas ar tirpulys, sukimosi pojiitis
(vertigo), retas Sirdies plakimas, palpitacija (stiprus ir daznas juntamas Sirdies plakimas), mazas
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kraujosptdis (hipotenzija), galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), trumpalaikis veido ir
kaklo paraudimas, kosulys, skrandzio skausmas (pilvo skausmas), viduriavimas, pykinimas, niezulys,
sanariy skausmas, raumeny méslungis, raumeny skausmas, negaléjimas sukelti erekcija, silpnumas,
kriitinés skausmas, nuovargis, patinimas (edema), kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis

Slapimo piislés infekcija, prislégta nuotaika (depresija), nerimas, nemiga, alpulys, ranky ar kojy nervy
pazaida, jautrumo lietimui sumazéjimas, skonio pojiicio pokytis, virpulys, vémimas, danteny
iSveséjimas, nemalonus pojiitis pilve, burnos dzitivimas, egzema (odos liga), odos paraudimas,
iSbérimas, nugaros skausmas, koju skausmas, varymas $lapintis naktj, bloga savijauta (negalavimas),
Slapimo rugsties kiekio padidéjimas kraujyje.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo pastebétas gydymo telmisartanu arba amlodipinu metu,
taciau jis gali pasireiksti ir Onduarp vartojimo metu.

Telmisartanas
Papildomas Salutinis poveikis, stebétas pacientams, gydomiems vien telmisartanu, iSvardytas zemiau.

Nedaznas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 1§ 100 zmoniy) Salutinis poveiki&(b

Infekciné §lapimo organy liga, infekciné virSutiniy kvépavimo taky liga (p klés uzdegimas,
prienosiniy anc¢iy uzdegimas, virSutiniy kvépavimo takuy uzdegimas), r ju kraujo lasteliy
trikumas (anemija), didelis kalio kiekis kraujyje, dusulys, viduriy pjitindes, prakaitavimo padidéjimas,
inksty pazaida, iskaitant staigy inksty negaléjima dirbti, kreatinino% 10 padidéjimas kraujyje.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) éalmﬁ&is poveikis

Tam tikry baltyju kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eoziﬁ@?ﬁa), mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., iSbérimas, @lys, kvépavimo pasunkéjimas, §vokstimas,
veido patinimas ar mazas kraujospiidis), mazas cukgausikiekis kraujyje (cukriniu diabetu sergantiems
pacientams), regos sutrikimas, daznas Sirdies zgﬂ%, skrandzio veiklos sutrikimas, kepeny veiklos

sutrikimas”, dilgéliné (urtikarija), medikamentipdisbérimas, sausgysliy uzdegimas, i gripa panasi liga
(pvz., raumeny skausmas, bendrojo pobudzi\w&galavimas), hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio
sumazg¢jimas, fosfokreatinkinazés kiekio@ déjimas kraujyje.

*Telmisartanu gydant po to, kai jis %&ko 1 rinka, dauguma kepeny funkcijos sutrikimo (kepenuy ligos)
atvejy pasitaiké pacientams japc@m . Japonai yra labiau linke i §i Salutini poveiki.

o
Amlodipinas . ’\\,
Papildomas Salutinis pfﬁis, stebétas pacientams, gydomiems vien amlodipinu, iSvardytas Zemiau.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis

Nuotaikos pokytis, regos sutrikimas, spengimas ausyse, dusulys, ¢iaudulys (sekreto tekéjimas is
nosies), zarny motorikos pokytis, plauky slinkimas, neiprastos mélynés ir kraujavimas (raudonyjy
kraujo lasteliy pazaida), odos spalvos pokytis, prakaitavimo padidéjimas, §lapinimosi pasunkéjimas,
daznesnis varymas §lapintis, ypa¢ nakti, krtity padidéjimas vyrams, kiino svorio padidéjimas, kiino
svorio sumazéjimas.

Retas (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis
SumiSimas.

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 0 000 zmoniy) $alutinis poveikis

Baltyju kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija), mazas kraujo ploksteliy kiekis
(trombocitopenija), alerginé reakcija (pvz., iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, §vokstimas,
veido patinimas arba mazas kraujospiidis), per didelis cukraus kiekis kraujyje, nevalingi trikc¢iojantys
arba méslungiski judesiai, Sirdies priepuolis, nereguliarus Sirdies plakimas, kraujagysliy uzdegimas,
kasos uzdegimas, skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas), kepeny uzdegimas, odos pageltimas
(gelta), su gelta susijgs kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje, greitas odos ir gleivinés
patinimas (angioneuroziné edema), sunkios odos reakcijos, dilgéliné (urtikarija), sunkios alerginés
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reakcijos, susijusios su piisliniu odos ir gleivinés iSbérimu (eksfoliacinis dermatitas, Stevens-
Johnson‘o sindromas), odos jautrumo saulés §viesai padidéjimas.

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. Kaip laikyti Onduarp

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés po ,,Tinka iki“ ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Laikykite gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés.

I8 lizdinés plokstelés Onduarp tablete imkite tik prie$ pat vartojima.

Vaisty negalima iSmesti 1kanahzacuq arba su buitinémis atlickomis. Kaip 1@@ nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. \0

6. Pakuotés turinys ir kita informacija @Q

N
Onduarp sudétis \QQ)

- Veikliosios medziagos yra telmisartanas ir amlo‘%inas, Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg
telmisartano ir 10 mg amlodipino (besilato alu).

%idinis silicio dioksidas, briliantinis mélynasis FCF
), geltonasis gelezies oksidas (E 172), magnio
minas, mikrokristaliné celiuliozé, povidonas K 25,
idroksidas ir sorbitolis (E 420).

- Pagalbinés medziagos yra bevandenis
(E 133), juodasis gelezies oksidas
stearatas, kukurtizy krakmolas,
pregelifikuotas krakmolas, n

Onduarp iSvaizda ir kiekis @otéje

Onduarp 80 mg/10 mg % ¢s yra dvisluoksnés: vienas sluoksnis mélynas, kitas — baltas, ovalios.
Vienoje tableciy pus &grawruotas preparato kodas “A4”, kitoje — kompanijos prekés Zenklas.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos i aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles, arba
360 (4 x 90 x 1) tableciy, supakuoty i perforuotas vienadozes aliuminio/aliuminio lizdines ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas Gamintojas

Boehringer Ingelheim International GmbH Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173 Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein D-55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija Vokietija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X 1 Ko KT -
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo @
Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Q
TnA: +302 10 89 06 300 &Q)
Espaiia

Boehringer Ingelheim Equ@

Tel: +34 93 404 51 00

France A

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta

Boehringer Ingelheim L@
Tel: +44 1344 424 6(&0

Nederland .

Boehringer | eim b.v.

Tel: +31 ({QO 22 55 889
%)

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbzpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

\’0%

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos Vaistq@ﬁros interneto svetainéje

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