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1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 40 mg/5 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 40 mg telmisartana (te/misartan) un 5 mg amlodipina (amlodipine) (amlodipina
bezilata veida).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
katra tablete satur 168,64 mg sorbita (E420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes %

Zila un balta ovalas formas divslanu tablete ar iegravétu preparata kodu/} sxen:?l pus€ un uzpémuma
logo otra puse. K
&

4. KLINISKA INFORMACIJA @Q

4.1 Terapeitiskas indikacijas K

N

Esencialas hipertensijas arsté$ana picaugusajiem %

Papildterapija ao
Onduarp indic@ts pieauguSiem pacientle% em asinsspiediens nav pietiekami kontrol&ts, lietojot

amlodipinu.
RY4

Aizstajterapija
Pieaugusi pacienti, kuri lieto artanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta var lietot
Onduarp, kas satur tada}p\ astavdalu devas viena tablete.

4.2 Devas un llkw veids

Devas
Onduarp tablesu ieteicama deva ir viena tablete diena.

Maksimala ieteicama deva ir viena Onduarp 80 mg/10 mg tablete diena. Onduarp paredz&ts ilgstosai
arsteésanai.

Vienlaiciga amlodipina un greipfriitu vai greipfriitu sulas lietoSana nav ieteicama sakara ar iespgjamu
biopieejamibas paaugstinaSanos daziem pacientiem, kas var palielinat asinsspiediena pazeminos$o
efektu (skattt 4.5 apakSpunktu).

Papildterapija
Onduarp 40 mg/5 mg tabletes var lietot pacientiem, kam asinsspiediens netiek pietickami kontrolgts,

lietojot tikai 5 mg amlodipina.



Pirms terapijas nomainas uz fiksétas devas kombinaciju ir ieteicama atsevisku komponentu
(telmisartana un amplodipina ) individualu devu titré€Sana. Ja tas ir kltniski pienemams, var apsvert
tieSu monoterapijas aizstasanu ar fikseétu kombinaciju.

Pacientiem, kas tiek arsteti ar 10 mg amlodipina un kam rodas kadas devu ierobezojosas
blakusparadibas, pieméram, tiiska, terapiju var nomainit uz Onduarp 40 mg/5 mg vienreiz diena,
samazinot amlodipina devu, bet nesamazinot kop&jo paredzamo antihipertensivo atbildes reakciju.

Aizstajterapija
Pacienti, kas lieto telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta vienreiz diena var lietot

Onduarp tabletes, kas satur tadas pasas atsevisko vielu devas viena tabletg, piemeéram, lai uzlabotu
lietosanas &rtumu vai pacienta Iidzestibu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem cilvekiem devas pielagosana nav nepieciesama. Par ]oti veciem pacientiem pieejams

maz informacijas.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem %

Pacientiem ar viegliem [1dz vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjumlerl% pielagoSana nav
nepiecieSama. Pieredze pacientiem ar smagu nieru darbibas mazspéj% modializi ir ierobeZota.
Sadiem pacientiem, lietojot Onduarp, ieteicams ievérot plesard21b lodiptnu un telmisartanu
nevar izvadit ar dializes palidzibu (skatit ar1 4.4 apakspunktub

Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna hetosana ir kontrl %wntlem ar nieru darbibas
traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m®) (skatit 4.3 unktu)

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem &

Pacientiem ar viegliem Iidz vid€ji smagiem aknu as trauc€jumiem Onduarp jalieto piesardzigi.
Telmisartana deva nedrikst parsniegt 40 mg Vit@z diena (skattt 4.4 apaksSpunktu). Onduarp ir
kontrindic€ts pacientiem ar smagiem aknu %lb s trauc€jumiem (skatit 4.3 apakSpunktu).

Pediatriska populacija \K
Onduarp drosiba un efektivitate be 1dz 18 gadu vecumam nav noteikta. Informacija nav

pieejama.
LietoSanas veids

Onduarp var lietot %@ké vai neatkarigi no dienreizém. Onduarp ieteicams lietot, uzdzerot

Skidrumu.
4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam, dihidropiridina atvasinajumiem un/vai jebkuru no 6.1
apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Gritniecibas otrais un treSais trimestris (skatit 4.4 un 4.6 apakSpunktus).

Zultscelu nosprostojums un smagi aknu darbibas traucgjumi.

Soks (arT kardiogéns $oks).

Smaga hipotensija.

Kreisa kambara izpliides trakta obstrukcija (piem&ram, augstas pakapes aortas stenoze).
Hemodinamiski nestabila sirds mazspgja pec aktita miokarda infarkta.

Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindicgta cukura diab&ta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.2, 4.4, 4.5
apakspunktus).



4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Griitnieciba

Angiotenzina II receptoru antagonistu lietoSanu nedrikst sakt griitniecibas laika. Iznemot gadijumus,
kad angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSanas turpinasana tiek uzskatita par neaizstajamu,
pacienteém, kuras plano griitniecibu, terapija janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir
pieraditas dro§ibas Ipasibas, lietojot griutniecibas laika. Ja tiek diagnosticta griitnieciba, arste€Sana ar
angiotenzina Il receptoru antagonistiem nekavégjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa
arst€Sana (skatit 4.3 un 4.6 apakSpunktus).

Aknu darbibas traucgjumi

Telmisartans tiek izvadits galvenokart ar zulti. Pacientiem ar Zultscelu nosprostojumu vai aknu
mazspgju var biit samazinats klirenss. Turklat, tapat ka lietojot citus kalcija antagonistus, amlodipina
eliminacijas pusperiods ir pagarinats pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem un rekomendgjamas
devas nav noteiktas.

Tadel] Siem pacientiem Onduarp jalieto piesardzigi.

Renovaskulara hipertensija
Arstgjot pacientus ar abpus€ju nieru art€riju stenozi vai vienigas funkciongj 0§'@res artérijas stenozi
ar zaleém, kas ietekme rentna-angiotenzina-aldosterona sist€mu, ir palielinéj(' as hipotensijas un

nieru mazspgjas risks.
N

Nieru darbibas traucéjumi un nieru transplantacija . %
Lietojot Onduarp pacientiem a nieru darbibas trauc€jumiem, igt
kreatinina limeni seruma. Nav pieredzes par Onduarp lietoéanl%
transplantacija.

Telmisartanu un amlodipinu nevar izvadit ar dializes Kﬁ&bu.

periodiski kontrolet kalija un
1entiem, kam nesen veikta nieru

Intravaskulara hipovolémija
Simptomatiska hipotensija, Tpasi pec pirmas dev%hetoéanas, var rasties pacientiem, kuriem ir
cirkulgjosa skidruma apjoma un/vai natrija azinaSanas, piem&ram, specigas diurétiskas terapijas,
samazinata sals patérina uztura, caurejas, V% msanas dg]. Sie trauc&jumi janovers pirms telmisartana
lietosanas. Ja, lietojot Onduarp, rodas \t nsija, pacients janovieto gulus un, ja nepiecieSams,
intravenoza infiizija jaievada ﬁzio% 1s Skidums. ArstéSanu var turpinat, kad asinsspiediens ir
stabilizg&jies.

Divkarsa renina-angiote dosterona sistémas blokade
Vienlaiciga telmisart2 liskiréna lietoSana ir kontrindic@ta cukura diab&ta pacientiem vai
pacientiem ar nieru/ddrbidas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.3 apak$punktu).

Nomacot renina-angiotenzina-aldosterona sistému, zinots par hipotensiju, giboni, hiperkali€miju un
nieru darbibas parmainam (ar1 aklitu nieru mazspg&ju) jutigiem cilvékiem, 1pasi, kombingjot So sistemu
ietekmgjosas zales. Tade| divkarsa rentna-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade (piemeram, cita
renina- angiotenzina-aldesterona sist€mas inhibitora pievienosana telmisartanam) nav ieteicama. Ir
janodrosina stingra nieru funkcijas darbibas kontrole, ja vienlaiciga lietoSana tomer ir nepiecieSama.

Citi stavokli, kas stimul€ rentna-angiotenzina-aldosterona sist€ému

Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba ir atkariga galvenokart no renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas aktivitates (piemeéram, pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazspeju vai nieru
slimibu, arT nieru art€riju stenozi), arstéSana ar tadam zalém, kas ietekme So sist€mu, ir bijusi saistita ar
akiitu hipotensiju, hiperazot€miju, oligiiriju vai retos gadijumos ar akiitu nieru mazspé&ju (skatit 4.8
apakspunktu).

Primars aldosteronisms
Pacienti ar primaru aldosteronismu parasti nereagg€s pret antihipertensivam zalém, kas darbojas,
nomacot renina-angiotenzina sist¢ému. Tadg] telmisartana lietoSana nav ieteicama.



Aortas atveres un mitrald varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievero pacientiem, kam ir aortas atveres vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Nestabila stenokardija, aktits miokarda infarkts
Nav datu, kas atbalstitu Onduarp lietoSanu nestabilas stenokardijas gadijuma un miokarda infarkta
laika vai vienu ménesi p&c ta.

Sirds mazspé&ja
Ilgstosa, placebo kontroleta amlodipina petijuma (PRAISE-2) pacientiem ar III un IV klases

neis€miskas etiologijas sirds mazsp&ju peéc NYHA klasifikacijas, lietojot amlodipinu, biezak zinots par
plausu tusku, neraugoties uz nozimigu sirds mazspgjas pasliktinasanas sastopamibas atskiribu
salidzinajuma ar placebo (skatit 5.1 apakSpunktu).

Cukura diabgta pacienti, kuri tiek arstéti ar insultnu vai antidiab&tiskam zalém
Siem pacientiem telmisartana lietoSanas laika var rasties hipoglikémija. Tade] Siem pacientiem biitu
apsverama atbilstoSa glikozes ITmena asinis monitoréSana; insulina un antidiabétisko zalu devas

pielagosana var but nepiecieSama. %
Hiperkaliemija /é}'
Rentna-angiotenzina-aldosterona sisteému ietekmejosu zalu lietosan & isit hiperkaliemiju.
Hiperkali€mija var biit letala gados vecakiem cilvekiem, pacientiel% eru mazspeju, diab&ta

S N e S T
slimniekiem, pacientiem, kas vienlaicigi tiek arstéti ar citam z3l B& s var palielinat kalija Itmeni,

un/vai pacientiem ar interkurentiem notikumiem.

Pirms apsvert vienlaikus renina-angiotenzina-aldostero a&tému ietekm@josu zalu lietosanu,

janoverte ieguvuma un riska attieciba. &

Galvenie hiperkali€mijas riska faktori, kas janem ir §adi:

- cukura diabéts, nieru darbibas traucgjumi vd¢ums (> 70 gadi);

- kombinacija ar vienu vai vairakam Z%A, as ietekmg@ renina-angiotenzina-aldosterona sisteému,
un/vai kaliju saturoSiem Hdzeklier\ngz s vai zalu grupas, kas var izraisit hiperkaliemiju, ir
kaliju saturosi sals aizstajeji, kakijueizturosi diuretiskie Iidzekli, AKE inhibitori, angiotenzina II
receptoru antagonisti, nesteroii&pretickaisuma Iidzekli (NPL, art selektivie COX-2 inhibitori),
heparins, imiinsupresanti (ciklOsporins vai takrolims) un trimetoprims;

- interkurenti notikumi, chidratacija, akuta sirds dekompensacija, metaboliska acidoze,
nieru darbibas pasl anas, peksna nieru stavokla pasliktinasanas (piem&ram, infekcijas
slimibas), éﬁn)lsi%ana (pieméram, akiita ekstremitates i§€mija, rabdomiolize, plasa trauma).

Siem pacientiem stingt¥fakontrolé kalija limenis seruma (skatit 4.5 apakpunktu).

Sorbits

Sis zales satur sorbitu (E420). Pacienti, kuriem ir reti sastopama iedzimta fruktozes nepanesiba,
nedrikst lietot Onduarp.

Citi bridinajumi

Tapat ka lietojot citas antihipertensivas zales, parmériga asinsspiediena pazeminasanas pacientiem ar
i8emisku kardiomiopatiju vai iseémisku kardiovaskularu slimibu var izraisit miokarda infarktu vai
insultu.



4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskos p&tijumos mijiedarbiba starp abam §Ts fiksetas devas kombinacijas sastavdalam nav
noverota.

Kombinacijai raksturigas mijiedarbibas

Zalu mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Janem vera vienlaikus lietoSanas gadijuma

Citas antihipertensivas zdles
Onduarp asinsspiedienu pazeminos$o ietekmi var pastiprinat citu antihipertensivo lidzeklu vienlaikus
lietosana.

Zales, kas var pazeminat asinsspiedienu

Nemot véra farmakologiskas Tpasibas, paredzams, ka §adas zales var pastiprinat visu antihipertensivo
lidzeklu, arT Onduarp, hipotensivo iedarbibu, pieméram, bakloféns, amifostins, neiroleptiskie lidzekli
vai antidepresanti. Turklat alkohols var pastiprinat ortostatisko hipotensiju.

Kortikosteroidi (sistemiski) /Q\
Antihipertensivas ietekmes pavajinaSanas. \&

Ar telmisartanu saistita mijiedarbiba J ‘\%
Kontrindicets (skatit 4.3 apakspunktu) Kgq

Dubulta renina-angiotenzina-aldosterona sistémas S) blokade

Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoﬁana@ntrindicéta cukura diabgta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem A% 60 ml/min/1,73 m”) un nav rekomendgjama citiem
pacientiem (skatit 4.3, 4.4 apak§punktu9§

Vienlaikus lietoSana nav ieteicama @'

Kaliju aizturosi diuretiskie lid ai kaliju saturosi lidzek]i

Angiotenzina II recepto onisti, piem&ram, telmisartans, vajina diurétisko lidzeklu izraistto
kalija zudumu. Kalijj §i diurétiskie 1idzekli, piem@ram, spirinolaktons, eplerenons, trimateréns
vai amilorids, kalijf shtupesi Iidzekli vai kaliju saturosi sals aizstajgji var izraisit nozimigu kalija
limena paaugstinasandd’seruma. Ja indicéta vienlaikus lietoSana dokumentgtas hipokali€mijas d€l, tie
jalieto piesardzigi un biezi kontrolgjot kalija Iimeni seruma.

Litijs

Lietojot litija preparatus vienlaikus ar angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoriem un angiotenzina
II receptoru antagonistiem, arT telmisartanu, zinots par atgriezenisku litija koncentracijas
paaugstinasanos seruma un toksicitates palielinasanos Ja $adas kombinacijas lieto$ana ir
nepiecieSama, ieteicams riipigi uzraudzit litija [imeni seruma.

Vienlaikus lietoSana javeic piesardzigi

Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i

NPL (t.i., acetilsalicilskabe pretiekaisuma devas, COX-2 inhibitori un neselektivie NPL) var vajinat
angiotenzina Il receptoru antagonistu antihipertensivo iedarbibu.

Daziem pacientiem ar traucétu nieru darbibu (piem&ram, dehidratétiem vai gados vecakiem pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem), angiotenzina II receptoru antagonistu un zalu, kas nomac
ciklooksigenazi, vienlaikus lietosana var izraistt turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos, ar1 akiitu
nieru mazspéju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel §1T kombinacija jalieto piesardzigi, Tpasi gados

6



vecakiem cilvekiem. Pacientiem janodroSina atbilstoSa hidratacija un jaapsver nieru darbibas
uzraudziba p&c vienlaikus terapijas uzsakSanas un periodiski p&c tam.

Ramiprils
Viena petijuma telmisartana un ramiprila vienlaikus lietoSana izraisija ramiprila un ramiprilata

AUC. 4 un Cyx palielinasanos 2,5 reizes. ST noverojuma kliniska nozime nav zinama.

Vienlaikus lietosSana, kam japievers uzmaniba

Digoksins
Telmisartana un digoksina vienlaicigas lietoSanas laika tika noverots digoksina maksimalas (49%) un
minimalas (20%) plazmas koncentracijas pieaugums. Uzsakot, pielagojot un partraucot telmisartana

lietosanu, jakontrole digoksina Iimenis, lai to notur€tu terapeitiska diapazona.

Ar amlodipinu saistita mijiedarbiba

Vienlaikus lietoSana javeic piesardzigi

CYP3A4 inhibitori 539@'%

Lietojot vienlaikus ar CYP3A4 inhibitoru eritromicinu jauniem pacient% ar diltiaz€ému gados
vecakiem pacientiem, amlodipina koncentracija plazma palielinajas % par 22% un 50%. Tomer
§1 noverojuma kliniska nozime nav skaidra. Nevar izslegt, ka sp?ci% 3A4 inhibitori (t.i.,
ketokonazols, itrakonazols, ritonavirs) var palielinat amlodipin l‘ ntraciju plazma vairak neka
diltiazems. Amlodipins kopa ar CYP3A4 inhibitoriem jalieto fieSardzigi. Tomér nav sanemti zinojumi

par blakusparadibam, kas biitu saistamas ar $adu mij iedar{ s

CYP3A4 induktori
Nav pieejama informacija par CYP3A4 induktoru mi uz amlodiptnu. Vienlaiciga CYP3A4
induktoru (t.i., rifampicina, div§kautnu asinsza ¢toSana var izraistt zemaku amlodipina

koncentraciju plazma.

D
Greipfriti un greipfriitu sula \K
240 ml greipfritu sulas lietoSana Vg@gi ar 10 mg vienas devas iekskigi lietojamu amlopidinu 20
veseliem brivpratigajiem nozimigi n€tetekméja amlodipina farmakokingtiskas 1pasibas. Vienlaiciga
amlodipina un greipfritu vai ritu sulas lietoSana tomer nav rekomend€jama pacientiem, jo
amlodipina biopieejamib @m var palielinaties un lidz ar to var palielinaties amlodipina

/

hipotensivais efekts. ®
Kombindacijas, kam&évéri uzmaniba

Simvastatins

Vienlaiciga daudzkartigu amlodipia devu un 80 mg simvastatina lietoSana paaugstinaja simvastatina
iedarbibu I1dz pat 77%, salidzinot ar simvastatina monoterapiju. Tade] pacientiem, kuri lieto
amlodipinu, jasamazina simvastatina deva Iidz 20 mg diena.

Citi lidzek]i

Amlodipins ir drosi lietots vienlaikus ar digokstnu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafilu, pretskabes
lidzekliem (aluminija hidroksidu, magnija hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikam un peroralam hipoglikémiskam zalem. Lietojot amlodiptnu kombinacija ar sildenafilu,
katrs I1idzeklis neatkarigi viens no otra darbojas hipotensivi.



4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba
Nav atbilstosu datu par Onduarp lietoSanu griitnieceém. Dzivnieku reproduktivas toksicitates petijumi
ar Onduarp nav veikti.

Telmisartans

Angiotenzina II receptoru antagonistu lietoSana pirmaja griitniecibas trimestri nav ieteicama (skatit 4.4
apaksSpunktu). Angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSana otraja un treSaja griitniecibas trimestrT ir
kontrindicéta (skatit 4.3 un 4.4 apaksSpunktus).

Telmisartana petijumos ar dzivniekiem pieradita reproduktiva toksicitate (skatit 5.3 apakSpunktu).

Epidemiologiskie pieradijumi par teratogenitates risku péc AKE inhibitoru iedarbiba pirmaja
griitniecibas trimestrT nav viennozimigi; tomer nevar izslégt nelielu riska palielinasanos. Lai gan nav
pieejami kontrol&ti epidemiologiskie dati par angiotenzina II receptoru antagonistu radito risku, $ai
zalu grupai var but raksturigs lidzigs risks. Iznemot gadijumus, kad angiotenzi receptoru
antagonistu lietosana tiek uzskatita par neaizstajamu, pacientém, kuras pla niecibu, terapija
janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir pieraditas dr asibas, lietojot
griitniecibas laika. Ja tiek diagnosticeta griitnieciba, arstéSana ar ang@%V a Il receptoru
antagonistiem nekavgjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jésélia s a arst€Sana.

J®1\
Zinams, ka angiotenzina Il receptoru antagonistu terapijas iet otraja un tres$aja trimestri toksiski
ietekme cilveka augli (pavajinata nieru darbiba, oligohidr@s, alvaskausa parkaulosanas
aizkavéSanas) un jaundzimus$o (nieru mazspgja, hipotensij, hiperkali€mija) (skatit 5.3 apaks$punktu).
Ja angiotenzina II receptoru antagonistu iedarbiba bijashno otra griitniecibas trimestra, ieteicams ar
ultraskanu parbaudit nieru darbibu un galvaskausu
Riipigi janovero, vai zidainiem, kas dzimusi sieie¥em, kuras lietojusas angiotenzina II receptoru
antagonistus, nerodas hipotensija (skatit 4.3@4. apakspunktus).

*

Amlodipins @\

Dati par nelielu skaitu $o zalu iedarbidai paklauto griitniecibu neliecina, ka amlodipinam vai citiem
kalcija receptoru antagonisti u raksturiga nelabvéliga ietekme uz augla veselibu. Tomér pastav
ilgaku dzemdibu risks.

Barosana ar kriiti q(@'

Ta ka nav pieejama inérmacija par telmisartana un/vai amlodipina lietoSanu barosanas ar kriiti laika,
Onduarp lietoSana nav ieteicama un velams izveleties alternativus arsteéSanas Iidzeklus ar labak
noteiktam drosibas Tpasibam baroSanas ar kriiti perioda, 1pasi barojot ar kriiti jaundzimuso vai
priekslaikus dzimusu zidaini.

Fertilitate
Nav pieejami kontrol&tu kltnisko p&ttjumu dati ar fiksétas devas kombinaciju vai individualam
sastavdalam.

Telmisartanam un amlodipinam atseviski reproduktivas toksicitates petijumi nav veikti.
Preklmiskajos telmisartana petijumos netika noverota ietekme uz sieviesu vai virieSu auglibu.
Tapat, netika noverota amlodipina ietekme uz sievieSu vai virieSu auglibu (skatit 5.3 apakSpunktu).

Kalcija kanalu blokatoriem prekliniskos un in vitro pétijjumos noverota atgriezeniskas biokimiskas
parmainas spermatozoidu galvina, kas var negativi ietekm&t apauglosanos. ST novérojuma kliniska
nozime nav noteikta.



4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Onduarp méreni ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacientiem janorada,
ka viniem arstéSanas laika var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis, miegainiba, reibonis vai
vertigo (skatit 4.8 apakSpunktu). Tadel, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, ieteicams
ieverot piesardzibu. Ja pacientiem rodas §adas blakusparadibas, viniem jaizvairas no iesp&jami bistamu
uzdevumu izpildes, piemeram, transportlidzek]u vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSibas datu apkopojums

Visbiezakas blakusparadibas ir reibonis un periféra tiiska. Reti var rasties nopietns gibonis (retak ka 1
no 1000 pacientiem).

Onduarp drosibu un panesamibu novertgja piecos kontrol&tos kliniskos p&tijumos ar vairak ka 3500
pacientiem, vairak ka 2500 pacientu san€ma telmisartanu kombinacija ar amlodipinu.

Blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam, izmantoj %asiﬁkﬁciju'
loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1000 Iidz < 1/ ti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000) nav zinami (nevar noteikt p&c pieejq@ atlem)

Tabulars blakusparadibu apkopojums

. W - - - i ’ . — . —_
Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibag tas to nopietnibas samazinajuma

seciba.
<<
Organu sistemu Biezi \, Retak Reti
grupa
Infekcijas un cistits
infestacijas 0»
Psihiskie traucgjumi 6 N depresija;
. K trauksme,
(X\ bezmiegs
Nervu sistémas reibon&u miegainiba, gibonis,
traucgjumi migrena, periféra neiropatija,
6 galvassapes, hipoestezija,
/ \\@ parestézija gar§as- s3j 1?1tas
@ traucejumi,
4 P trice
Ausu un labirinta ¥ vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas Bradikardija,
traucgjumi sirdsklauves
Asinsvadu sistémas hipotensija,
traucgjumi ortostatiska
hipotensija,
pietvikums
Elposanas sistémas klepus
trauc&jumi, kraisu kurvja
un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta sapes védera, caureja vemsana
traucgjumi slikta diisa smaganu hipertrofija,
dispepsija,
sausums muté




Adas un zemadas audu nieze ekz€éma, eritéma,
bojajumi izsitumi
Skeleta-muskulu un artralgija, sapes mugura,
saistaudu sistémas musku]u spazmas sapes ekstremitates
bojajumi (krampji kajas), (sapes kajas)
mialgija
Nieru un urinizvades niktiirija
sisteémas traucgjumi
Reproduktivas sisteémas erektila disfunkcija
trauc€jumi un kriits
slimibas
Vispargji traucgjumi un | periféra tiiska asténija, nespéks
reakcijas ievadiSanas sapes kratis, nespeks,
vieta taska
Izmeklgjumi palielinats aknu palielinats urinskabes
enzimu limenis Hmenis asinis
Papildu informacija par atseviS§kam sastavdalam \%
Blakusparadibas, par kuram ieprieks zinots, lietojot kadu no atsevi$ stavdalam (telmisartanu
vai amlodipinu), var rasties ar1 liectojot Onduarp, pat ja tas nav an kliniskos pétijumos vai

pécregistracijas laika.

Telmisartans K
Infekcijas un infestacijas A
Retak: Augsgjo elpce cijas, arT faringits un sinusits, urincelu
infekcija, arl

Reti: Sepse, {@e‘calu iznakumu'

Asins un limfatiskas sistémas traucé\%,
Retak: ]
Reti: %Trombocitopénija, eozinofilija

Imiinas sistémas trauceyﬁ\@

Reti: & Paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija
Vielmainas un uztures"traucgjumi

Retak: Hiperkaliemija
Reti: Hipoglikémija (diab&ta pacientiem)

Acu bojajumi
Reti: Redzes traucgjumi

Sirds funkcijas traucgjumi
Reti: Tahikardija

Elposanas sisteémas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: Elpas trikums
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Kunga-zarnu trakta traucgjumi
Retak: Meteorisms
Reti: Nepatikama sajiita veédera

Aknu un/vai Zults izvades sist€émas trauc&jumi
Reti: Aknu darbibas izmainas, aknu bojajums’

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: Hiperhidroze
Reti: Angioneirotiska tiiska (fatala), zalu izraisiti izsitumi, toksiski adas
1zsitumi, natrene

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi
Reti: Cipslu sapes (tendinttam l1dzigi simptomi)

Nieru un urinizvades sist€mas traucg&jumi

Retak: Nieru bojajums, arT akiita nieru mazspé€ja
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta 5\'@»
Reti: Gripai lidziga slimiba /®
Izmeklgjumi . \g
Retak: Paaugstinats kreatinina ITmeni s
Reti: Paaugstinats kreatinfosfokin! Tmenis, samazinats hemoglobina
ITmenis asinis K
' blakusparadibai var biit gadijuma raksturs vai saist r vél nezinamu mehanismu

*: visbiezak patologiska aknu darbiba/aknu darbTb@aucéjumi noveroti pec- marketinga p&tijjumos
japanu pacientiem. Japanu pacientiem ir lieléka@eja rast §1s blakusparadibas.

Amlodipins N \K@

Asins un limfatiskas sistémas trau%
Loti reti: LefRocitopénija, trombocitopénija

Imunas sistémas traucéj)l

Loti reti: @} Paaugstinata jutiba

Vielmainas un uzturesiraucgjumi

Loti reti: Hiperglikémija
Psihiskie traucgjumi

Retak: Garastavokla izmainas

Reti: Apjukums

Nervu sisteémas traucgjumi
Loti reti: Ekstrapiramidals sindroms

Acu bojajumi
Retak: Redzes traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: Tinnits
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Sirds funkcijas traucgjumi
Loti reti: Miokarda infarkts, aritmija, ventrikulara tahikardija, priek§kambaru
fibrillacija
Asinsvadu sist€émas traucgjumi

Loti reti: Vaskulits

Elposanas sistémas trauc€jumi, krtisu kurvja un videnes slimibas
Retak: Elpas trukums, rinits

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Retak: Izmainas resnas zarnas darbiba
Loti reti: Pankreatits, gastrits

Aknu un/vai zults izvades sisteémas trauc€jumi
Loti reti: Hepeatits, dzelte, aknu enzimu limena paaugstinasanas (parsvara

saisttta ar holestazi)

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Alopécija, apsartums, adas izbalesanal4s idroze
Loti reti: Angioneirotiska tuska, erythema ] e, natrene, eksfoliativs
, fotosensibilizacija

>
I\
Nieru un urinizvades sisteémas traucgjumi

Retak: Niktiirija, bieza urinééa@

Reproduktivas sist€mas trauc&jumi un Kriits slimeasA
Retak: Ginekomastija

dermatits, Stivensa-DZonsona si%

Vispargji trauc€jumi un reakcijas ievadiSangs yiet
Retak: Sapes \&
[zmekl&jumi @

Retak: Svdta pieaugums, svara samazinajums

4.9 Pardozesana p \@6

Simptomi ®

Paredzams, ka pardozé§anas pazimes un simptomi atbildis pastiprinatai farmakologiskai iedarbibai.
Paredzams, ka izteiktakas telmisartana pardozesanas izpausmes bis hipotensija un tahikardija; zinots
ar1 par bradikardiju, reiboni, palielinatu kreatintna Iimeni seruma un akiitu nieru mazspgju.
Amlodipina pardoz€S$ana var izraisit parmerigu periféru vazodilataciju un, iespgjams, reflektoru
tahikardiju. Zinots par izteiktu un, iesp&jams, ilgstosu sist€misku hipotensiju [idz pat Sokam ar letalu
iznakumu.

ArstéSana

Pacients rilpigi jauzrauga, un arstésanai jabiit simptomatiskai un atbalstoSai. ArstéSana ir atkariga no
laika kops zalu ienemsanas un simptomu smaguma pakapes. leteicamie pasakumi ir vemsanas
izraisiSana un/vai kunga skaloSana. Aktivéta ogle var biit noderigs arstéSanas Iidzeklis gan
telmisartana, gan amlodipina pardozesanas gadijuma.

Biezi jakontrol€ elektrolitu un kreatinina [imenis seruma. Ja rodas hipotensija, pacients janovieto gulus
ar paceltam kajam, atri ievadot sals un skidruma aizstajlidzeklus. Jasak atbalstosa arst€Sana. Kalcija
kanalu blokades novérsanai labvéliga var bt kalcija glikonata intravenoza ievade. Telmisartanu un
amlodipinu nevar izvadit ar hemodializes palidzibu.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales, kas darbojas uz renina-angiotenzina sistému, angiotenzina II
antagonisti un kalcija kanalu blokatori; ATK kods: CO9DB04.

Onduarp sastava ir divas antihipertensivas vielas ar komplementaru darbibas mehanismu
asinsspiediena kontrolei pacientiem ar esencialu hipertensiju: angiotenzina II receptoru antagonists
telmisartans un dihidropiridinu tipa kalcija kanalu blokators amlodipins.

So vielu kombinacijai piemit papildinosa antihipertensiva iedarbiba, pazeminot asinsspiedienu
izteiktak neka katra atseviska sastavdala.

Lietojot Onduarp vienreiz diena, asinsspiediens visa 24 stundu terapeitiskas devas darbibas diapazona
pazeminas efektivi un stabili.

Telmisartans

Telmisartans ir pec iekskigas lietoSanas akttvs un specifisks angiotenzina II re @ru (AT, tipa)
antagonists. Telmisartans ar loti augstu afinitati izspiez angiotenzinu Il nosa 1Sanas vietas pie AT,
receptoru paveida, kas nodroSina zinamo angiotenzina Il iedarbibu. Tel#prgarsanam nepiemit dalgja

agonistiska iedarbiba uz AT, receptoriem. Telmisartans selektivi sa% AT, receptoriem.
SaistiSanas ir ilgstosa. Telmisartanam nepiemit afinitate pret citie toriem, tostarp AT, un citiem
mazak aprakstitiem AT receptoriem. So receptoru funkcionalgl n%av zinama, tapat nav zinams,
kada ietekme ir to iesp&jamai parmerigai stimulacijai ar angio@u II, kura limeni palielina
telmisartans. Telmisartans pazemina aldosterona Itmeni p . PClmisartans nenomac cilvéka
plazmas reninu un neblok€ jonu kanalus. Telmisartans pemgmac angiotenzinu konvertgjoso enzimu
(kininazi II) — enzimu, kas sadala art bradikininu. Tﬁd&ww paredzams, ka tas pastiprinas bradikardina
medi&tas blakusparadibas.

Cilvekiem telmisartana 80 mg deva gandrizgpi r& nomac angiotenzina Il izraisttu asinsspiediena
paaugstinasanos. ST nomacosa ietekme saglabdjas 24 stundas un ir izmeérama lidz 48 stundam ilgi.

Maksimala asinsspiediena pazemi nas parasti tiek sasniegta 4 — 8 ned€las pec arstéSanas sakSanas

P&c pirmas telmisartana devas anti% nsiva ietekme kliist redzama pakapeniski 3 stundu laika.
na
un saglabajas ilgstoSas terap& ka

Antihipertensiva iete abajas stabila 24 stundas p&c devas ienemsanas un ietver pedgjas 4
stundas pirms naka as lietosanas, ko apliecina ambulatoriski asinsspiediena m&rijumi. To
apstiprina arT minimal® un maksimalas koncentracijas attieciba, kas pastavigi ir virs 80% péc 40 un
80 mg telmisartana devu lietoSanas placebo kontroletos kliniskos pétijumos. Redzama tendence, kas
liecina par devas saistibu ar laiku Iidz sakotngja sistoliska asinsspiediena (SAS) atjaunosanas bridim.
No sada viedokla dati par diastolisko asinsspiedienu (DAS) nav viennozimigi.

Pacientiem ar hipertensiju telmisartans pazemina gan sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu,
neietekmgjot pulsa atrumu. Vel janosaka, kada loma hipotensiva iedarbiba ir zalu diurétiskai un
natrijurétiskai ietekmei. Telmisartana antihipertensiva efektivitate ir [idziga ka citu grupu
antihipertensiviem Iidzekliem (pieradits kliniskos petijumos, kuros telmisartans salidzinats ar
amlodipinu, atenololu, enalaprilu, hidrohlortiazidu un lisinoprilu).

P&c peksnas arst€Sanas partrauksanas ar telmisartanu asinsspiediens vairaku dienu laika pakapeniski
atjaunojas Itmeni, kads bija pirms arst€Sanas bez noradeém par atsitiena hipertensiju.

Sausa klepus sastopamiba ar telmisartanu arstetiem pacientiem bija nozimigi mazaka neka pacientiem,

kas saneéma angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitorus kliniskos p&tijumos, kuros tiesi salidzinati
abi antihipertensivie I1idzekli.
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Amlodipins
Amlodipins ir dihidropiridina grupas kalcija jonu ieplides inhibitors (1€no kanalu blokators jeb kalcija

jonu antagonists) un nomac kalcija jonu transmembranas iepliidi sirds un asinsvadu gludas
muskulatiiras §tinas. Amlodipina antihipertensivas darbibas mehanismu nosaka tiesa atslabinosa
ietekme uz asinsvadu gludo muskulatiiru, kas izraisa periféras asinsvadu pretestibas mazinasanos un
asinsspiediena pazeminasanos. Eksperimentalie dati liecina, ka amlodipins saistas gan pie
dihidropiridina, gan ne-dihidropiridina saistiSanas vietam. Amlodipins ir relativi selektivs pret
asinsvadiem ar izteiktaku ietekmi uz gludas muskulattiras $tinam neka uz sirds muskulu $tinam.

Pacientiem ar hipertensiju vienreiz diena lietota deva nodrosina kliniski nozimigu asinsspiediena
pazeminasanos gan gulus, gan stavus visa 24 stundu perioda. Léna darbibas sakuma dg] akiita
hipotensija nav amlodipina lietoSanai raksturiga ietekme.

Hipertensijas slimniekiem ar normalu nieru darbibu amlodipina terapeitiskas devas izraisTja nieru
asinsvadu pretestibas samazinas$anos un glomerulara filtracijas atruma palielinaSanos un efektivu
plazmas pliismu nieres, nemainoties filtracijas frakcijai vai proteinrijai.

Amlodipina lietoSana nav bijusi saistita ar nelabveligu metabolisku ietekmi vai lipidu [imena

parmainam plazma un tas ir piem&rots pacientiem ar astmu, cukura diab&tu un gru.
LietoSana pacientiem ar sirds mazspgju /ég\
0s petijumos pacientiem

Hemodinamiskos pétijumos un uz fizisku slodzi balstitos kontroléto%
ar [I—IV funkcionalas klases sirds mazspgju péc NYHA klasiﬁlfi iadpleradits, ka amlodipins
neizraisija klinisku pasliktina$anos, vértgjot slodzes panesamih ﬂ{ 52 kambara izsviedes frakciju un
klmiskos simptomus. @

Placebo kontroleta p&tijuma (PRAISE), kura mérkis bija &értét pacientus ar III — IV funkcionalas
klases sirds mazsp&ju péc NYHA klasifikacijas, kas m digokstnu, diurgtiskos Iidzeklus un AKE
inhibitorus, pieradija, ka amlodipins nepalielina mirgtfbas no sirds mazspé&jas vai mirstibas un
saslimstibas risku ar sirds mazspgju.

Novérosanas rakstura ilgstosa, placebo
un [V pakapes sirds mazsp&ju pec NY,

trefeta amlodipina petijuma (PRAISE-2) pacientiem ar 111
asifikacijas bez klmiskiem simptomiem vai objektivam
atradném, kas liecina par i§€misku slimibu, kuri sanem stabilas AKE inhibitoru, sirds glikozidu
un diurgtisko lidzeklu devas, amJodipins neietekméja kop&jo kardiovaskularo mirstibu. Saja pasa
populacija amlodipina lieto$ ja saistita ar biezakiem zinojumiem par plausu tisku, neraugoties uz
nozimigu sirds mazspéj}ﬁ@tinﬁéanis sastopamibas atskiribu, salidzinot ar placebo.

Telmisarténs/amlodﬂn&

8 nedelu daudzcentru,‘(ejauéinﬁtﬁ, dubultmasketa, placebo kontroleta paralelu grupu faktoriala
planojuma 1461 pacientam ar vieglu Iidz smagu hipertensiju (vidgjais diastoliskais asinsspiediens
s€dus stavokli >95 un <119 mmHg), arstéSana ar katru Onduarp kombinacijas devu izraisija nozimigi
lielaku diastoliska un sistoliska asinsspiediena pazeminasanos un biezak nodrosinaja kontroli neka
atbilsto$as monoterapijas sastavdalas.

Onduarp terapeitisko devu diapazona konstat&ja no devas atkarigu sistoliska/diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos —21,8/—16,5 mmHg (40 mg/5 mg), —22,1/-18,2 mmHg (80 mg/5 mg),

—24.,7/-20,2 mmHg (40 mg/10 mg) un —26,4/-20,1 mmHg (80 mg/10 mg). Diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos 11dz <90 mmHg sasniedz attiecigi 71,6%, 74,8%, 82,1%, 85,3% pacientu. Veértibas ir
pielagotas sakotngjam mérjjumam un valstij.

Izteiktako antihipertensivo ietekmi sasniedza 2 ned€]u laika p€c arsteéSanas saksanas.

1050 pacientu ar mérenu vai smagu hipertensiju (DAS >100 mmHg) apakSgrupa 32,7 — 51,8% uz
monoterapiju ar telmisartanu vai amlodipinu reaggja pietickami. Novérotas vidéjas
sistoliska/diastoliska asinsspiediena parmainas, lietojot 5 mg amlodipina saturosu kombingtu terapiju
(-22,2/-17,2 mmHg, lietojot 40 mg/5 mg; —22,5/—19,1 mmHg, lietojot 80 mg/5 mg), bija lidzigas vai
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izteiktakas neka lietojot 10 mg amlodipina (—21,0/-17,6 mmHg) un nozimigi retak izraisija tisku
(1,4%, lietojot 40 mg/S mg; 0,5%, lietojot 80 mg/5 mg; 17,6%, lietojot 10 mg amlodipina).

Automatiska ambulatora asinsspiediena uzraudziba (Automated ambulatory blood pressure
monitoring; ABPM), ko veica 562 pacientiem, apstiprinaja klinika noverotos sistoliska un diastoliska
asinsspiediena pazeminasanas rezultatus stabili visa 24 stundu lietoSanas perioda.

Turpmaka daudzcentru, nejausinata, dubultmaskéta, aktivi kontroléta, paral€lu grupu pétijuma kopuma
1097 pacienti ar vieglu Iidz smagu hipertensiju, kuru stavoklis nebija pietickami kontrolgts, lietojot

5 mg amlodipina, sanéma Onduarp (40 mg/5 mg vai 80 mg/5 mg) vai tikai amlodipinu (5 mg vai

10 mg). Péc 8 arstéSanas nedélam katra no kombinacijam labak neka amlodipina monoterapijas devas
pazeminaja sistolisko un diastolisko asinsspiedienu (—13,6/-9,4 mmHg, —15,0/-10,6 mmHg, lietojot
40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg, salidzinajuma ar —6,2/-5,7 mmHg, —11,1/-8,0 mmHg, lietojot 5 mg un

10 mg amlodipina) un ar1 diastoliskais asinsspiediens tika kontrol&ts biezak neka lietojot attiecigo
monoterapiju (56,7%, 63,8%, lietojot 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, salidzinajuma ar 42%, 56,7%,
lietojot 5 mg un 10 mg amlodipina). Lietojot 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, tiska radas nozimigi retak
neka lietojot 10 mg amlodipina (attiecigi 4,4% salidzinajuma ar 24,9%).

Cita daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, aktivi kontroleta, paral€lu gru juma kopuma 947
pacienti ar vieglu lidz smagu hipertensiju, kuru stavoklis nebija pietickam 1&ts, lietojot 10 mg
amlodipina, sanéma Onduarp (40 mg/10 mg vai 80 mg/10 g) vai tikai @Omu (10 mg). P&c 8
arsteSanas nedé]am katra no kombinacijam statistiski nozimigi laba mlodipina monoterapija
pazeminaja diastolisko un sistolisko asinsspiedienu (—11,1/-9,2 m »—11,3/-9,3 mmHg, lietojot
40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar —7,4/—6,5 mm ot 10 mg amlodipina) un biezak
tika panakta diastoliska asinsspiediena normalizé$anas neka i monoterapiju (63,7%, 66,5%,
lietojot 40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar 51 { tojot 10 mg amlodipina).

Divos atbilstoSos atklatos ilgtermina novérojumos, ikti v€l 6 ménesus, Onduarp ietekme
petijuma perioda saglabajas. Turklat tika piera @Uamem pacientiem, kuru stavoklis nebija
pietickami kontroléts ar Onduarp 40 mg/10 mg%ehnot Onduarp devu Iidz 80 mg/10 mg, novéroja
papildu asinsspiediena pazeminasanos.

*
Kopgja blakusparadibu sastopamiba @t Onduarp klinisko petijumu programma bija neliela — tikai
12,7% pacientu arst€Sanas laika r: kusparadibas. Biezakas blakusparadibas bija perifera tiiska
un reibonis, skatit arT 4.8 apak§punktu. Zinotas blakusparadibas atbilda tam, kadas bija paredzamas,
nemot vera telmisartana un @pma drosibas Tpasibas. Jaunas vai smagakas blakusparadibas
nenoveroja. Ar tiisku sajs ucéjumi (perifera tiiska, generalizéta tiiska un tiiska) pacientiem, kuri
sanéma Onduarp, raggs hodmigi retak neka pacientiem, kuri sanéma 10 mg amlodipina. Faktoriala
planojuma péﬁjum%s biezums bija 1,3%, lietojot Onduarp 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, 8,8%,
lietojot Onduarp 40 mg/10 mg un 80 mg/10 mg un 18,4%, lietojot 10 mg amlodipina. Pacientiem, kuri
stavokli neizdevas kontrolet ar 5 mg amlodipina, tiiskas biezums bija 4,4%, lietojot 40 mg/5 mg un
80 mg/5 mg, un 24,9%, lietojot 10 mg amlodipina.

Onduarp antihipertensiva iedarbiba bija lidziga pacientiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, un
pacientiem, kuri neslimo ar cukura diab&tu, ka arT neatkarigi no vecuma un dzimuma.

Onduarp ir pétits vienigi hipertensijas arst€Sanai. Telmisartans ir pétits liela iznakuma pé&tijuma 25 620
pacientiem ar augstu kardiovaskularo risku (ONTARGET). Amlodipins ir pétits pacientiem ar
hronisku stabilu stenokardiju, vazospastisku stenokardiju un angiografiski dokument&tu koronaro
art€riju slimibu.
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Onduarp visas
pediatriskas populacijas apak$grupas hipertensijas arst€$anai (informaciju par lietoSanu b&rniem skatt
4.2 apak$punkta).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Fiksétas devas kombinacijas farmakokinétika
Onduarp uzstikSanas atrums un apjoms ir lidzvertigs telmisartana un amlodipina biopieejamibai,
lietojot tos atsevisku tablesu veida.

UzsukSanas

Telmisartana uzsiikSanas notiek atri, lai gan daudzums, kas uzsiicas, ir dazads. Telmisartana vidgja
absoliita biopieejamiba ir aptuveni 50%. Lietojot telmisartanu kopa ar uzturu, telmisartana laukuma
zem plazmas koncentracija laika liknes (AUCy.,) ir robezas no aptuveni 6% (40 mg devai) lidz
aptuveni 19% (160 mg devai). Tris stundas p&c lietoSanas koncentracija plazma ir Iidziga neatkarigi no
ta, vai telmisartans tiek lietots tuks$a duiSa vai €Sanas laika.

P&c terapeitisku devu iekskigas lietoSanas amlodipins uzsticas labi, maksimala @entrécija asinis tiek
sasniegta 6 — 12 stundas p&c devas lietosanas. Aprekinats, ka absoliita bio;@iﬂba ir 64 — 80%.

Uzturs neietekmeé amlodipina biopieejamibu. @

Izkliede K

Telmisartans lielakoties ir saistits ar plazmas olbaltumvielam b> @) galvenokart ar albuminu un
alfa-1 skabo glikoproteinu. Vidgjais Skietamais izkliedes tilpu zsvara apstaklos (V) it aptuveni
500 1. K

Amlodipina izkliedes tilpums ir aptuveni 21 I/kg. In it petijumos pieradits, ka hipertensijas
slimniekiem aptuveni 97,5% cirkulgjosa amlodipt aistiti ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija %
Telmisartans metabolizgjas, pamatsavi * m konjuggjoties ar glikuronidu. Konjugatam
farmakologiska aktivitate nav pierédl%

Amlodipins plasi (aptuvenl 90%) metabolizgjas aknas par neaktiviem metabolitiem.

Eliminacija

Telmisartanam ir rak 1eksponencie'11a samazinasanas farmakokingtika ar terminalo eliminacijas
pusperiodu > 20 s ks1mala koncentracija plazma (Cy.x) un mazaka méra laukums zem
plazmas koncentracij alka liknes (AUC) palielinas neproporcionali devai. Nav pieradijumu par

klmiski nozimigu ieteicama deva lietota telmisartana uzkrasanos. Koncentracija plazma sievietém bija
augstaka neka virieSiem, kas bitiski neietekmgja efektivitati.

P&c iekskigas (un intravenozas) lietoSanas telmisartans gandriz pilniba izdalas ar izkarnijumiem,
galvenokart nemainita savienojuma veida. Kumulativa izdalisanas ar urinu ir < 1% devas. Kopgjais
plazmas klirenss (Cliopivos¢) it augsts (aptuveni 1000 ml/min), salidzinot ar asins plismu aknas
(aptuveni 1500 ml/min).

Amlodipina eliminacija no plazmas ir divfaziska, ar terminalo eliminacijas pusperiodu aptuveni 30 —
50 stundas, kas atbilst lietoSanai vienreiz diena. Lidzsvara Iimenis plazma tiek sasniegts péc
nepartrauktas preparata lietosanas 7 — 8 dienas. Desmit procenti originala amlodipina un 60%
amlodipina metabolitu izdalas ar urnu.
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Linearitate/nelinearitate

Nav paredzams, ka nelielais telmisartana AUC samazinajums izraisTs terapeitiskas efektivitates
mazinasanos. Lineara saistiba starp devam un koncentraciju plazma nepastav. Cy,x un mazaka méra
AUC, lietojot par 40 mg lielaku devu, palielinas neproporcionali.

Amlodipinam piemit lineara farmakokingtika.

Tpaéas pacientu grupas

Pediatriska populacija (lidz 18 gadu vecumam)
Farmakokingtikas dati pediatriskai populacijai nav pieejami.

Dzimums
Noveéroja atskirigu telmisartana koncentraciju plazma, sievieteém C,,.x un AUC bija aptuveni attiecigi 3
un 2 reizes lielaki neka virieSiem.

Gados vecaki pacienti
Telmisartana farmakokinétika jaunakiem un gados vecakiem pacientiem neatskiras.

Laiks lidz amlodipina maksimalas koncentracijas sasniegSanai plazma gados ve&@iem un jaunakiem
pacientiem ir l11dzigs. Gados vecakiem pacientiem amlodipina klirensam ir ce mazinaties, ka
rezultata palielinas AUC un eliminacijas pusperiods. 4%

Nieru darbibas traucéjumi \&

telmisartana koncentracijas divkarSosanos plazma. Tacu pacie ar nieru mazspgju, kam veic
dializi, novéroja zemaku koncentraciju plazma. Telmisaﬂ@ ntiem ar nieru mazspgju izteikti
saistas ar plazmas proteTniem un to nevar izvadit ar dializéspalidzibu. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem eliminacijas pusperiods nemainas. Niew&arbibas trauc€jumi amlodipina
farmakokingtiku bitiski neictekmé. Q)

Aknu darbibas traucejumi Q

Farmakokingtikas petijumos pacientien % darbibas traucg€jumiem konstat€ta absoliitas
telmisartana biopieejamibas palielinﬁ%& ar gandriz 100%. Pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem telmisartana eliminﬁ% speriods nemainas. Pacientiem ar aknu mazspgju ir
samazinats amlodipina klirenssgl rézultata AUC palielinas par aptuveni 40 — 60%.

. . . . — R . . . * _. . — .
Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem un smagiem nieru E:& traucgjumiem noveéroja

5.3 Prekliniskie dati $ibu
AN

Ta ka telmisartana dn dipina nekliniskas toksicitates pasibas neparklajas, lietojot kombinaciju,
toksicitates pastiprinagénas nav gaidama. To iesp&jams apstiprinat subhroniska (13 ned€lu)
toksikologijas pétijuma ar Zurkam, kuram parbaudija $adas telmisartana un amlodipina devas: 3,2/0,8,
10/2,5 un 40/10 mg/kg.

Talak sniegti prekliniskie dati, kas pieejami §1s fiksétas devas kombinacijas sastavdalam:

Telmisartans

Preklmiskajos drosibas p&tijumos devas, kas rada kliniskai terapeitiskai iedarbibai lidzigu iedarbibu,
samazinaja sarkano asins $tinu raksturlielumus (eritroctti, hemoglobins, hematokrits), nieru
hemodinamikas parmainas (palielinats atlieku slapek]a un kreatinina [imenis asints), ka ar1 kalija
limena palielinaSanos seruma normotensiviem dzivniekiem. Suniem novéroja nieru kanalinu
paplasinasanos un atrofiju. Zurkam un suniem novéroja ari kunga glotadas bojajumu (erozijas, &iilas
vai iekaisumu). Sis farmakologiski noteiktas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas prekliniskos
pétijumos gan angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem, gan angiotenzina Il receptoru
antagonistiem, vargja noverst, perorali lietojot sals papildterapiju.

17



Abam sugam noveroja palielinatu renina aktivitati plazma un nieru jukstagromerularo stinu
hipertrofiju/hiperplaziju. STs parmainas, arT angiotenzinu konvertgjo$a enzima inhibitoru grupai un
citiem angiotenzina II receptoru antagonistiem raksturiga ietekme, Skiet, nav kliniski nozimiga.

Nav tiesu teratog€niskas iedarbibas pieradijumu, tomer, p&c telmisartana toksiskas devas lietosanas
tika konstatéta nelabveliga ietekme uz pécnacgju attistibu péc dzimSanas, piem&ram, mazaka kermena
masa, aizkaveta acu atverSanas un lielaka mirstiba.

Nav pieradijumu par mutagénisku un nozimigu klastogénisku ietekmi in vitro petijumos un par
kancerogenitati zurkam un pelem.

Amlodipins
Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Reproduktivas toksicitates petijumos zurkam, lietojot lielas devas, noveéroja aizkavetu atnesanos,
griitas dzemdibas un augla un mazula dzivildzes traucgjumus. letekmi uz auglibu Zurkam, kuras
iekskigi arsteja ar amlodipina maleatu (t&vinus 64 dienas un matites 14 dienas pirms parosanas),
lietojot devas lidz 10 mg amlodipina/kg diena (aptuveni 10 reizes lielaka deva par maksimalo
cilvékam ieteicamo devu 10 mg diend, nosakot mg/m” veida), nekonstatgja.

— @
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA \&

vt ‘: &
6.1 Paligvielu saraksts I\

Koloidals beziidens silicija dioksids @
Briljantzilais FCF (E133) K
Melnais dzelzs oksids (E172) A
Dzeltenais dzelzs oksids (E172) @»

Magnija stearats Q
Kukuriizas ciete

Meglumins . Kg
Mikrokristaliska celuloze @\
Povidons K25 A
Prezelatinizéta ciete

Natrija hidroksids %)

Sorbits (E420) /\®

6.2 Nesaderiba W

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
Tabletes drikst iznemt no blistera tikai pirms pasas lictoSanas.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs
Aluminija/aluminija blisteri (PA/Al/PVH/ALI) kastite pa 28 tabletem.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURI %

EU/1/11/729/001 (28 tabletes) \{b’
@

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS %\$

P&dgjas parregistracijas datums:

TN
Registracijas datums: 2011. gada 24. novembris @Q

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANA @TUMS

Sikaka informacija par §Tm zaleém ir pieej an@iropas Zalu agentliras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/. *\

3

NG

/\/’b
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1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 40 mg/10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 40 mg telmisartana (te/misartan) un 10 mg amlodipina (amlodipine) (amlodipina
bezilata veida).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
katra tablete satur 168,64 mg sorbita (E420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes %

Zila un balta ovalas formas divslanu tablete ar iegravétu preparata kodu} sXene'l pus€ un uzpémuma
logo otra pusé. K
&

4. KLINISKA INFORMACIJA @Q

4.1 Terapeitiskas indikacijas K

N

Esencialas hipertensijas arst€$ana picaugusajiem %

Papildterapija %Q
Onduarp indicéts picaugusiem pacientle% em asinsspiediens nav pietickami kontroléts, lietojot

amlodipinu.
RY4

Aizstajterapija
Pieaugusi pacienti, kuri lieto artanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta var lietot
Onduarp, kas satur tadeyp\ astavdalu devas viena tablete.

4.2 Devas un IIAW veids

Devas
Onduarp tablesu ieteicama deva ir viena tablete diena.

Maksimala ieteicama deva ir viena Onduarp 80 mg/10 mg tablete diena. Onduarp paredzgts ilgstosai
arst€Sanai.

Vienlaiciga amlodipina un greipfriitu vai greipfriitu sulas lietoSana nav ieteicama sakara ar iesp&jamu
biopieejamibas paaugstinasanos daziem pacientiem, kas var palielinat asinsspiediena pazeminoso
efektu (skattt 4.5 apak$punktu).

Papildterapija
Onduarp 40 mg/10 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiediens netiek pietiekami kontroléts, lietojot

tikai 10 mg amlodipina.
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Pirms terapijas nomainas uz fiksétas devas kombinaciju ir ieteicama atsevisku komponentu
(telmisartana un amplodipina ) individualu devu titrésana. Ja tas ir kliniski piepemams, var apsvert
tieSu monoterapijas aizstasanu ar fikseétu kombinaciju.

Pacientiem, kas tiek arsteti ar 10 mg amlodipina un kam rodas kadas devu ierobezojosas
blakusparadibas, pieméram, tiska, terapiju var nomainit uz Onduarp 40 mg/5 mg vienreiz diena,
samazinot amlodipina devu, bet nesamazinot kop&jo paredzamo antihipertensivo atbildes reakciju.

Aizstajterapija
Pacienti, kas lieto telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta vienreiz diena var lietot

Onduarp tabletes, kas satur tadas pasas atsevisko vielu devas viena tabletg, piemeram, lai uzlabotu
lietoSanas &rtumu vai pacienta Iidzestibu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem cilvekiem devas pielagoS$ana nav nepiecieSama. Par loti veciem pacientiem pieejams
maz informacijas.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem /é&\o
Pacientiem ar viegliem [1dz vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjuns’a& as pielagosana nav

nepieciesama. Pieredze pacientiem ar smagu nieru darbibas mazspg hemodializi ir ierobezota.
10 amlodipinu un telmisartanu

St S o L - . 3
Sadiem pacientiem, lietojot Onduarp, ieteicams ieverot piesard: N&

nevar izvadit ar dializes palidzibu (skatit ar1 4.4 apakSpunktu).

Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lieto$ana ir kont in&éta pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4. k3$punktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem Q

Pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem gknu darbibas trauc€jumiem Onduarp jalieto piesardzigi.
Telmisartana deva nedrikst parsniegt 4@ % icnreiz diena (skatit 4.4 apakSpunktu). Onduarp ir
kontrindicéts pacientiem ar smagiem arbibas trauc€jumiem (skatit 4.3 apakSpunktu).

Pediatriska populacija A
Onduarp drosiba un efektivita rniem lidz 18 gadu vecumam nav noteikta. Informacija nav
pieejama.

N

Lieto$anas veidi 1{

Onduarp var lietot eSaias laika vai neatkarigi no &€dienreiz€ém. Onduarp ieteicams lietot, uzdzerot
Skidrumu.

4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam, dihidropiridina atvasinajumiem un/vai jebkuru no 6.1
apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Gritniecibas otrais un treSais trimestris (skatit 4.4 un 4.6 apakSpunktu).

Zultscelu nosprostojums un smagi aknu darbibas traucgjumi.

Soks (arT kardiogéns $oks).

Smaga hipotensija.

Kreisa kambara izpliides trakta obstrukcija (piem&ram, augstas pakapes aortas stenoze).
Hemodinamiski nestabila sirds mazspgja pec aktita miokarda infarkta.
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Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindicéta cukura diabgta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.2, 4.4, 4.5
apakspunktus).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Griitnieciba

Angiotenzina II receptoru antagonistu lietoSanu nedrikst sakt griitniecibas laika. Iznemot gadijumus,
kad angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSanas turpinasana tiek uzskatita par neaizstajamu,
pacienteém, kuras plano griitniecibu, terapija janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir
pieraditas dro§ibas Ipasibas, lietojot griutniecibas laika. Ja tiek diagnosticeta griitnieciba, arst€Sana ar
angiotenzina Il receptoru antagonistiem nekavégjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa
arst€Sana (skatit 4.3 un 4.6 apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi
Telmisartans tiek izvadits galvenokart ar zulti. Pacientiem ar Zultscelu nosprostojumu vai aknu
mazspgju var biit samazinats klirenss. Turklat, tapat ka lietojot citus kalcija antagonistus, amlodipina

eliminacijas pusperiods ir pagarinats pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumie ekomendgjamas
devas nav noteiktas. \
Tadg] siem pacientiem Onduarp jalieto piesardzigi. /®

Renovaskulara hipertensija . %\&
Arst€jot pacientus ar abpusgju nieru art€riju stenozi vai vieniga iongjosas nieres arteérijas stenozi
ar zaleém, kas ietekme rentna-angiotenzina-aldosterona sist€ém alielinats smagas hipotensijas un
nieru mazspgjas risks. K

Nieru darbibas traucéjumi un nieru transplantacija

Lietojot Onduarp pacientiem a nieru darbibas trau iem, ieteicams periodiski kontrolet kalija un
kreatinina Iimeni seruma. Nav pieredzes par On@p lietoSanu pacientiem, kam nesen veikta nieru
transplantacija.

Telmisartanu un amlodipinu nevar izv%@aﬁzes palidzibu.

Intravaskulara hipovolémija @

Simptomatiska hipotensija, Tpasi péc pirmas devas lietoSanas, var rasties pacientiem, kuriem ir
cirkulgjosa skidruma apjom: @i natrija samazinasanas, pieméram, specigas diurétiskas terapijas,
samazinata sals patérina caurejas vai vemsanas dg|. Sie trauc&umi janovers pirms telmisartana
lietoSanas. Ja, lietojo , rodas hipotensija, pacients janovieto gulus un, ja nepiecieSams,
intravenoza inflzijd jdieyada fiziologiskais $kidums. Arsté8anu var turpinat, kad asinsspiediens ir

stabilizg&jies.

Divkarsa renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade
Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindic€ta cukura diab&ta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.3 apak$punktu).

Nomacot renina-angiotenzina-aldosterona sistému, zinots par hipotensiju, giboni, hiperkaliémiju un
nieru darbibas parmainam (ar1 aklitu nieru mazsp&ju) jutigiem cilvékiem, 1pasi, kombingjot So sistemu
ietekmgjosas zales. Tade| divkarsa rentna-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade (piemeram, cita
renina- angiotenzina-aldesterona sist€mas inhibitora pievienosana telmisartanam) nav ieteicama. Ir
janodrosina stingra nieru funkcijas darbibas kontrole, ja vienlaiciga lietoSana tomer ir nepiecieSama.
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Citi stavokli, kas stimul€ renina-angiotenzina-aldosterona sistému

Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba ir atkariga galvenokart no renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas aktivitates (piem&ram, pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazspgju vai nieru
slimibu, arT nieru artériju stenozi), arst€Sana ar tadam zalem, kas ietekme $o sisteému, ir bijusi saistita ar
akiitu hipotensiju, hiperazotemiju, oligiiriju vai retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp&ju (skatit 4.8
apak$punktu).

Primars aldosteronisms
Pacienti ar primaru aldosteronismu parasti nereag€s pret antihipertensivam zalém, kas darbojas,
nomacot rentna-angiotenzina sist€emu. Tade] telmisartana lietoSana nav ieteicama.

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievero pacientiem, kam ir aortas atveres vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Nestabila stenokardija, aktits miokarda infarkts
Nav datu, kas atbalstitu Onduarp lietoSanu nestabilas stenokardijas gadijuma un miokarda infarkta
laika vai vienu ménesi p&c ta.

Sirds mazsp&ja 5@»

Ilgstosa, placebo kontroleta amlodipina petijuma (PRAISE-2) pacientle@ un [V klases
neisémiskas etiologijas sirds mazsp&ju péc NYHA klasifikacijas, lie% lodipinu, biezak zinots par
plausu tiisku, neraugoties uz nozimigu sirds mazspgjas pashktlnas stopamibas atSkiribu
salidzinajuma ar placebo (skatit 5.1 apakSpunktu).

Cukura diab@ta pacienti, kuri tiek arstéti ar insulinu vai a\@%kam zalém

Siem pacientiem telmisartana lieto$anas laika var rasties higoglikémija. Tadé] $§iem pacientiem biitu
apsverama atbilstosa glikozes ITmena asinis rnomtor ; insulina un antidiabgtisko zalu devas
pielagosana var but nepiecieSama. Q

e%néjoéu zalu lietoSana var izraisit hiperkaliemiju.
Hiperkali€mija var biit letala gados veed cilvekiem, pacientiem ar nieru mazspé&ju, diabeta
slimniekiem, pacientiem, kas vienlai§i§istiek arstéti ar citam zaleém, kas var palielinat kalija Itmeni,
un/vai pacientiem ar interkurentiem fotikumiem.

Hiperkali€mija
Renina-angiotenzina-aldosterona sistem

Pirms apsvert Vlenlalkus angiotenzina-aldosterona sistemu ietekmg&josu zalu lietosanu,

janoverte ieguvum ttlemba

Galvenie hiperkahégb ska faktori, kas janem veéra, ir $adi:

- cukura diabégts, Wieru darbibas traucgjumi, vecums (> 70 gadi);

- kombinacija ar vienu vai vairakam zaleém, kas ietekmé renina-angiotenzina-aldosterona sisteému,
un/vai kaliju saturoSiem Iidzekliem. Zales vai zalu grupas, kas var izraistt hiperkali€miju, ir
kaliju saturosi sals aizstajgji, kaliju aizturo$i diurétiskie Iidzekli, AKE inhibitori, angiotenzina II
receptoru antagonisti, nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL, arT selektivie COX-2 inhibitori),
heparins, imiinsupresanti (ciklosporins vai takrolims) un trimetoprims;

- interkurenti notikumi, 1pasi dehidratacija, akiita sirds dekompensacija, metaboliska acidoze,
nieru darbibas pasliktinasanas, peksna nieru stavokla pasliktinasanas (pieméram, infekcijas
slimibas), §tinu sabruksana (pieméram, akiita ekstremitates iS€mija, rabdomiolize, plasa trauma).

Siem pacientiem stingri jakontrolé kalija [imenis seruma (skatit 4.5 apakpunktu).
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Sorbits
Sis zales satur sorbitu (E420). Pacienti, kuriem ir reti sastopama iedzimta fruktozes nepanesiba,
nedrikst lietot Onduarp.

Citi bridinajumi

Tapat ka lietojot citas antihipertensivas zales, parmériga asinsspiediena pazeminasanas pacientiem ar
i8emisku kardiomiopatiju vai iseémisku kardiovaskularu slimibu var izraisit miokarda infarktu vai
insultu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskos petijumos mijiedarbiba starp abam §is fiksetas devas kombinacijas sastavdalam nav
noverota.

Kombinacijai raksturigas mijiedarbibas

Zalu mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Janem vera vienlaikus lietoSanas gadijuma

Citas antihipertensivas zdles /% \

Onduarp asinsspiedienu pazemino$o ietekmi var pastiprinat citu ant%@ﬁvo lidzeklu vienlaikus

lietoSana. . %
I\
Zales, kas var pazeminat asinsspiedienu q
Nemot véra farmakologiskas Tpasibas, paredzams, ka $ad @s ar pastiprinat visu antihipertensivo

lidzeklu, arT Onduarp, hipotensivo iedarbibu, pieméram, bakloféns, amifostins, neiroleptiskie lidzekli
vai antidepresanti. Turklat alkohols var pastiprinat on&atisko hipotensiju.

Kortikosteroidi (sistemiski) Q
Antihipertensivas ietekmes pavajinaSanas. 6

N

Ar telmisartanu saistita mijiedarbiba @

Kontrindicets (skatit 4.3 apakspunkt

Dubulta renl‘na-angiot?&@ldosterona sistemas (RAAS) blokade

Vienlaiciga telmis a i1 aliskiréna lietoSana ir kontrindic@ta cukura diab&ta pacientiem vai
pacientiem ar nieru dayBibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) un nav rekomendg&jama citiem

pacientiem (skatit 4.3, 4.4 apakSpunktu).

Vienlaikus lietoSana nav ieteicama

Kaliju aizturosi diurétiskie lidzek]i vai kaliju saturosi lidzek]i

Angiotenzina Il receptoru antagonisti, pieméram, telmisartans, vajina diurétisko Iidzek]u izraisito
kalija zudumu. Kaliju aizturo$i diurétiskie Iidzekli, piem&ram, spirinolaktons, eplerenons, trimateréns
vai amilorids, kaliju saturosi Iidzekli vai kaliju saturosi sals aizstajgji var izraisit nozimigu kalija
limena paaugstinasanos seruma. Ja indicéta vienlaikus lietoSana dokumentgtas hipokali€mijas d€l, tie
jalieto piesardzigi un biezi kontrolgjot kalija Iimeni seruma.

Litijs

Lietojot litija preparatus vienlaikus ar angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoriem un angiotenzina
II receptoru antagonistiem, arT telmisartanu, zinots par atgriezenisku litija koncentracijas
paaugstinasanos seruma un toksicitates palielinasanos Ja $adas kombinacijas lieto$ana ir
nepiecieSama, ieteicams riipigi uzraudzit litija Iimeni seruma.
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Vienlaikus lietosana javeic piesardzigi

Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i

NPL (t.i., acetilsalicilskabe pretickaisuma devas, COX-2 inhibitori un neselektivie NPL) var vajinat
angiotenzina Il receptoru antagonistu antihipertensivo iedarbibu.

Daziem pacientiem ar traucétu nieru darbibu (piem&ram, dehidratétiem vai gados vecakiem pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem), angiotenzina II receptoru antagonistu un zalu, kas nomac
ciklooksigenazi, vienlaikus lietoSana var izraisit turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos, ar1 akiitu
nieru mazspé&ju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel §1 kombinacija jalieto piesardzigi, 1pasi gados
vecakiem cilvékiem. Pacientiem janodroSina atbilstoSa hidratacija un jaapsver nieru darbibas
uzraudziba p&c vienlaikus terapijas uzsakSanas un periodiski péc tam.

Ramiprils
Viena petijuma telmisartana un ramiprila vienlaikus lietoSana izraisija ramiprila un ramiprilata
AUC.4un Cpx palielinasanos 2,5 reizes. ST noverojuma kliniska nozime nav zinama.

Vienlaikus lietoSana, kam japievers uzmaniba

Digoksins , \@»9

Telmisartana un digoksina vienlaicigas lietoSanas laika tika noverot @fna maksimalas (49%) un
minimalas (20%) plazmas koncentracijas pieaugums. Uzsakot, piela un partraucot telmisartana

lietosanu, jakontrole digoksina Iimenis, lai to noturétu terapeiy& azona.

Ar amlodipinu saistita mijiedarbiba

N

Vienlaikus lietoSana javeic piesardzigi @»

CYP3A4 inhibitori Q

Lietojot vienlaikus ar CYP3 A4 inhibiter @)micinu jauniem pacientiem un ar diltiaz€mu gados
vecakiem pacientiem, amlodipina ko cija plazma palielinajas attiecigi par 22% un 50%. Tomer

§1 noverojuma kliniska nozime nav a. Nevar izslegt, ka specigi CYP3A4 inhibitori (t.i.,
ketokonazols, itrakonazols, ritonax% var palielinat amlodipina koncentraciju plazma vairak neka
diltiazems. Amlodipins kopa @( P3A4 inhibitoriem jalieto piesardzigi. Tom&r nav sanemti zinojumi
par blakusparadibam, kas\ aistamas ar $adu mijiedarbibu.

>

CYP3A4 induktori

Nav pieejama informagfja par CYP3A4 induktoru ietekmi uz amlodipinu. Vienlaiciga CYP3A4
induktoru (t.i., rifampicina, div§kautnu asinszales) lietoSana var izraisit zemaku amlodipina
koncentraciju plazma.

Greipfriti un greipfriitu sula

240 ml greipfrutu sulas lietoSana vienlaicigi ar 10 mg vienas devas iekskigi lietojamu amlopidinu 20
veseliem brivpratigajiem nozimigi neietekméja amlodipina farmakokingtiskas Ipasibas. Vienlaiciga
amlodipina un greipfritu vai greipfritu sulas lietoSana tomér nav rekomend&jama pacientiem, jo
amlodipina biopieejamiba daziem var palielinaties un Iidz ar to var palielinaties amlodipina
hipotensivais efekts.
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Kombinacijas, kam japievers uzmaniba

Simvastatins

Vienlaiciga daudzkartigu amlodipina devu un 80 mg simvastatina lietoSana paaugstinaja simvastatina
iedarbibu Iidz pat 77%, salidzinot ar simvastatina monoterapiju. Tade] pacientiem, kuri lieto
amlodipinu, jasamazina simvastatina deva lidz 20 mg diena.

Citi lidzekli

Amlodipins ir drosi lietots vienlaikus ar digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafilu, pretskabes
lidzekliem (aluminija hidroksidu, magnija hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikam un peroralam hipoglikémiskam zalém. Lietojot amlodiptnu kombinacija ar sildenafilu,
katrs Iidzeklis neatkarigi viens no otra darbojas hipotensivi.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba
Nav atbilstosu datu par Onduarp lietoSanu gritniecém. Dzivnieku reproduktivas toksicitates p&tijumi
ar Onduarp nav veikti. %

Telmisartans , \@»

Angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSana pirmaja grﬁtniecibax 11 nav ieteicama (skatit 4.4
apak$punktu). Angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSana otr ja eSaja griutniecibas trimestrT ir
kontrindicéta (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktu). J \

Telmisartana p&tijumos ar dzivniekiem pieradita reprodul{@o icitate (skatit 5.3 apakspunktu).

Epidemiologiskie pieradijumi par teratogenitates rislw.kéc AKE inhibitoru iedarbiba pirmaja
gritniecibas trimestrT nav viennozimigi; tomer ne slégt nelielu riska palielinaSanos. Lai gan nav
pieejami kontroléti epidemiologiskie dati par angidéenzina II receptoru antagonistu radito risku, $ai
zalu grupai var bt raksturigs [1dzigs risks. lenemot gadijumus, kad angiotenzina Il receptoru
antagonistu lietosana tiek uzskatita par eiedizstdjamu, pacient€m, kuras plano griitniecibu, terapija
janomaina uz alternativu antihipertensz \h zekli, kam ir pieraditas droSibas 1pasibas, lietojot
gritniecibas laika. Ja tiek diagnostic# ritnieciba, arstéSana ar angiotenzina Il receptoru
antagonistiem nekavgjoties japartrauc’un, ja nepiecieSams, jasak alternativa arstéSana.

Zinams, ka angiotenzina r@ﬁoru antagonistu terapijas ietekme otraja un tresaja trimestr1 toksiski
ietekme cilveka augli(fdPainata nieru darbiba, oligohidramnijs, galvaskausa parkaulosanas
aizkav€sanas) un j ziuso (nieru mazspgja, hipotensija, hiperkali€mija) (skatit 5.3 apakspunktu).
Ja angiotenzina II recggtoru antagonistu iedarbiba bijusi no otra griitniecibas trimestra, ieteicams ar
ultraskanu parbaudit nieru darbibu un galvaskausu.

Riipigi janoveéro, vai zidainiem, kas dzimusi sievietém, kuras lietojusas angiotenzina II receptoru
antagonistus, nerodas hipotensija (skatit 4.3 un 4.4 apak$punktu).

Amlodipins

Dati par nelielu skaitu So zalu iedarbibai paklauto griitniecibu neliecina, ka amlodipinam vai citiem
kalcija receptoru antagonistiem biitu raksturiga nelabveliga ietekme uz augla veselibu. Tomer pastav
ilgaku dzemdibu risks.

BarosSana ar krati

Ta ka nav pieejama informacija par telmisartana un/vai amlodipina lietoSanu barosanas ar kriiti laika,
Onduarp lietoSana nav ieteicama un vélams izveleties alternativus arste€Sanas lidzeklus ar labak
noteiktam drosibas TpaSibam baroSanas ar kriiti perioda, 1pasi barojot ar kriiti jaundzimuso vai
priekslaikus dzimusu zidaini.
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Fertilitate
Nav pieejami kontrol&tu klinisko p&tijumu dati ar fiks€tas devas kombinaciju vai individualam
sastavdalam.

Telmisartanam un amlodipinam atseviski reproduktivas toksicitates petijumi nav veikti.
Preklmiskajos telmisartana petijumos netika noverota ietekme uz sieviesu vai virieSu auglibu.
Tapat, netika noverota amlodipina ietekme uz sievieSu vai virieSu auglibu (skatit 5.3 apakSpunktu).

Kalcija kanalu blokatoriem prekliniskos un in vitro pétijjumos noverota atgriezeniskas biokimiskas
parmainas spermatozoidu galvina, kas var negativi ietekm&t apauglosanos. ST novérojuma kliniska
nozime nav noteikta.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Onduarp méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacientiem janorada,
ka viniem arst€Sanas laika var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis, miegainiba, reibonis vai
vertigo (skatit 4.8 apakSpunktu). Tadel, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, ieteicams
ieverot piesardzibu. Ja pacientiem rodas $adas blakusparadibas, vigiem jaizvai iespgjami bistamu
uzdevumu izpildes, pieméram, transportlidzeklu vadisanas un mehanismu @%anas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas \K'@

~ 9
SDrosibas datu apkopojums J
Visbiezakas blakusparadibas ir reibonis un periféra tiiska. Reti@asties nopietns gibonis (retak ka 1
no 1000 pacientiem). K

Onduarp drosibu un panesamibu novertgja piecos kon&&létos kliskos petijumos ar vairak ka 3500
pacientiem, vairak ka 2500 pacientu sanéma telmi u kombinacija ar amlodipinu.

Tabulars blakusparadibu apkopojums

Blakusparadibas ir sakartotas atbilstoéi«sa%@mibas biezumam, izmantojot §adu klasifikaciju:
loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Hdz& ); retak (> 1/1000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000) nay %i%¥mi (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba. p \
Organu sistemu Biezi Retak Reti
grupa
Infekcijas un cistits
infestacijas
Psihiskie traucgjumi depresija;
trauksme,
bezmiegs
Nervu sistémas reibonis miegainiba, gibonis,
traucgjumi migreéna, periféra neiropatija,
galvassapes, hipoestezija,
parestézija garsas sajiitas
traucgjumi,
trice
Ausu un labirinta vertigo
bojajumi
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Sirds funkcijas Bradikardija,
traucéjumi sirdsklauves
Asinsvadu sistémas hipotensija,
traucgjumi ortostatiska
hipotensija,
pietvikums
Elposanas sistémas klepus
traucgjumi, kriisu kurvja
un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta sapes vedera, caureja vemsana
traucgjumi slikta dtsa smaganu hipertrofija,
dispepsija,
sausums muté
Adas un zemadas audu nieze ekz€éma, eritéma,
bojajumi izsitumi
Skeleta-muskulu un artralgija, sapes mugura,
saistaudu sistémas musku]u spazmas s ekstremitates
bojajumi (krampji kajas), %s kajas)
mialgija ‘ x‘b'
Nieru un urinizvades @ niktirija
sistémas traucgjumi (
Reproduktivas sisteémas erektila disfuéx
trauc&jumi un krits PN
slimibas Q
Vispargji traucgjumi un | periféra tiiska asterﬂ nespéks
reakcijas ievadiSanas riitts, nespeks,
vieta (
Izmeklgjumi palielinats aknu palielinats urinskabes
enzimu ltmenis limenis asinis

(2
R\

Papildu informacija par atseviskam s@além

vai amlodipinu), var rasties ojot Onduarp, pat ja tas nav novérotas kliniskos pétijumos vai
pecregistracijas laika. g,

Telmisartans %

Infekcijas un infestacijas

Blakusparadibas, par kuram %ké zinots, lietojot kadu no atsevisSkajam sastavdalam (telmisartanu

Retak: Augsgjo elpcelu infekcijas, arT faringits un sinusits, urincelu
infekcija, arT cistits
Reti: Sepse, ari ar letalu iznakumu'

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi
Retak: Angémija
Reti: Trombocitopénija, eozinofilija

Imuinas sistémas traucjumi
Reti: Paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija
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Vielmainas un uztures traucgjumi

Retak: Hiperkaliemija

Reti: Hipoglikémija (diab&ta pacientiem)
Acu bojajumi

Reti: Redzes traucgjumi

Sirds funkcijas traucgjumi
Reti: Tahikardija

Elposanas sistémas trauc€jumi, krtiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: Elpas trikums

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Retak: Meteorisms
Reti: Nepatikama sajiita védera
Aknu un/vai zults izvades %
sistémas traucgjumi @b
Reti: Aknu darbibas izmainas, aknu boj éju\@o
Adas un zemadas audu bojajumi . é\'
Retak: Hiperhidroze J \
Reti: Angioneirotiska ttiska (fatél@,u izraisiti izsitumi, toksiski adas
1zsitumi, natrene K
Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi A
Reti: Cipslu sapes (terfdifjetam I1dzigi simptomi)
Nieru un urinizvades sisteémas 6
trauc&jumi

*
Retak: Nie@jums, ar1 akiita nieru mazspéeja
Vispargji traucgjumi un reakcij i$ﬁ§anas vieta
Reti: ripai Iidziga slimiba
A NO
IzmekIgjumi @,
Paaugstinats kreatinina Itmenis asinis

Retak: %
Reti: Paaugstinats kreatinfosfokinazes limenis, samazinats hemoglobina
ITmenis asinTs

' blakusparadibai var biit gadijuma raksturs vai saistiba ar vél nezinamu mehanismu
*: visbiezak patologiska aknu darbiba/aknu darbibas trauc&jumi novéroti péc- marketinga p&tfjumos

japanu pacientiem. Japanu pacientiem ir liclaka iesp€ja rast §is blakusparadibas.

Amlodipins

Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi
Loti reti: Leikocitopénija, trombocitopénija

Imiinas sist€mas trauc€jumi
Loti reti: Paaugstinata jutiba
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Vielmainas un uztures traucgjumi
Loti reti: Hiperglikémija

Psihiskie traucgjumi

Retak: Garastavokla izmainas
Reti: Apjukums
Nervu sist€émas traucgjumi
Loti reti: Ekstrapiramidals sindroms
Acu bojajumi
Retak: Redzes traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: Tinnits

Sirds funkcijas traucgumi

Loti reti: Miokarda infarkts, aritmija, ventrikulara tahj ija, prickSkambaru
fibrillacija
J RN

Asinsvadu sistémas traucgjumi KQ

Loti reti: Vaskulits . é\'

J

Elposanas sistémas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimTlQ

Retak: Elpas trikums, rinits K
Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Retak: Izmainas resnas @ms darbiba

Loti reti: Pankreatits, ots

Aknu un/vai zults izvades . K%
sistémas traucgjumi \
Loti reti: ]%@s, dzelte, aknu enzimu limena paaugstinasanas (parsvara
6sa1 ta ar holestazi)

Adas un zemadas audu béja
Retak: @, Alopé&cija, apsartums, adas izbal€Sana, hiperhidroze
Loti reti: % Angioneirotiska tiiska, erythema multiforme, natrene, eksfoliativs
dermatits, Stivensa-Dzonsona sindroms, fotosensibilizacija

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Retak: Niktiirija, bieza urinéSana

Reproduktivas sistémas traucjumi un kriits slimibas
Retak: Ginekomastija

Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Sapes
[zmekl&jumi
Retak: Svara pieaugums, svara samazinajums

30



4.9 Pardozesana

Simptomi
Paredzams, ka pardozé$anas pazimes un simptomi atbildis pastiprinatai farmakologiskai iedarbibai.

Paredzams, ka izteiktakas telmisartana pardozesanas izpausmes biis hipotensija un tahikardija; zinots
ar par bradikardiju, reiboni, palielinatu kreatintna Iimeni seruma un akiitu nieru mazspgju.
Amlodipina pardozeSana var izraisit parmerigu periféru vazodilataciju un, iespgjams, reflektoru
tahikardiju. Zinots par izteiktu un, iesp&jams, ilgstosu sist€misku hipotensiju [idz pat Sokam ar letalu
iznakumu.

ArstéSana
Pacients riipigi jauzrauga, un arstéSanai jabiit simptomatiskai un atbalsto3ai. ArstéSana ir atkariga no
laika kops zalu ienemsanas un simptomu smaguma pakapes. leteicamie pasakumi ir vemsanas
izraisisana un/vai kunga skaloSana. Aktivéta ogle var biit noderigs arstéSanas lidzeklis gan
telmisartana, gan amlodipina pardozg&Sanas gadijuma.

Biezi jakontrol€ elektrolitu un kreatinina [imenis seruma. Ja rodas hipotensija, pacients janovieto gulus
ar paceltam kajam, atri ievadot sals un Skidruma aizstajlidzeklus. Jasak atbalstosa arsteSana. Kalcija
kanalu blokades novérsanai labveliga var biit kalcija glikonata intravenoza ievade. Telmisartanu un
amlodipinu nevar izvadit ar hemodializes palidzibu.

s @
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS \&

*

0

Farmakoterapeitiska grupa: zales, kas darbojas uz renina-@e Tna sistému, angiotenzina II
antagonisti un kalcija kanalu blokatori; ATK kods: CO09DBQ4.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Onduarp sastava ir divas antihipertensivas vielas a®mplementa‘1ru darbibas mehanismu
asinsspiediena kontrolei pacientiem ar esencial ertensiju: angiotenzina Il receptoru antagonists
telmisartans un dihidropiridinu tipa kalcija %ﬁlu blokators amlodipins.

So vielu kombinacijai piemit papildinosa<ntiipertensiva iedarbiba, pazeminot asinsspiedienu
izteiktak neka katra atseviSka sastavdaf \

Lietojot Onduarp vienreiz diena, agi %diens visa 24 stundu terapeitiskas devas darbibas diapazona
pazeminas efektivi un stabili.

Telmisartans @6

Telmisartans ir péc i \lietoéanas aktivs un specifisks angiotenzina II receptoru (AT tipa)
antagonists. Telmi ng¥ar loti augstu afinitati izspiez angiotenzinu II no ta saistiSanas vietas pie AT
receptoru paveida, kassiodro§ina zinamo angiotenzina Il iedarbibu. Telmisartanam nepiemitt dalgja
agonistiska iedarbiba uz AT, receptoriem. Telmisartans selektivi saistas pie AT, receptoriem.
Saisti$anas ir ilgstoSa. Telmisartanam nepiemit afinitate pret citiem receptoriem, tostarp AT, un citiem
mazak aprakstitiem AT receptoriem. So receptoru funkcionala loma nav zinama, tapat nav zinams,
kada ietekme ir to iesp&jamai parméerigai stimulacijai ar angiotenzinu 11, kura limeni palielina
telmisartans. Telmisartans pazemina aldosterona Itmeni plazma. Telmisartans nenomac cilvéka
plazmas reninu un neblok@ jonu kanalus. Telmisartans nenomac angiotenzinu konvertgjoso enzimu
(kininazi II) — enzimu, kas sadala art bradikininu. Tad€]l nav paredzams, ka tas pastiprinas bradikardina
mediétas blakusparadibas.

Cilvekiem telmisartana 80 mg deva gandriz pilniba nomac angiotenzina II izraisttu asinsspiediena
paaugstinasanos. ST nomacos$a ietekme saglabajas 24 stundas un ir izmérama lidz 48 stundam ilgi.

P&c pirmas telmisartana devas antihipertensiva ietekme kliist redzama pakapeniski 3 stundu laika.

Maksimala asinsspiediena pazeminasanas parasti tiek sasniegta 4 — 8 nedélas pec arst€Sanas sakSanas
un saglabajas ilgstosas terapijas laika.

31



Antihipertensiva ietekme saglabajas stabila 24 stundas pec devas ienemsanas un ietver pedgjas 4
stundas pirms nakamas devas lietoSanas, ko apliecina ambulatoriski asinsspiediena mé&rijumi. To
apstiprina arT minimalas un maksimalas koncentracijas attieciba, kas pastavigi ir virs 80% pec 40 un
80 mg telmisartana devu lietoSanas placebo kontroletos klmiskos p&tijumos. Redzama tendence, kas
liecina par devas saistibu ar laiku lidz sakotngja sistoliska asinsspiediena (SAS) atjauno$anas bridim.
No sada viedokla dati par diastolisko asinsspiedienu (DAS) nav viennozimigi.

Pacientiem ar hipertensiju telmisartans pazemina gan sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu,
neietekmgjot pulsa atrumu. Vel janosaka, kada loma hipotensiva iedarbiba ir zalu diurétiskai un
natrijurétiskai ietekmei. Telmisartana antihipertensiva efektivitate ir [idziga ka citu grupu
antihipertensiviem lidzekliem (pieradits klmiskos p&tijumos, kuros telmisartans salidzinats ar
amlodipinu, atenololu, enalaprilu, hidrohlortiazidu un lisinoprilu).

P&c peksnas arsteéSanas partrauksanas ar telmisartanu asinsspiediens vairaku dienu laika pakapeniski
atjaunojas Itmeni, kads bija pirms arst€Sanas bez noradeém par atsitiena hipertensiju.

Sausa klepus sastopamiba ar telmisartanu arstétiem pacientiem bija nozimigi mazaka neka pacientiem,
kas sanéma angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitorus kliniskos p&tijumos l@s tiesi salidzinati

abi antihipertensivie Iidzek]i. @b
x

Amlodipins
Amlodipins ir dihidropiridina grupas kalcija jonu ieplides inhibitops (%10 kanalu blokators jeb kalcija

jonu antagonists) un nomac kalcija jonu transmembranas iepl" un asinsvadu gludas
muskulatiiras §iinas. Amlodipina antihipertensivas darbibas rnsmu nosaka tieSa atslabinosa
ietekme uz asinsvadu gludo muskulattiru, kas izraisa perifg sifsvadu pretestibas mazinasanos un
asinsspiediena pazeminasanos. Eksperimentalie dati liecind, ka amlodipins saistas gan pie
dihidropiridina, gan ne-dihidropiridina saistiSanas vietaln. Amlodipins ir relativi selektivs pret
asinsvadiem ar izteiktaku ietekmi uz gludas rnusla.@ras Stinam neka uz sirds muskulu §tinam.

Pacientiem ar hipertensiju vienreiz diena ligtota deva nodrosina kliniski nozimigu asinsspiediena
pazeminasanos gan gulus, gan stavus visa undu perioda. Lena darbibas sakuma dé] aktta
hipotensija nav amlodipina lietoSanai 1ga ietekme.

Hipertensijas slimniekiem ar normal ru darbibu amlodipina terapeitiskas devas izraisija nieru
asinsvadu pretestibas samazina§anos un glomerulara filtracijas atruma palielinaSanos un efektivu
plazmas pliismu nieres, nemai s filtracijas frakcijai vai proteindrijai.

Amlodipina lietosan si saistita ar nelabveligu metabolisku ietekmi vai lipidu Itmena
parmainam plazma‘ir} tag¥r piemérots pacientiem ar astmu, cukura diab&tu un podagru.

Lietos$ana pacientiem ar sirds mazsp&ju

Hemodinamiskos pétijumos un uz fizisku slodzi balstitos kontrol&tos kliniskos p&tijumos pacientiem
ar II—IV funkcionalas klases sirds mazspgju peéc NYHA klasifikacijas pieradits, ka amlodipins
neizraisija klinisku pasliktinaSanos, vertgjot slodzes panesamibu, kreisa kambara izsviedes frakciju un
klmiskos simptomus.

Placebo kontroléta p&tijuma (PRAISE), kura mérkis bija novertet pacientus ar III — IV funkcionalas
klases sirds mazspeju peéc NYHA klasifikacijas, kas sanem digoksinu, diurétiskos lidzeklus un AKE
inhibitorus, pieradija, ka amlodipins nepalielina mirstibas no sirds mazsp&jas vai mirstibas un
saslimstibas risku ar sirds mazspgju.

Noverosanas rakstura ilgstosa, placebo kontroléta amlodipina p&tijuma (PRAISE-2) pacientiem ar I11
un [V pakapes sirds mazsp€ju peéc NYHA klasifikacijas bez kliniskiem simptomiem vai objektivam
atradn€m, kas liecina par i§€misku pamatslimibu, kuri sanem stabilas AKE inhibitoru, sirds glikozidu
un diurétisko lidzeklu devas, amlodipins neietekm&ja kop&jo kardiovaskularo mirstibu. Saja pasa
populacija amlodipina lietoSana bija saistita ar biezakiem zinojumiem par plausu tiisku, neraugoties uz
nozimigu sirds mazspgjas pasliktinasanas sastopamibas at$kiribu, salidzinot ar placebo.
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Telmisartans/amlodipins

8 nedelu daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, placebo kontrol&ta paral€lu grupu faktoriala
planojuma 1461 pacientam ar vieglu Iidz smagu hipertensiju (vidgjais diastoliskais asinsspiediens
s€dus stavokli >95 un <119 mmHg), arstéSana ar katru Onduarp kombinacijas devu izraislja nozimigi
lielaku diastoliska un sistoliska asinsspiediena pazeminasanos un biezak nodrosinaja kontroli neka
atbilsto$as monoterapijas sastavdalas.

Onduarp terapeitisko devu diapazona konstat&ja no devas atkarigu sistoliska/diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos —21,8/—16,5 mmHg (40 mg/5 mg), —22,1/-18,2 mmHg (80 mg/5 mg),

—24.,7/-20,2 mmHg (40 mg/10 mg) un —26,4/-20,1 mmHg (80 mg/10 mg). Diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos 11dz <90 mmHg sasniedz attiecigi 71,6%, 74,8%, 82,1%, 85,3% pacientu. Vertibas ir
pielagotas sakotngjam mérjjumam un valstij.

Izteiktako antihipertensivo ietekmi sasniedza 2 ned€]u laika p€c arstéSanas saksanas.

1050 pacientu ar mérenu vai smagu hipertensiju (DAS >100 mmHg) apaksSgrupa 32,7 — 51,8% uz
monoterapiju ar telmisartanu vai amlodipinu reaggja pietickami. Novérotas vid¢jas
sistoliska/diastoliska asinsspiediena parmainas, lietojot 5 mg amlodipina saturosy kombingtu terapiju
(-22,2/-17,2 mmHg, lietojot 40 mg/5 mg; —22,5/—19,1 mmHg, lietojot 80 m ), bija lidzigas vai
izteiktakas neka lietojot 10 mg amlodipina (—21,0/-17,6 mmHg) un nozi k izraisTja tisku
(1,4%, lietojot 40 mg/5 mg; 0,5%, lietojot 80 mg/5 mg; 17,6%, lietojo@'amlodipina).
Automatiska ambulatora asinsspiediena uzraudziba (Automated g ory blood pressure
monitoring; ABPM), ko veica 562 pacientiem, apstiprinaja kla verotos sistoliska un diastoliska
asinsspiediena pazeminasanas rezultatus stabili visa 24 stuné%éanas perioda.

Turpmaka daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, e;k&x;&ontrolété, paralelu grupu p&tijuma kopuma
1097 pacienti ar vieglu lidz smagu hipertensiju, ku oklis nebija pietiekami kontrol&ts, lietojot

5 mg amlodipina, sanéma Onduarp (40 mg/5 mgxaf $0 mg/5 mg) vai tikai amlodipinu (5 mg vai

10 mg). P&c 8 arst€Sanas nedelam katra no komin&cijam labak neka amlodipina monoterapijas devas
pazeminaja sistolisko un diastolisko asins ienu (—13,6/-9,4 mmHg, —15,0/-10,6 mmHg, lietojot
40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg, salidzinajumaan-—0,2/~5,7 mmHg, —11,1/-8,0 mmHg, lietojot 5 mg un

10 mg amlodipina) un art diastoliskaif Z8irisspiediens tika kontroléts biezak neka lietojot attiecigo
monoterapiju (56,7%, 63,8%, lietcs mg/5 mg un 80 mg/5 mg, salidzinajuma ar 42%, 56,7%,
lietojot 5 mg un 10 mg amlodipma). Lietojot 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, tiiska radas nozimigi retak
neka lietojot 10 mg amlodipz tiecigi 4,4% salidzinajuma ar 24,9%).

pacienti ar vieglu Iidz gu hipertensiju, kuru stavoklis nebija pietieckami kontrol&ts, lietojot 10 mg
amlodipina, sapéma Onduarp (40 mg/10 mg vai 80 mg/10 g) vai tikai amlodipnu (10 mg). P&c 8
arsteésanas nedélam katra no kombinacijam statistiski nozimigi labak neka amlodipina monoterapija
pazeminaja diastolisko un sistolisko asinsspiedienu (—11,1/-9,2 mmHg, —11,3/ —9,3 mmHg, lietojot
40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar —7,4/—6,5 mmHg, lietojot 10 mg amlodipina) un biezak
tika panakta diastoliska asinsspiediena normaliz&éSanas neka lietojot monoterapiju (63,7%, 66,5%,
lietojot 40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar 51,1%, lietojot 10 mg amlodipina).

/
Cita daudzcentru, n;&"@ta, dubultmasketa, aktivi kontroléta, paralélu grupu pétijuma kopuma 947

Divos atbilstoSos atklatos ilgtermina noverojumos, kas veikti vél 6 ménesus, Onduarp ietekme
petijuma perioda saglabajas. Turklat tika pieradits, ka daziem pacientiem, kuru stavoklis nebija
pietiekami kontrol€ts ar Onduarp 40 mg/10 mg, palielinot Onduarp devu Iidz 80 mg/10 mg, noveroja
papildu asinsspiediena pazeminasanos.
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Kopégja blakusparadibu sastopamiba, lietojot Onduarp klinisko p&tijumu programma bija neliela — tikai
12,7% pacientu arsteéSanas laika radas blakusparadibas. Biezakas blakusparadibas bija perifera tiiska
un reibonis, skattt arT 4.8 apaks$punktu. Zinotas blakusparadibas atbilda tam, kadas bija paredzamas,
nemot vera telmisartana un amlodipina drosibas Tpasibas. Jaunas vai smagakas blakusparadibas
nenovéroja. Ar tiisku saistitie trauc&jumi (periféra tiska, generalizéta tiiska un tiiska) pacientiem, kuri
san@ma Onduarp, radas nozimigi retak neka pacientiem, kuri sanema 10 mg amlodipina. Faktoriala
planojuma pétijuma tiskas biezums bija 1,3%, lietojot Onduarp 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, 8,8%,
lietojot Onduarp 40 mg/10 mg un 80 mg/10 mg un 18,4%, lietojot 10 mg amlodipina. Pacientiem, kuri
stavokli neizdevas kontrolet ar 5 mg amlodipina, tiiskas biezums bija 4,4%, lietojot 40 mg/5 mg un

80 mg/5 mg, un 24,9%, lietojot 10 mg amlodipina.

Onduarp antihipertensiva iedarbiba bija lidziga pacientiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, un
pacientiem, kuri neslimo ar cukura diab&tu, ka arT neatkarigi no vecuma un dzimuma.

Onduarp ir pétits vienigi hipertensijas arst€Sanai. Telmisartans ir pétits liela iznakuma pé&tfjuma 25 620
pacientiem ar augstu kardiovaskularo risku (ONTARGET). Amlodipins ir p&tits pacientiem ar
hronisku stabilu stenokardiju, vazospastisku stenokardiju un angiografiski dokument&tu koronaro

arteriju slimibu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no piendkuma iesniegt pétijumu rezuk nduarp visas
pediatriskas populacijas apak$grupas hipertensijas arsté$anai (infon@ r lietoSanu b&rniem skatt

4.2 apak$punkta). .
N4

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

J
Fiksétas devas kombinacijas farmakokinétika K
Onduarp uzsiikSanas atrums un apjoms ir lidzvertigs %isartﬁna un amlodipina biopieejamibali,

lietojot tos atsevisku tablesu veida.
UzsiikSanas Q

Telmisartana uzsikSanas notiek atri, lai»; dzums, kas uzsiicas, ir dazads. Telmisartana vidgja

absoliita biopieejamiba ir aptuveni 50 ictojot telmisartanu kopa ar uzturu, telmisartana laukuma
zem plazmas koncentracija laika Hﬁ UCy.,) ir robezas no aptuveni 6% (40 mg devai) lidz
aptuveni 19% (160 mg devai). Tris sttindas p&c lietoSanas koncentracija plazma ir Iidziga neatkarigi no
ta, vai telmisartans tiek 1iet0®éé dusa vai €Sanas laika.

P&c terapeitisku dev
sasniegta 6 — 12 st
Uzturs neietekmé aml

s lietoSanas amlodipins uzsiicas labi, maksimala koncentracija asinis tiek
c devas lietoSanas. Aprekinats, ka absoltita biopieejamiba ir 64 — 80%.
ipina biopieejamibu.

Izkliede
Telmisartans lielakoties ir saistits ar plazmas olbaltumvielam (>99,5%), galvenokart ar albuminu un

......

500 1.

Amlodipina izkliedes tilpums ir aptuveni 21 I/kg. In vitro petijumos pieradits, ka hipertensijas
slimniekiem aptuveni 97,5% cirkulgjosa amlodipina ir saistiti ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija
Telmisartans metabolizgjas, pamatsavienojumam konjuggjoties ar glikuronidu. Konjugatam
farmakologiska aktivitate nav pieradita.

Amlodipins plasi (aptuveni 90%) metabolizgjas aknas par neaktiviem metabolitiem.
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Eliminacija

Telmisartanam ir raksturiga bieksponenciala samazinasanas farmakokingtika ar terminalo eliminacijas
pusperiodu > 20 stundas. Maksimala koncentracija plazma (Cy,y) un mazaka méra laukums zem
plazmas koncentracijas-laika liknes (AUC) palielinas neproporcionali devai. Nav pieradijumu par
klmiski noztmigu ieteicama deva lietota telmisartana uzkrasanos. Koncentracija plazma sievieteém bija
augstaka neka virieSiem, kas butiski neietekmgja efektivitati.

P&c iekskigas (un intravenozas) lietosanas telmisartans gandriz pilniba izdalas ar izkarnijumiem,
galvenokart nemaintta savienojuma veida. Kumulativa izdaliSanas ar urinu ir < 1% devas. Kopgjais
plazmas klirenss (Clopivos¢) it augsts (aptuveni 1000 ml/min), salidzinot ar asins plismu aknas
(aptuveni 1500 ml/min).

Amlodipina eliminacija no plazmas ir divfaziska, ar terminalo eliminacijas pusperiodu aptuveni 30 —
50 stundas, kas atbilst lietoSanai vienreiz diena. Lidzsvara Iimenis plazma tiek sasniegts pec
nepartrauktas preparata liectoSanas 7 — 8 dienas. Desmit procenti originala amlodipina un 60%
amlodipina metabolitu izdalas ar urinu.

Linearitate/nelinearitate

Nav paredzams, ka nelielais telmisartana AUC samazinajums izraisis tera%s efektivitates
mazinasanos. Lineara saistiba starp devam un koncentraciju plazma nep@ max UN Mazaka mera
AUC, lietojot par 40 mg lielaku devu, palielinas neproporcionali. \&

Amlodipinam piemit lineara farmakokingtika. J :‘\%

Tpaéas pacientu grupas K

Pediatriska populacija (lidz 18 gadu vecumam) A
Farmakokingtikas dati pediatriskai populacijai nav@ej ami.

Dzimums
Noveéroja atskirigu telmisartana koncent@ lazma, sievietem C,,,x un AUC bija aptuveni attiecigi 3

un 2 reizes lielaki neka virieSiem. %

Gados vecaki pacienti

Telmisartana farmakokingtik akiem un gados vecakiem pacientiem neatskiras.

Laiks lidz amlodipina mai\, as koncentracijas sasniegSanai plazma gados vecakiem un jaunakiem
pacientiem ir l1dzigs. ecakiem pacientiem amlodipina klirensam ir tendence mazinaties, ka
rezultata palielinasAWC ¥h eliminacijas pusperiods.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem novéroja
telmisartana koncentracijas divkarSosanos plazma. Tacu pacientiem ar nieru mazspgju, kam veic
dializi, novéroja zemaku koncentraciju plazma. Telmisartans pacientiem ar nieru mazspgju izteikti
saistas ar plazmas proteTniem un to nevar izvadit ar dializes palidzibu. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem eliminacijas pusperiods nemainas. Nieru darbibas traucgjumi amlodipina
farmakokingtiku biitiski neietekmé.

Aknu darbibas traucejumi

Farmakokingtikas p&tijumos pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem konstatta absoltitas
telmisartana biopieejamibas palielinasanas par gandriz 100%. Pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem telmisartana eliminacijas pusperiods nemainas. Pacientiem ar aknu mazspgju ir
samazinats amlodipina klirenss, ka rezultata AUC palielinas par aptuveni 40 — 60%.
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5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Ta ka telmisartana un amlodipina nekltniskas toksicitates 1paSibas neparklajas, lietojot kombinaciju,
toksicitates pastiprinasanas nav gaidama. To iesp&jams apstiprinat subhroniska (13 nedglu)
toksikologijas p&tijuma ar zurkam, kuram parbaudija $adas telmisartana un amlodipina devas: 3,2/0,8,
10/2,5 un 40/10 mg/kg.

Talak sniegti preklmiskie dati, kas pieejami Sis fiks€tas devas kombinacijas sastavdalam:

Telmisartans
Prekliniskajos drosibas pétijumos devas, kas rada kliniskai terapeitiskai iedarbibai lidzigu iedarbibu,
samazinaja sarkano asins $tinu raksturlielumus (eritroctti, hemoglobins, hematokrits), nieru
hemodinamikas parmainas (palielinats atlieku slapekla un kreatinina limenis asinis), ka arT kalija
limena palielinaSanos seruma normotensiviem dzivniekiem. Suniem novéroja nieru kanalinu
paplasinasanos un atrofiju. Zurkam un suniem novéroja ari kunga glotadas bojajumu (erozijas, &iilas
vai iekaisumu). Ss farmakologiski noteiktas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas prekliniskos
petljumos gan angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem, gan angiotenzina II receptoru
antagonistiem, vargja noverst, perorali lietojot sals papildterapiju.

%ﬁro Stunu

hipertrofiju/hiperplaziju. STs parmainas, arT angiotenzinu konvertgjosa mhibitoru grupai un
citiem angiotenzina II receptoru antagonistiem raksturiga ietekme, §&& kliniski nozimiga.

Nav tieSu teratog€niskas iedarbibas pieradijumu, tomér, p&c telmis toksiskas devas lietoSanas
tika konstateta nelabveliga ietekme uz p&cnacgju attistibu pec_g. ﬁ‘ as, pieméram, mazaka kermena
masa, aizkavéta acu atvérSanas un lielaka mirstiba.

Nav pieradijumu par mutagénisku un nozimigu klastogén{@ 1 in vitro petijumos un par

kancerogenitati zurkam un pelem. A
Amlodipins

Nekliiskajos standartp&tijumos iegtitie dati pa@nakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitatieneli€cina par ipasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksicitates p&tijumos Zw lﬂgletoj ot lielas devas, novéroja aizkavetu atneSanos,
gritas dzemdibas un augla un mazula g\ dzes traucgjumus. Ietekmi uz auglibu zurkam, kuras

Abam sugam noveroja palielinatu renina aktivitati plazma un nieru juksta

iekskigi arst€ja ar amlodipina malea vinus 64 dienas un matites 14 dienas pirms parosanas),
lietojot devas I1dz 10 mg amlodjpina/Rg diena (aptuveni 10 reizes lielaka deva par maksimalo
cilvékam ieteicamo devu 10 nd, nosakot mg/m” veida), nekonstatgja.

AN

6. FARMACE{TISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Koloidals bezudens silicija dioksids
Briljantzilais FCF (E133)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Magnija stearats

Kukurtizas ciete

Meglumins

Mikrokristaliska celuloze
Povidons K25

Prezelatinizeta ciete

Natrija hidroksids

Sorbits (E420)
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6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstak]i.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
Tabletes drikst iznemt no blistera tikai pirms pasas lictoSanas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija/aluminija blisteri (PA/Al/PVH/AI) kastite pa 28 tablet€m.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu. /®
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS U Q\
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173 K

D-55216 Ingelheim am Rhein A

Vacija Q%

8. REGISTRACIJAS NUMURI + Kg
N

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

)

9. REGISTRACIJ} RREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datur@ gada 24. novembris
P&dgjas parregistracija€ datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.curopa.cu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 80 mg telmisartana (te/misartan) un 5 mg amlodipina (amlodipine) (amlodipina
bezilata veida).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
katra tablete satur 337,28 mg sorbita (E420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes %

Zila un balta ovalas formas divslanu tablete ar iegravétu preparata kodu/} sxen:?l pus€ un uzpémuma
logo otra puse. K
&

4. KLINISKA INFORMACIJA @Q

4.1 Terapeitiskas indikacijas K

N

Esencialas hipertensijas arsté$ana picaugusajiem %

Papildterapija ao
Onduarp indic@ts pieauguSiem pacientle% em asinsspiediens nav pietiekami kontrol&ts, lietojot

amlodipinu.
RY4

Aizstajterapija
Pieaugusi pacienti, kuri lieto artanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta var lietot
Onduarp, kas satur tada}p\ astavdalu devas viena tablete.

4.2 Devas un llkw veids

Devas
Onduarp tablesu ieteicama deva ir viena tablete diena.

Maksimala ieteicama deva ir viena Onduarp 80 mg/10 mg tablete diena. Onduarp paredz&ts ilgstosai
arsteésanai.

Vienlaiciga amlodipina un greipfriitu vai greipfriitu sulas lietoSana nav ieteicama sakara ar iespgjamu
biopieejamibas paaugstinaSanos daziem pacientiem, kas var palielinat asinsspiediena pazeminos$o
efektu (skattt 4.5 apakSpunktu).

Papildterapija
Onduarp 80 mg/5 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiediens netiek pietickami kontrol&ts, lietojot

Onduarp 40 mg/5 mg.
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Pirms terapijas nomainas uz fiksétas devas kombinaciju ir ieteicama atsevisku komponentu
(telmisartana un amplodipina ) individualu devu titrésana. Ja tas ir kliniski piepemams, var apsvert
tieSu monoterapijas aizstasanu ar fikseétu kombinaciju.

Pacientiem, kas tiek arsteti ar 10 mg amlodipina un kam rodas kadas devu ierobezojosas
blakusparadibas, pieméram, tiska, terapiju var nomainit uz Onduarp 40 mg/5 mg vienreiz diena,
samazinot amlodipina devu, bet nesamazinot kop&jo paredzamo antihipertensivo atbildes reakciju.

Aizstajterapija
Pacienti, kas lieto telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta vienreiz diena var lietot

Onduarp tabletes, kas satur tadas pasas atsevisko vielu devas viena tabletg, piemeram, lai uzlabotu
lietoSanas &rtumu vai pacienta Iidzestibu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem cilvekiem devas pielagoS$ana nav nepiecieSama. Par loti veciem pacientiem pieejams
maz informacijas.

Pavienti ar nieru darbibas traucéjumiem /é&\o
Pacientiem ar viegliem [1dz vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjuns’a& as pielagosana nav

nepieciesama. Pieredze pacientiem ar smagu nieru darbibas mazspg hemodializi ir ierobezota.
10 amlodipinu un telmisartanu

St S o L - . 3
Sadiem pacientiem, lietojot Onduarp, ieteicams ieverot piesard: N&

nevar izvadit ar dializes palidzibu (skatit ar1 4.4 apakSpunktu).

Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lieto$ana ir kont in&éta pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4. k3$punktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem Q

Pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem gknu darbibas trauc€jumiem Onduarp jalieto piesardzigi.
Telmisartana deva nedrikst parsniegt 4@ % icnreiz diena (skatit 4.4 apakSpunktu). Onduarp ir
kontrindicéts pacientiem ar smagiem arbibas trauc€jumiem (skatit 4.3 apakSpunktu).

Pediatriska populacija A
Onduarp drosiba un efektivita rniem lidz 18 gadu vecumam nav noteikta. Informacija nav
pieejama.

>
Lieto$anas veids &
Onduarp var lietot eSagas laika vai neatkarigi no &€dienreiz€ém. Onduarp ieteicams lietot, uzdzerot
Skidrumu.

4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam, dihidropiridina atvasinajumiem un/vai jebkuru no 6.1
apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Gritniecibas otrais un treSais trimestris (skatit 4.4 un 4.6 apakSpunktus).

Zultscelu nosprostojums un smagi aknu darbibas traucgjumi.

Soks (arT kardiogéns $oks).

Smaga hipotensija.

Kreisa kambara izpliides trakta obstrukcija (piem&ram, augstas pakapes aortas stenoze).
Hemodinamiski nestabila sirds mazspgja pec aktita miokarda infarkta.
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Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindicéta cukura diabgta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.2, 4.4, 4.5
apakspunktus).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Griitnieciba

Angiotenzina II receptoru antagonistu lietoSanu nedrikst sakt griitniecibas laika. Iznemot gadijumus,
kad angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSanas turpinasana tiek uzskatita par neaizstajamu,
pacienteém, kuras plano griitniecibu, terapija janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir
pieraditas dro§ibas Ipasibas, lietojot griutniecibas laika. Ja tiek diagnosticeta griitnieciba, arst€Sana ar
angiotenzina Il receptoru antagonistiem nekavégjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa
arst€Sana (skatit 4.3 un 4.6 apakSpunktus).

Aknu darbibas traucgjumi
Telmisartans tiek izvadits galvenokart ar zulti. Pacientiem ar Zultscelu nosprostojumu vai aknu
mazspgju var biit samazinats klirenss. Turklat, tapat ka lietojot citus kalcija antagonistus, amlodipina

eliminacijas pusperiods ir pagarinats pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumie ekomendgjamas
devas nav noteiktas. \
Tadg] siem pacientiem Onduarp jalieto piesardzigi. /®

Renovaskulara hipertensija . %\&
Arst€jot pacientus ar abpusgju nieru art€riju stenozi vai vieniga iongjosas nieres arteérijas stenozi
ar zaleém, kas ietekme rentna-angiotenzina-aldosterona sist€ém alielinats smagas hipotensijas un
nieru mazspgjas risks. K

Nieru darbibas traucéjumi un nieru transplantacija

Lietojot Onduarp pacientiem a nieru darbibas trau iem, ieteicams periodiski kontrolet kalija un
kreatinina Iimeni seruma. Nav pieredzes par On@p lietoSanu pacientiem, kam nesen veikta nieru
transplantacija.

Telmisartanu un amlodipinu nevar izv%@aﬁzes palidzibu.

Intravaskulara hipovolémija @

Simptomatiska hipotensija, Tpasi péc pirmas devas lietoSanas, var rasties pacientiem, kuriem ir
cirkulgjosa skidruma apjom: @i natrija samazinasanas, pieméram, specigas diurétiskas terapijas,
samazinata sals patérina caurejas vai vemsanas dg|. Sie trauc&umi janovers pirms telmisartana
lietoSanas. Ja, lietojo , rodas hipotensija, pacients janovieto gulus un, ja nepiecieSams,
intravenoza inflzijd jdieyada fiziologiskais $kidums. Arsté8anu var turpinat, kad asinsspiediens ir

stabilizg&jies.

Divkarsa renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade
Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindic€ta cukura diab&ta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.3 apak$punktu).

Nomacot renina-angiotenzina-aldosterona sistému, zinots par hipotensiju, giboni, hiperkaliémiju un
nieru darbibas parmainam (ar1 aklitu nieru mazsp&ju) jutigiem cilvékiem, 1pasi, kombingjot So sistemu
ietekmgjosas zales. Tade| divkarsa rentna-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade (piemeram, cita
renina- angiotenzina-aldesterona sist€mas inhibitora pievienosana telmisartanam) nav ieteicama. Ir
janodrosina stingra nieru funkcijas darbibas kontrole, ja vienlaiciga lietoSana tomer ir nepiecieSama.
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Citi stavokli, kas stimul€ renina-angiotenzina-aldosterona sistému

Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba ir atkariga galvenokart no renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas aktivitates (piem&ram, pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazspgju vai nieru
slimibu, arT nieru artériju stenozi), arst€Sana ar tadam zalem, kas ietekme $o sisteému, ir bijusi saistita ar
akiitu hipotensiju, hiperazotemiju, oligiiriju vai retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp&ju (skatit 4.8
apak$punktu).

Primars aldosteronisms
Pacienti ar primaru aldosteronismu parasti nereag€s pret antihipertensivam zalém, kas darbojas,
nomacot rentna-angiotenzina sist€emu. Tade] telmisartana lietoSana nav ieteicama.

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievero pacientiem, kam ir aortas atveres vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Nestabila stenokardija, aktits miokarda infarkts
Nav datu, kas atbalstitu Onduarp lietoSanu nestabilas stenokardijas gadijuma un miokarda infarkta
laika vai vienu ménesi p&c ta.

Sirds mazsp&ja 5@»

Ilgstosa, placebo kontroleta amlodipina petijuma (PRAISE-2) pacientle@ un [V klases
neisémiskas etiologijas sirds mazsp&ju péc NYHA klasifikacijas, lie% lodipinu, biezak zinots par
plausu tiisku, neraugoties uz nozimigu sirds mazspgjas pashktlnas stopamibas atSkiribu
salidzinajuma ar placebo (skatit 5.1 apakSpunktu).

Cukura diab@ta pacienti, kuri tiek arstéti ar insulinu vai a\@%kam zalém

Siem pacientiem telmisartana lieto$anas laika var rasties higoglikémija. Tadgl, $iem pacientiem biitu
apsverama atbilstosa glikozes Itmena asinis rnomtor ; insulina un antidiabgtisko zalu devas
pielagosana var but nepiecieSama. Q

e%néjoéu zalu lietoSana var izraisit hiperkaliemiju.
Hiperkali€mija var biit letala gados veed cilvekiem, pacientiem ar nieru mazspé&ju, diabeta
slimniekiem, pacientiem, kas vienlai§i§istiek arstéti ar citam zaleém, kas var palielinat kalija Itmeni,
un/vai pacientiem ar interkurentiem fotikumiem.

Hiperkali€mija
Renina-angiotenzina-aldosterona sistem

Pirms apsvert Vlenlalkus angiotenzina-aldosterona sistemu ietekmg&josu zalu lietosanu,

janoverte ieguvum ttlemba

Galvenie hiperkahégb ska faktori, kas janem veéra, ir $adi:

- cukura diabégts, Wieru darbibas traucgjumi, vecums (> 70 gadi);

- kombinacija ar vienu vai vairakam zaleém, kas ietekmé renina-angiotenzina-aldosterona sisteému,
un/vai kaliju saturoSiem Iidzekliem. Zales vai zalu grupas, kas var izraistt hiperkali€miju, ir
kaliju saturosi sals aizstajgji, kaliju aizturo$i diurétiskie Iidzekli, AKE inhibitori, angiotenzina II
receptoru antagonisti, nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL, arT selektivie COX-2 inhibitori),
heparins, imiinsupresanti (ciklosporins vai takrolims) un trimetoprims;

- interkurenti notikumi, 1pasi dehidratacija, akiita sirds dekompensacija, metaboliska acidoze,
nieru darbibas pasliktinasanas, peksna nieru stavokla pasliktinasanas (pieméram, infekcijas
slimibas), §tinu sabruksana (pieméram, akiita ekstremitates iS€mija, rabdomiolize, plasa trauma).

Siem pacientiem stingri jakontrolé kalija [imenis seruma (skatit 4.5 apakpunktu).
Sorbits

Sis zales satur sorbitu (E420). Pacienti, kuriem ir reti sastopama iedzimta fruktozes nepanesiba,
nedrikst lietot Onduarp.
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Citi bridinajumi

Tapat ka lietojot citas antihipertensivas zales, parmériga asinsspiediena pazeminasanas pacientiem ar
i8emisku kardiomiopatiju vai iseémisku kardiovaskularu slimibu var izraisit miokarda infarktu vai
insultu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskos petijumos mijiedarbiba starp abam §is fiksetas devas kombinacijas sastavdalam nav
noverota.

Kombinacijai raksturigas mijiedarbibas

Zalu mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Janem vera vienlaikus lietoSanas gadijuma

Citas antihipertensivas zdles
Onduarp asinsspiedienu pazemino$o ietekmi var pastiprinat citu antihipertensiv%lzeklu vienlaikus

lietosana.
X
Zales, kas var pazeminat asinsspiedienu \
E%i

Nemot véra farmakologiskas Tpasibas, paredzams, ka $adas zéle§ v, iprinat visu antihipertensivo
lidzeklu, arT Onduarp, hipotensivo iedarbibu, pieméram, baklgf*@ fostins, neiroleptiskie [1dzekli

vai antidepresanti. Turklat alkohols var pastiprinat ortostatisk tensiju.
Kortikosteroidi (sistemiski) K
Antihipertensivas ietekmes pavajinaSanas. A

Ar telmisartanu saistita mijiedarbiba Q

Kontrindiceéts (skatit 4.3 apakspunktu) « \K@

Dubulta renina-angiotenzz‘na-aldoﬂ% sistemas (RAAS) blokade

Vienlaiciga telmisartana un gna lietoSana ir kontrindic&ta cukura diabgta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbi c&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m®) un nav rekomendgjama citiem
pacientiem (skatit 4. k$punktu).

Vienlaikus lietosSana ndf ieteicama

Kaliju aizturosi diurétiskie lidzek]i vai kaliju saturosi lidzek]i

Angiotenzina Il receptoru antagonisti, pieméram, telmisartans, vajina diurétisko Iidzek]u izraisito
kalija zudumu. Kaliju aizturo$i diurétiskie Iidzekli, piem&ram, spirinolaktons, eplerenons, trimateréns
vai amilorids, kaliju saturosi Iidzekli vai kaliju saturosi sals aizstajgji var izraisit nozimigu kalija
limena paaugstinasanos seruma. Ja indicéta vienlaikus lietoSana dokument&tas hipokali€mijas d€l, tie
jalieto piesardzigi un biezi kontrolgjot kalija Iimeni seruma.

Litijs

Lietojot litija preparatus vienlaikus ar angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoriem un angiotenzina
II receptoru antagonistiem, arT telmisartanu, zinots par atgriezenisku litija koncentracijas
paaugstinasanos seruma un toksicitates palielinasanos Ja $adas kombinacijas lieto$ana ir
nepiecieSama, ieteicams riipigi uzraudzit litija Iimeni seruma.
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Vienlaikus lietosana javeic piesardzigi

Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i

NPL (t.i., acetilsalicilskabe pretiekaisuma devas, COX-2 inhibitori un neselektivie NPL) var vajinat
angiotenzina Il receptoru antagonistu antihipertensivo iedarbibu.

Daziem pacientiem ar traucétu nieru darbibu (piem&ram, dehidratétiem vai gados vecakiem pacientiem
ar nieru darbibas traucgjumiem), angiotenzina II receptoru antagonistu un zalu, kas nomac
ciklooksigenazi, vienlaikus lietoSana var izraisit turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos, ar1 akiitu
nieru mazspé&ju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel §1 kombinacija jalieto piesardzigi, 1pasi gados
vecakiem cilvékiem. Pacientiem janodroSina atbilstoSa hidratacija un jaapsver nieru darbibas
uzraudziba p&c vienlaikus terapijas uzsakSanas un periodiski péc tam.

Ramiprils
Viena pétijuma telmisartana un ramiprila vienlaikus lietoSana izraisija ramiprila un ramiprilata
AUCy.4un Cpx palielinasanos 2,5 reizes. ST noveérojuma kliniska nozime nav zinama.

Vienlaikus lietoSana, kam japievers uzmaniba

Digoksins %

Telmisartana un digoksina vienlaicigas lieto$anas laika tika novérots dl@ﬂ maksimalas (49%) un
minimalas (20%) plazmas koncentracijas pieaugums. Uzsakot, piela partraucot telmisartana
lietoSanu, jakontrol€ digoksina limenis, lai to noturétu terapeitislcé

N
Ar amlodipinu saistita mijiedarbiba @q

Vienlaikus lietoSana javeic piesardzigi K

CYP3A4 inhibitori @»

Lietojot vienlaikus ar CYP3A4 inhibitoru erltr@ u jauniem pacientiem un ar diltiazému gados
vecakiem pacientiem, amlodipina koncentr3 p azma palielinajas attiecigi par 22% un 50%. Tomer
§1 noverojuma kliniska nozime nav ska;d%a ar izslegt, ka specigi CYP3A4 inhibitori (t.i.,
ketokonazols, itrakonazols, ritonavirs lielinat amlodipina koncentraciju plazma Valrak neka
diltiazems. Amlodipins kopa ar C\@‘mhibitoriem jalieto piesardzigi. Tomér nav sanemti zinojumi
par blakusparadibam, kas biitu saistathas ar s§adu mijiedarbibu.

CYP3A4 induktori
Nav pieejama info
induktoru (t.i., rifa
koncentraciju plazma.

& \r CYP3A4 induktoru ietekmi uz amlodiptu. Vienlaiciga CYP3A4
; divskautnu asinszales) lietoSana var izraisit zemaku amlodipina

Greipfriuti un greipfritu sula

240 ml greipfratu sulas lietoSana vienlaicigi ar 10 mg vienas devas iekskigi lietojamu amlopidinu 20
veseliem brivpratigajiem nozimigi neietekméja amlodipina farmakokingtiskas Ipasibas. Vienlaiciga
amlodipina un greipfritu vai greipfritu sulas lieto§ana tomér nav rekomend€jama pacientiem, jo
amlodipina biopieejamiba daziem var palielinaties un lidz ar to var palielinaties amlodipina
hipotensivais efekts.

Kombindcijas, kam japievérs uzmaniba

Simvastatins

Vienlaiciga daudzkartigu amlodipina devu un 80 mg simvastatina lietoSana paaugstinaja simvastatina
iedarbibu Iidz pat 77%, salidzinot ar simvastatina monoterapiju. Tade] pacientiem, kuri lieto
amlodipinu, jasamazina simvastatina deva lidz 20 mg diena.
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Citi lidzekli

Amlodipins ir drosi lietots vienlaikus ar digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafilu, pretskabes
lidzekliem (aluminija hidroksidu, magnija hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikam un peroralam hipoglikémiskam zalem. Lietojot amlodiptnu kombinacija ar sildenafilu,
katrs lidzeklis neatkarigi viens no otra darbojas hipotensivi.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav atbilstosu datu par Onduarp lietoSanu gritniecém. Dzivnieku reproduktivas toksicitates p&tijumi
ar Onduarp nav veikti.

Telmisartans

Angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSana pirmaja griitniecibas trimestrT nav ieteicama (skatit 4.4
apak$punktu). Angiotenzina Il receptoru antagonistu lictoSana otraja un tresaja grutniecibas trimestri ir
kontrindicéta (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktus).

Telmisartana p&tijumos ar dzivniekiem pieradita reproduktiva toksicitate (skat't% apakSpunktu).

Epidemiologiskie pieradijumi par teratogenitates risku péc AKE 1nh1b1 arbiba pirmaja
gritniecibas trimestrT nav viennozimigi; tomer nevar izslégt nellelu 1e1ine‘1§anos Lai gan nav

pieejami kontroléti epidemiologiskie dati par angiotenzina I1 rece tagonlstu radtto risku, Sai
zalu grupai var but raksturigs [1dzigs risks. Iznemot gadljumug giotenzina II receptoru
antagonistu lietosana tiek uzskatita par neaizstajamu, pamente ras plano griitniecibu, terapija
janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir 1 I s drosibas 1pasibas, lietojot

griitniecibas laika. Ja tiek diagnostic€ta griitnieciba, arstesaga ar angiotenzina II receptoru
antagonistiem nekavg&joties japartrauc un, ja nep1€c1eseks jasak alternativa arstéSana.

Zinams, ka angiotenzina II receptoru antagonis@:aplj as ietekme otraja un tresaja trimestr1 toksiski
ietekme cilveka augli (pavajinata nieru darb#sa, oligohidramnijs, galvaskausa parkaulosanas
aizkav€sanas) un jaundzimuso (nieru % hipotensija, hiperkaliemija) (skatit 5.3 apakSpunktu).
Ja angiotenzina II receptoru antagoni rbiba bijusi no otra gritniecibas trimestra, ieteicams ar
ultraskanu parbaudit nieru darbibu %askausu

Ripigi janovero, vai zidainiem imusi sievieteém, kuras lietojuSas angiotenzina II receptoru
antagonistus, nerodas hlpot éskatlt 4.3 un 4.4 apak$punktus).

Amlodipins

Dati par nelielu skalt% zalu iedarbibai paklauto griitniecibu neliecina, ka amlodipmam vai citiem
kalcija receptoru antagonistiem biitu raksturiga nelabveliga ietekme uz augla veselibu. Tomer pastav
ilgaku dzemdibu risks.

BaroSana ar krti

Ta ka nav pieejama informacija par telmisartana un/vai amlodipina lietoSanu barosanas ar kriiti laika,
Onduarp lietoSana nav ieteicama un vélams izveleties alternativus arste€Sanas lidzeklus ar labak
noteiktam drosibas TpaSibam baroSanas ar kriiti perioda, 1pasi barojot ar kriiti jaundzimuso vai
priekslaikus dzimusu zidaini.

Fertilitate
Nav pieejami kontrol&tu kltisko p&tfjumu dati ar fiksétas devas kombinaciju vai individualam
sastavdalam.
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Telmisartanam un amlodipmam atseviski reproduktivas toksicitates petjjumi nav veikti.
Prekliiskajos telmisartana petijumos netika noverota ietekme uz sieviesu vai virieSu auglibu.
Tapat, netika noverota amlodipina ietekme uz sievieSu vai virieSu auglibu (skatit 5.3 apakSpunktu).

Kalcija kanalu blokatoriem prekliniskos un in vitro petijjumos noverota atgriezeniskas biokimiskas
parmainas spermatozoidu galvina, kas var negativi ietekm&t apauglosanos. ST noverojuma kliniska
nozime nav noteikta.

4.7 letekme uz sp€&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Onduarp méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacientiem
janorada, ka viniem arsté$anas laika var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis, miegainiba, reibonis
vai vertigo (skatit 4.8 apaksSpunktu). Tadel, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus,
ieteicams ieverot piesardzibu. Ja pacientiem rodas §adas blakusparadibas, viniem jaizvairas no
iesp&jami bistamu uzdevumu izpildes, pieméram, transportlidzeklu vadisanas un mehanismu
apkalposanas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

S
Drosibas datu apkopojums / \®

Visbiezakas blakusparadibas ir reibonis un periféra tiiska. Reti var r: t&pietns gibonis (retak ka 1
no 1000 pacientiem). K

*

Onduarp drosibu un panesamibu noveértgja piecos kontroletos @ms pétfjumos ar vairak ka 3500
1

J
pacientiem, vairak ka 2500 pacientu sanéma telmisartﬁnu{@ cija ar amlodipinu.

Tabulars blakusparadibu apkopojums A
Blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi sastopami iezumam, izmantojot $adu klasifikaciju:
loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); rétak (= 1/1000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000) nav zinﬁmi@va noteikt p&c pieejamiem datiem).
*
Katra sastopamibas biezuma grupa n@ws blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

=

Organu sistemu ‘O Biezi Retak Reti

grupa 4 @

Infekcijas un '@. cistits

infestacijas 4 »

Psihiskie traucéjumiV depresija;
trauksme,
bezmiegs

Nervu sistémas reibonis miegainiba, gibonis,

traucgjumi migrena, periféra neiropatija,

galvassapes, hipoestezija,

parestézija garsas sajiitas
traucgjumi,
trice

Ausu un labirinta vertigo

bojajumi

Sirds funkcijas Bradikardija,

traucgjumi sirdsklauves
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Asinsvadu sistémas hipotensija,
traucgjumi ortostatiska
hipotensija,
pietvikums
Elposanas sistémas klepus
traucgjumi, kriisu kurvja
un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta sapes vedera, caureja vemsana
trauc€jumi slikta dtsa smaganu hipertrofija,
dispepsija,
sausums muté
Adas un zemadas audu nieze ekzEéma, eritéma,
bojajumi izsitumi
Skeleta-muskulu un artralgija, sapes mugura,
saistaudu sistémas muskulu spazmas sapes ekstremitates
bojajumi (krampji kajas), (sapes kajas)
mialgija -
Nieru un urinizvades fiBirija
sistémas trauc&jumi . x‘ﬁ
Reproduktivas sisteémas erektila disfunkcij!@"
trauc€jumi un kriits
slimibas o \'
Vispargji traucgjumi un | periféra tiiska asténija,~ \J nespéks
reakcijas ievadiSanas sapes \@espéks,
vieta tﬁsk‘
A
Izmeklgjumi linats aknu palielinats urinskabes
( zimu lTmenis Iimenis asinis

Papildu informacija par atsevi§kam sastﬁvd@
L

Blakusparadibas, par kuram ieprieks @, lietojot kadu no atseviSkajam sastavdalam (telmisartanu
vai amlodipinu), var rasties ari lietq'& nduarp, pat ja tas nav noverotas kliniskos pétijjumos vai

pécregistracijas laika. %

Telmisartans Y @
Augsgjo elpcelu infekcijas, arT faringits un sinusits, urincelu

Infekcijas un infest%@'
Retak:
infekcija, arT cistits
Reti: Sepse, ari ar letalu iznakumu'
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi
Retak: Anémija

Reti: Trombocitopénija, eozinofilija

Imuinas sistémas traucjumi
Reti: Paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija

Vielmainas un uztures traucgjumi

Retak: Hiperkaliemija
Reti: Hipoglikémija (diab&ta pacientiem)

46



Acu bojajumi
Reti: Redzes traucgjumi

Sirds funkcijas traucgjumi
Reti: Tahikardija

Elposanas sistémas trauc€jumi, krtiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: Elpas trukums

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Retak: Meteorisms
Reti: Nepatikama sajiita védera

Aknu un/vai zults izvades
sist€mas traucgjumi

Reti: Aknu darbibas izmainas, aknu bojajums’
Adas un zemadas audu bojajumi %
Retak: Hiperhidroze 5&
Reti: Angioneirotiska tiiska (fatala), zalu izfariyitizsitumi, toksiski adas
1zsitumi, natrene \
Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi J
Reti: Cipslu sapes (tendinttam Hd%lmptomi)
Nieru un urinizvades sist€émas K
trauc&jumi
Retak: Nieru bojajums @kﬁta nieru mazspéja
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSan g
Reti: Gripai\% slimiba
Izmekl&jumi @
Retak: Padtigstinats kreatinina Itmenis asinis
Reti: %’aaugstinﬁts kreatinfosfokinazes Iimenis, samazinats hemoglobina

[Tmenis asinis
V) \

' blakusparadibai adifjuma raksturs vai saistiba ar vél nezinamu mehanismu
*: visbiezak patologiskd aknu darbiba/aknu darbibas trauc&jumi novéroti péc- marketinga p&tfjumos
japanu pacientiem. Japanu pacientiem ir liclaka iesp€ja rast §is blakusparadibas.

Amlodipins

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Loti reti: Leikocitopénija, trombocitopénija
Imtinas sist€mas traucgjumi
Loti reti: Paaugstinata jutiba

Vielmainas un uztures traucgjumi
Loti reti: Hiperglikeémija
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Psihiskie traucgjumi

Retak: Garastavokla izmainas
Reti: Apjukums
Nervu sisteémas traucgjumi
Loti reti: Ekstrapiramidals sindroms
Acu bojajumi
Retak: Redzes traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: Tinnits

Sirds funkcijas trauc€jumi
Loti reti: Miokarda infarkts, aritmija, ventrikulara tahikardija, priekSkambaru

fibrillacija

Asinsvadu sist€mas traucgjumi

Loti reti: Vaskulits \%6

/
Elposanas sisteémas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas @
Retak: Elpas trikums, rinits \'

J \b
Kunga-zarnu trakta traucéjumi 9
Retak: Izmainas resnas zarnas @‘

Loti reti: Pankreatits, gastrits

Aknu un/vai zults izvades ®
sisteémas traucgjumi
Loti reti: Hepatits, gzelte, aknu enzimu Iimena paaugstinasanas (parsvara

saisﬁﬁ& estazi)
Adas un zemadas audu bojajumi @
Retak: gcija, apsartums, adas izbal€sana, hiperhidroze

A
Loti reti: %\ngioneirotiska tiiska, erythema multiforme, natrene, eksfoliativs
/\ dermatits, Stivensa-Dzonsona sindroms, fotosensibilizacija

Nieru un urinizvadés Ristémas
trauc&jumi

Retak: Niktiirija, bieza urinéSana

Reproduktivas sist€émas trauc&jumi un kriits slimibas
Retak: Ginekomastija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Sapes
Izmeklgjumi
Retak: Svara pieaugums, svara samazinajums
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4.9 Pardozesana

Simptomi
Paredzams, ka pardozé$anas pazimes un simptomi atbildis pastiprinatai farmakologiskai iedarbibai.

Paredzams, ka izteiktakas telmisartana pardozesanas izpausmes biis hipotensija un tahikardija; zinots
ar par bradikardiju, reiboni, palielinatu kreatintna Iimeni seruma un akiitu nieru mazspgju.
Amlodipina pardozeSana var izraisit parmerigu periféru vazodilataciju un, iespgjams, reflektoru
tahikardiju. Zinots par izteiktu un, iesp&jams, ilgstosu sist€misku hipotensiju [idz pat Sokam ar letalu
iznakumu.

ArstéSana
Pacients riipigi jauzrauga, un arstéSanai jabiit simptomatiskai un atbalsto3ai. ArstéSana ir atkariga no
laika kops zalu ienemsanas un simptomu smaguma pakapes. leteicamie pasakumi ir vemsanas
izraisisana un/vai kunga skaloSana. Aktivéta ogle var biit noderigs arstéSanas lidzeklis gan
telmisartana, gan amlodipina pardozg&Sanas gadijuma.

Biezi jakontrol€ elektrolitu un kreatinina [imenis seruma. Ja rodas hipotensija, pacients janovieto gulus
ar paceltam kajam, atri ievadot sals un Skidruma aizstajlidzeklus. Jasak atbalstosa arsteSana. Kalcija
kanalu blokades novérsanai labveliga var biit kalcija glikonata intravenoza ievade. Telmisartanu un
amlodipinu nevar izvadit ar hemodializes palidzibu.

s @
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS \&

*

0

Farmakoterapeitiska grupa: zales, kas darbojas uz renina-@e Tna sistému, angiotenzina II
antagonisti un kalcija kanalu blokatori; ATK kods: CO09DBQ4.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Onduarp sastava ir divas antihipertensivas vielas a®mplementa‘1ru darbibas mehanismu
asinsspiediena kontrolei pacientiem ar esencial ertensiju: angiotenzina Il receptoru antagonists
telmisartans un dihidropiridinu tipa kalcija %ﬁlu blokators amlodipins.

So vielu kombinacijai piemit papildinosa<ntiipertensiva iedarbiba, pazeminot asinsspiedienu
izteiktak neka katra atseviSka sastavdaf \

Lietojot Onduarp vienreiz diena, agi %diens visa 24 stundu terapeitiskas devas darbibas diapazona
pazeminas efektivi un stabili.

Telmisartans @6

Telmisartans ir péc i \lietoéanas aktivs un specifisks angiotenzina II receptoru (AT tipa)
antagonists. Telmi ng¥ar loti augstu afinitati izspiez angiotenzinu II no ta saistiSanas vietas pie AT
receptoru paveida, kassiodro§ina zinamo angiotenzina Il iedarbibu. Telmisartanam nepiemitt dalgja
agonistiska iedarbiba uz AT, receptoriem. Telmisartans selektivi saistas pie AT, receptoriem.
Saisti$anas ir ilgstoSa. Telmisartanam nepiemit afinitate pret citiem receptoriem, tostarp AT, un citiem
mazak aprakstitiem AT receptoriem. So receptoru funkcionala loma nav zinama, tapat nav zinams,
kada ietekme ir to iesp&jamai parméerigai stimulacijai ar angiotenzinu 11, kura limeni palielina
telmisartans. Telmisartans pazemina aldosterona Itmeni plazma. Telmisartans nenomac cilvéka
plazmas reninu un neblok@ jonu kanalus. Telmisartans nenomac angiotenzinu konvertgjoso enzimu
(kininazi II) — enzimu, kas sadala art bradikininu. Tad€]l nav paredzams, ka tas pastiprinas bradikardina
mediétas blakusparadibas.

Cilvekiem telmisartana 80 mg deva gandriz pilniba nomac angiotenzina II izraisttu asinsspiediena
paaugstinasanos. ST nomacos$a ietekme saglabajas 24 stundas un ir izmérama lidz 48 stundam ilgi.

P&c pirmas telmisartana devas antihipertensiva ietekme kliist redzama pakapeniski 3 stundu laika.

Maksimala asinsspiediena pazeminasanas parasti tiek sasniegta 4 — 8 nedélas pec arst€Sanas sakSanas
un saglabajas ilgstosas terapijas laika.
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Antihipertensiva ietekme saglabajas stabila 24 stundas pec devas ienemsanas un ietver pedgjas 4
stundas pirms nakamas devas lietoSanas, ko apliecina ambulatoriski asinsspiediena mé&rijumi. To
apstiprina arT minimalas un maksimalas koncentracijas attieciba, kas pastavigi ir virs 80% pec 40 un
80 mg telmisartana devu lietoSanas placebo kontroletos klmiskos p&tijumos. Redzama tendence, kas
liecina par devas saistibu ar laiku lidz sakotngja sistoliska asinsspiediena (SAS) atjauno$anas bridim.
No sada viedokla dati par diastolisko asinsspiedienu (DAS) nav viennozimigi.

Pacientiem ar hipertensiju telmisartans pazemina gan sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu,
neietekmgjot pulsa atrumu. Vel janosaka, kada loma hipotensiva iedarbiba ir zalu diurétiskai un
natrijurétiskai ietekmei. Telmisartana antihipertensiva efektivitate ir [idziga ka citu grupu
antihipertensiviem lidzekliem (pieradits klmiskos p&tijumos, kuros telmisartans salidzinats ar
amlodipinu, atenololu, enalaprilu, hidrohlortiazidu un lisinoprilu).

P&c peksnas arsteéSanas partrauksanas ar telmisartanu asinsspiediens vairaku dienu laika pakapeniski
atjaunojas Itmeni, kads bija pirms arst€Sanas bez noradeém par atsitiena hipertensiju.

Sausa klepus sastopamiba ar telmisartanu arstétiem pacientiem bija nozimigi mazaka neka pacientiem,
kas sanéma angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitorus kliniskos p&tijumos l@s tiesi salidzinati

abi antihipertensivie Iidzek]i. @b
x

Amlodipins
Amlodipins ir dihidropiridina grupas kalcija jonu ieplides inhibitops (%10 kanalu blokators jeb kalcija

jonu antagonists) un nomac kalcija jonu transmembranas iepl" un asinsvadu gludas
muskulatiiras §iinas. Amlodipina antihipertensivas darbibas rnsmu nosaka tieSa atslabinosa
ietekme uz asinsvadu gludo muskulattiru, kas izraisa perifg sifsvadu pretestibas mazinasanos un
asinsspiediena pazeminasanos. Eksperimentalie dati liecind, ka amlodipins saistas gan pie
dihidropiridina, gan ne-dihidropiridina saistiSanas vietaln. Amlodipins ir relativi selektivs pret
asinsvadiem ar izteiktaku ietekmi uz gludas rnusla.@ras Stinam neka uz sirds muskulu §tinam.

Pacientiem ar hipertensiju vienreiz diena ligtota deva nodrosina kliniski nozimigu asinsspiediena
pazeminasanos gan gulus, gan stavus visa undu perioda. Lena darbibas sakuma dé] aktta
hipotensija nav amlodipina lietoSanai 1ga ietekme.

Hipertensijas slimniekiem ar normal ru darbibu amlodipina terapeitiskas devas izraisija nieru
asinsvadu pretestibas samazina§anos un glomerulara filtracijas atruma palielinaSanos un efektivu
plazmas pliismu nieres, nemai s filtracijas frakcijai vai proteindrijai.

Amlodipina lietosan si saistita ar nelabveligu metabolisku ietekmi vai lipidu Itmena
parmainam plazma‘ir} tag¥r piemérots pacientiem ar astmu, cukura diab&tu un podagru.

Lietos$ana pacientiem ar sirds mazsp&ju

Hemodinamiskos pétijumos un uz fizisku slodzi balstitos kontrol&tos kliniskos p&tijumos pacientiem
ar II—IV funkcionalas klases sirds mazspgju peéc NYHA klasifikacijas pieradits, ka amlodipins
neizraisija klinisku pasliktinaSanos, vertgjot slodzes panesamibu, kreisa kambara izsviedes frakciju un
klmiskos simptomus.

Placebo kontroléta p&tijuma (PRAISE), kura mérkis bija novertet pacientus ar III — IV funkcionalas
klases sirds mazspeju peéc NYHA klasifikacijas, kas sanem digoksinu, diurétiskos lidzeklus un AKE
inhibitorus, pieradija, ka amlodipins nepalielina mirstibas no sirds mazsp&jas vai mirstibas un
saslimstibas risku ar sirds mazspgju.

Noverosanas rakstura ilgstosa, placebo kontroléta amlodipina p&tijuma (PRAISE-2) pacientiem ar I11
un [V pakapes sirds mazsp€ju peéc NYHA klasifikacijas bez kliniskiem simptomiem vai objektivam
atradn€m, kas liecina par i§€misku pamatslimibu, kuri sanem stabilas AKE inhibitoru, sirds glikozidu
un diurétisko lidzeklu devas, amlodipins neietekm&ja kop&jo kardiovaskularo mirstibu. Saja pasa
populacija amlodipina lietoSana bija saistita ar biezakiem zinojumiem par plausu tiisku, neraugoties uz
nozimigu sirds mazspgjas pasliktinasanas sastopamibas at$kiribu, salidzinot ar placebo.
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Telmisartans/amlodipins

8 nedelu daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, placebo kontrol&ta paral€lu grupu faktoriala
planojuma 1461 pacientam ar vieglu Iidz smagu hipertensiju (vidgjais diastoliskais asinsspiediens
s€dus stavokli >95 un <119 mmHg), arstéSana ar katru Onduarp kombinacijas devu izraislja nozimigi
lielaku diastoliska un sistoliska asinsspiediena pazeminasanos un biezak nodrosinaja kontroli neka
atbilsto$as monoterapijas sastavdalas.

Onduarp terapeitisko devu diapazona konstat&ja no devas atkarigu sistoliska/diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos —21,8/—16,5 mmHg (40 mg/5 mg), —22,1/-18,2 mmHg (80 mg/5 mg),

—24.,7/-20,2 mmHg (40 mg/10 mg) un —26,4/-20,1 mmHg (80 mg/10 mg). Diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos 11dz <90 mmHg sasniedz attiecigi 71,6%, 74,8%, 82,1%, 85,3% pacientu. Vertibas ir
pielagotas sakotngjam mérjjumam un valstij.

Izteiktako antihipertensivo ietekmi sasniedza 2 ned€]u laika p€c arstéSanas saksanas.

1050 pacientu ar mérenu vai smagu hipertensiju (DAS >100 mmHg) apaksSgrupa 32,7 — 51,8% uz
monoterapiju ar telmisartanu vai amlodipinu reaggja pietickami. Novérotas vid¢jas
sistoliska/diastoliska asinsspiediena parmainas, lietojot 5 mg amlodipina saturosy kombingtu terapiju
(-22,2/-17,2 mmHg, lietojot 40 mg/5 mg; —22,5/—19,1 mmHg, lietojot 80 m ), bija lidzigas vai
izteiktakas neka lietojot 10 mg amlodipina (—21,0/-17,6 mmHg) un nozi k izraisTja tisku
(1,4%, lietojot 40 mg/5 mg; 0,5%, lietojot 80 mg/5 mg; 17,6%, lietojo@'amlodipina).
Automatiska ambulatora asinsspiediena uzraudziba (Automated g ory blood pressure
monitoring; ABPM), ko veica 562 pacientiem, apstiprinaja kla verotos sistoliska un diastoliska
asinsspiediena pazeminasanas rezultatus stabili visa 24 stuné%éanas perioda.

Turpmaka daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, e;k&x;&ontrolété, paralelu grupu p&tijuma kopuma
1097 pacienti ar vieglu lidz smagu hipertensiju, ku oklis nebija pietiekami kontrol&ts, lietojot

5 mg amlodipina, sanéma Onduarp (40 mg/5 mgxaf $0 mg/5 mg) vai tikai amlodipinu (5 mg vai

10 mg). P&c 8 arst€Sanas nedelam katra no komin&cijam labak neka amlodipina monoterapijas devas
pazeminaja sistolisko un diastolisko asins ienu (—13,6/-9,4 mmHg, —15,0/-10,6 mmHg, lietojot
40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg, salidzinajumaan-—0,2/~5,7 mmHg, —11,1/-8,0 mmHg, lietojot 5 mg un

10 mg amlodipina) un art diastoliskaif Z8irisspiediens tika kontroléts biezak neka lietojot attiecigo
monoterapiju (56,7%, 63,8%, lietcs mg/5 mg un 80 mg/5 mg, salidzinajuma ar 42%, 56,7%,
lietojot 5 mg un 10 mg amlodipma). Lietojot 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, tiiska radas nozimigi retak
neka lietojot 10 mg amlodipz tiecigi 4,4% salidzinajuma ar 24,9%).

pacienti ar vieglu Iidz gu hipertensiju, kuru stavoklis nebija pietieckami kontrol&ts, lietojot 10 mg
amlodipina, sapéma Onduarp (40 mg/10 mg vai 80 mg/10 g) vai tikai amlodipnu (10 mg). P&c 8
arsteésanas nedélam katra no kombinacijam statistiski nozimigi labak neka amlodipina monoterapija
pazeminaja diastolisko un sistolisko asinsspiedienu (—11,1/-9,2 mmHg, —11,3/ —9,3 mmHg, lietojot
40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar —7,4/—6,5 mmHg, lietojot 10 mg amlodipina) un biezak
tika panakta diastoliska asinsspiediena normaliz&éSanas neka lietojot monoterapiju (63,7%, 66,5%,
lietojot 40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar 51,1%, lietojot 10 mg amlodipina).

/
Cita daudzcentru, n;&"@ta, dubultmasketa, aktivi kontroléta, paralélu grupu pétijuma kopuma 947

Divos atbilstoSos atklatos ilgtermina noverojumos, kas veikti vél 6 ménesus, Onduarp ietekme
petijuma perioda saglabajas. Turklat tika pieradits, ka daziem pacientiem, kuru stavoklis nebija
pietiekami kontrol€ts ar Onduarp 40 mg/10 mg, palielinot Onduarp devu Iidz 80 mg/10 mg, noveroja
papildu asinsspiediena pazeminasanos.
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Kopégja blakusparadibu sastopamiba, lietojot Onduarp klinisko p&tijumu programma bija neliela — tikai
12,7% pacientu arsteéSanas laika radas blakusparadibas. Biezakas blakusparadibas bija perifera tiiska
un reibonis, skattt arT 4.8 apaks$punktu. Zinotas blakusparadibas atbilda tam, kadas bija paredzamas,
nemot vera telmisartana un amlodipina drosibas Tpasibas. Jaunas vai smagakas blakusparadibas
nenovéroja. Ar tiisku saistitie trauc&jumi (periféra tiska, generalizéta tiiska un tiiska) pacientiem, kuri
san@ma Onduarp, radas nozimigi retak neka pacientiem, kuri sanema 10 mg amlodipina. Faktoriala
planojuma pétijuma tiskas biezums bija 1,3%, lietojot Onduarp 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, 8,8%,
lietojot Onduarp 40 mg/10 mg un 80 mg/10 mg un 18,4%, lietojot 10 mg amlodipina. Pacientiem, kuri
stavokli neizdevas kontrolet ar 5 mg amlodipina, tiiskas biezums bija 4,4%, lietojot 40 mg/5 mg un

80 mg/5 mg, un 24,9%, lietojot 10 mg amlodipina.

Onduarp antihipertensiva iedarbiba bija lidziga pacientiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, un
pacientiem, kuri neslimo ar cukura diab&tu, ka arT neatkarigi no vecuma un dzimuma.

Onduarp ir pétits vienigi hipertensijas arst€Sanai. Telmisartans ir pétits liela iznakuma pé&tfjuma 25 620
pacientiem ar augstu kardiovaskularo risku (ONTARGET). Amlodipins ir p&tits pacientiem ar
hronisku stabilu stenokardiju, vazospastisku stenokardiju un angiografiski dokument&tu koronaro

arteriju slimibu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no piendkuma iesniegt pétijumu rezuk nduarp visas
pediatriskas populacijas apak$grupas hipertensijas arsté$anai (infon@ r lietoSanu b&rniem skatt

4.2 apak$punkta). .
N4

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

J
Fiksétas devas kombinacijas farmakokinétika K
Onduarp uzsiikSanas atrums un apjoms ir lidzvertigs %isartﬁna un amlodipina biopieejamibali,

lietojot tos atsevisku tablesu veida.
UzsiikSanas Q

Telmisartana uzsikSanas notiek atri, lai»; dzums, kas uzsiicas, ir dazads. Telmisartana vidgja

absoliita biopieejamiba ir aptuveni 50 ictojot telmisartanu kopa ar uzturu, telmisartana laukuma
zem plazmas koncentracija laika Hﬁ UCy.,) ir robezas no aptuveni 6% (40 mg devai) lidz
aptuveni 19% (160 mg devai). Tris sttindas p&c lietoSanas koncentracija plazma ir Iidziga neatkarigi no
ta, vai telmisartans tiek 1iet0®éé dusa vai €Sanas laika.

P&c terapeitisku dev
sasniegta 6 — 12 st
Uzturs neietekmé aml

s lietoSanas amlodipins uzsiicas labi, maksimala koncentracija asinis tiek
c devas lietoSanas. Aprekinats, ka absoltita biopieejamiba ir 64 — 80%.
ipina biopieejamibu.

Izkliede
Telmisartans lielakoties ir saistits ar plazmas olbaltumvielam (>99,5%), galvenokart ar albuminu un

......

500 1.

Amlodipina izkliedes tilpums ir aptuveni 21 I/kg. In vitro petijumos pieradits, ka hipertensijas
slimniekiem aptuveni 97,5% cirkulgjo$a amlodipina ir saistiti ar plazmas olbaltumvielam

Biotransformacija
Telmisartans metabolizgjas, pamatsavienojumam konjuggjoties ar glikuronidu. Konjugatam
farmakologiska aktivitate nav pieradita.

Amlodipins plasi (aptuveni 90%) metabolizgjas aknas par neaktiviem metabolitiem.
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Eliminacija

Telmisartanam ir raksturiga bieksponenciala samazinasanas farmakokingtika ar terminalo eliminacijas
pusperiodu > 20 stundas. Maksimala koncentracija plazma (Cy,y) un mazaka méra laukums zem
plazmas koncentracijas-laika liknes (AUC) palielinas neproporcionali devai. Nav pieradijumu par
klmiski noztmigu ieteicama deva lietota telmisartana uzkrasanos. Koncentracija plazma sievieteém bija
augstaka neka virieSiem, kas butiski neietekmgja efektivitati.

P&c iekskigas (un intravenozas) lietosanas telmisartans gandriz pilniba izdalas ar izkarnijumiem,
galvenokart nemaintta savienojuma veida. Kumulativa izdaliSanas ar urinu ir < 1% devas. Kopgjais
plazmas klirenss (Clopivos¢) it augsts (aptuveni 1000 ml/min), salidzinot ar asins plismu aknas
(aptuveni 1500 ml/min).

Amlodipina eliminacija no plazmas ir divfaziska, ar terminalo eliminacijas pusperiodu aptuveni 30 —
50 stundas, kas atbilst lietoSanai vienreiz diena. Lidzsvara Iimenis plazma tiek sasniegts pec
nepartrauktas preparata liectoSanas 7 — 8 dienas. Desmit procenti originala amlodipina un 60%
amlodipina metabolitu izdalas ar urinu.

Linearitate/nelinearitate

Nav paredzams, ka nelielais telmisartana AUC samazinajums izraisis tera%s efektivitates
mazinasanos. Lineara saistiba starp devam un koncentraciju plazma nep@ max UN Mazaka mera
AUC, lietojot par 40 mg lielaku devu, palielinas neproporcionali. \&

Amlodipinam piemit lineara farmakokingtika. J :‘\%

Tpaéas pacientu grupas K

Pediatriska populacija (lidz 18 gadu vecumam) A
Farmakokingtikas dati pediatriskai populacijai nav@ej ami.

Dzimums
Noveéroja atskirigu telmisartana koncent@ lazma, sievietem C,,,x un AUC bija aptuveni attiecigi 3

un 2 reizes lielaki neka virieSiem. %

Gados vecaki pacienti

Telmisartana farmakokingtik akiem un gados vecakiem pacientiem neatskiras.

Laiks lidz amlodipina mai\, as koncentracijas sasniegSanai plazma gados vecakiem un jaunakiem
pacientiem ir l1dzigs. ecakiem pacientiem amlodipina klirensam ir tendence mazinaties, ka
rezultata palielinasAWC ¥h eliminacijas pusperiods.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem novéroja
telmisartana koncentracijas divkarSosanos plazma. Tacu pacientiem ar nieru mazspgju, kam veic
dializi, novéroja zemaku koncentraciju plazma. Telmisartans pacientiem ar nieru mazspgju izteikti
saistas ar plazmas proteTniem un to nevar izvadit ar dializes palidzibu. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem eliminacijas pusperiods nemainas. Nieru darbibas traucgjumi amlodipina
farmakokingtiku biitiski neietekmé.

Aknu darbibas traucejumi

Farmakokingtikas p&tijumos pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem konstatta absoltitas
telmisartana biopieejamibas palielinasanas par gandriz 100%. Pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem telmisartana eliminacijas pusperiods nemainas. Pacientiem ar aknu mazspgju ir
samazinats amlodipina klirenss, ka rezultata AUC palielinas par aptuveni 40 — 60%.
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5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Ta ka telmisartana un amlodipina nekltniskas toksicitates 1paSibas neparklajas, lietojot kombinaciju,
toksicitates pastiprinasanas nav gaidama. To iesp&jams apstiprinat subhroniska (13 nedglu)
toksikologijas p&tijuma ar zurkam, kuram parbaudija $adas telmisartana un amlodipina devas: 3,2/0,8,
10/2,5 un 40/10 mg/kg.

Talak sniegti preklmiskie dati, kas pieejami Sis fiks€tas devas kombinacijas sastavdalam:

Telmisartans
Prekliniskajos drosibas pétijumos devas, kas rada kliniskai terapeitiskai iedarbibai lidzigu iedarbibu,
samazinaja sarkano asins $tinu raksturlielumus (eritroctti, hemoglobins, hematokrits), nieru
hemodinamikas parmainas (palielinats atlieku slapekla un kreatinina limenis asinis), ka arT kalija
limena palielinaSanos seruma normotensiviem dzivniekiem. Suniem novéroja nieru kanalinu
paplasinasanos un atrofiju. Zurkam un suniem novéroja ari kunga glotadas bojajumu (erozijas, &iilas
vai iekaisumu). Ss farmakologiski noteiktas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas prekliniskos
petljumos gan angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem, gan angiotenzina II receptoru
antagonistiem, vargja noverst, perorali lietojot sals papildterapiju.

%ﬁro Stunu

hipertrofiju/hiperplaziju. STs parmainas, arT angiotenzinu konvertgjosa mhibitoru grupai un
citiem angiotenzina II receptoru antagonistiem raksturiga ietekme, §&& kliniski nozimiga.

Nav tieSu teratog€niskas iedarbibas pieradijumu, tomér, p&c telmis toksiskas devas lietoSanas
tika konstateta nelabveliga ietekme uz p&cnacgju attistibu pec_g. ﬁ‘ as, pieméram, mazaka kermena
masa, aizkavéta acu atvérSanas un lielaka mirstiba.

Nav pieradijumu par mutagénisku un nozimigu klastogén{@ 1 in vitro petijumos un par

kancerogenitati zurkam un pelem. A
Amlodipins

Nekliiskajos standartp&tijumos iegtitie dati pa@nakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitatieneli€cina par ipasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksicitates p&tijumos Zw lﬂgletoj ot lielas devas, novéroja aizkavetu atneSanos,
gritas dzemdibas un augla un mazula g\ dzes traucgjumus. Ietekmi uz auglibu zurkam, kuras

Abam sugam noveroja palielinatu renina aktivitati plazma un nieru juksta

iekskigi arst€ja ar amlodipina malea vinus 64 dienas un matites 14 dienas pirms parosanas),
lietojot devas I1dz 10 mg amlodjpina/Rg diena (aptuveni 10 reizes lielaka deva par maksimalo
cilvékam ieteicamo devu 10 nd, nosakot mg/m” veida), nekonstatgja.

AN

6. FARMACE{TISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Koloidals bezudens silicija dioksids
Briljantzilais FCF (E133)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Magnija stearats

Kukurtizas ciete

Meglumins

Mikrokristaliska celuloze
Povidons K25

Prezelatinizeta ciete

Natrija hidroksids

Sorbits (E420)
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6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstak]i.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
Tabletes drikst iznemt no blistera tikai pirms pasas lictoSanas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija/aluminija blisteri (PA/Al/PVH/AI) kastit€ pa 28 tabletem vai aluminija/aluminija perforéti
blisteri ar vienu devu kontiirligzda (PA/Al/PVH/AI) kastite multi-iepakojumos pa 360 (4 iepakojumi
pa 90 x 1) tabletem.

Visi iepakojuma lielumi var nebit tirgii pieejami. /®

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai . %\g
TN
Nav 1pasu prasibu. @Q

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPASN}?

Boehringer Ingelheim International GmbH Q

Binger Str. 173 6
D-55216 Ingelheim am Rhein . K
Vacija %\

8. REGISTRACIJAS RI

EU/1/11/729/003 (2 t/\)

EU/1/11/729/004 (56 90 x 1) tabletes)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums:2011. gada 24. novembris

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 80 mg telmisartana (telmisartan) un 10 mg amlodipina (amlodipine) (amlodipina
bezilata veida).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
katra tablete satur 337,28 mg sorbita (E420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes %

Zila un balta ovalas formas divslanu tablete ar iegravétu preparata kodu} sXene'l pus€ un uzpémuma
logo otra pusé. K
&

4. KLINISKA INFORMACIJA @Q

4.1 Terapeitiskas indikacijas K

N

Esencialas hipertensijas arst€$ana picaugusajiem %

Papildterapija %Q
Onduarp indicéts picaugusiem pacientle% em asinsspiediens nav pietickami kontroléts, lietojot

amlodipinu.
RY4

Aizstajterapija
Pieaugusi pacienti, kuris liet isartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta var lietot
Onduarp, kas satur tadeyp\ astavdalu devas viena tablete.

4.2 Devas un IIAW veids

Devas
Onduarp tablesu ieteicama deva ir viena tablete diena.

Maksimala ieteicama deva ir viena Onduarp 80 mg/10 mg tablete diena. Onduarp paredzgts ilgstosai
arst€Sanai.

Vienlaiciga amlodipina un greipfriitu vai greipfriitu sulas lietoSana nav ieteicama sakara ar iesp&jamu
biopieejamibas paaugstinasanos daziem pacientiem, kas var palielinat asinsspiediena pazeminoso
efektu (skattt 4.5 apak$punktu).

Papildterapija
Onduarp 80 mg/10 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiediens netiek pietiekami kontroléts, lietojot

Onduarp 40 mg/10 mg vai Onduarp 80 mg/5 mg devas.
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Pirms terapijas nomainas uz fiksétas devas kombinaciju ir ieteicama atsevisku komponentu
(telmisartana un amplodipina ) individualu devu titrésana. Ja tas ir kliniski piepemams, var apsvert
tieSu monoterapijas aizstasanu ar fikseétu kombinaciju.

Pacientiem, kas tiek arsteti ar 10 mg amlodipina un kam rodas kadas devu ierobezojosas
blakusparadibas, pieméram, tiska, terapiju var nomainit uz Onduarp 40 mg/5 mg vienreiz diena,
samazinot amlodipina devu, bet nesamazinot kop&jo paredzamo antihipertensivo atbildes reakciju.

Aizstajterapija
Pacienti, kas lieto telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida, to vieta vienreiz diena var lietot

Onduarp tabletes, kas satur tadas pasas atsevisko vielu devas viena tabletg, piemeram, lai uzlabotu
lietoSanas &rtumu vai pacienta Iidzestibu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem cilvekiem devas pielagoS$ana nav nepiecieSama. Par loti veciem pacientiem pieejams
maz informacijas.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem /é&\o
Pacientiem ar viegliem [1dz vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjuns’a& as pielagosana nav

nepieciesama. Pieredze pacientiem ar smagu nieru darbibas mazspg hemodializi ir ierobezota.
10 amlodipinu un telmisartanu

St S o L - . 3
Sadiem pacientiem, lietojot Onduarp, ieteicams ieverot piesard: N&

nevar izvadit ar dializes palidzibu (skatit ar1 4.4 apakSpunktu).

Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lieto$ana ir kont in&éta pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4. k3$punktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem Q

Pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem gknu darbibas trauc€jumiem Onduarp jalieto piesardzigi.
Telmisartana deva nedrikst parsniegt 4@ % icnreiz diena (skatit 4.4 apakSpunktu). Onduarp ir
kontrindicéts pacientiem ar smagiem arbibas trauc€jumiem (skatit 4.3 apakSpunktu).

Pediatriska populacija A
Onduarp drosiba un efektivita rniem lidz 18 gadu vecumam nav noteikta. Informacija nav
pieejama.

>
Lieto$anas veids &
Onduarp var lietot eSagas laika vai neatkarigi no &€dienreiz€ém. Onduarp ieteicams lietot, uzdzerot
Skidrumu.

4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam, dihidropiridina atvasinajumiem un/vai jebkuru no 6.1
apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Gritniecibas otrais un treSais trimestris (skatit 4.4 un 4.6 apakSpunktus).

Zultscelu nosprostojums un smagi aknu darbibas traucgjumi.

Soks (arT kardiogéns $oks).

Smaga hipotensija.

Kreisa kambara izpliides trakta obstrukcija (piem&ram, augstas pakapes aortas stenoze).
Hemodinamiski nestabila sirds mazspgja pec aktita miokarda infarkta.
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Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindicéta cukura diabgta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.2, 4.4, 4.5
apakspunktus).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Griitnieciba

Angiotenzina II receptoru antagonistu lietoSanu nedrikst sakt griitniecibas laika. Iznemot gadijumus,
kad angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSanas turpinasana tiek uzskatita par neaizstajamu,
pacienteém, kuras plano griitniecibu, terapija janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir
pieraditas dro§ibas Ipasibas, lietojot griutniecibas laika. Ja tiek diagnosticeta griitnieciba, arst€Sana ar
angiotenzina Il receptoru antagonistiem nekavégjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa
arst€Sana (skatit 4.3 un 4.6 apakSpunktus).

Aknu darbibas traucgjumi
Telmisartans tiek izvadits galvenokart ar zulti. Pacientiem ar Zultscelu nosprostojumu vai aknu
mazspgju var biit samazinats klirenss. Turklat, tapat ka lietojot citus kalcija antagonistus, amlodipina

eliminacijas pusperiods ir pagarinats pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumie ekomendgjamas
devas nav noteiktas. \
Tadg] siem pacientiem Onduarp jalieto piesardzigi. /®

Renovaskulara hipertensija . %\&
Arst€jot pacientus ar abpusgju nieru art€riju stenozi vai vieniga iongjosas nieres arteérijas stenozi
ar zaleém, kas ietekme rentna-angiotenzina-aldosterona sist€ém alielinats smagas hipotensijas un
nieru mazspgjas risks. K

Nieru darbibas traucéjumi un nieru transplantacija

Lietojot Onduarp pacientiem a nieru darbibas trau iem, ieteicams periodiski kontrolet kalija un
kreatinina Iimeni seruma. Nav pieredzes par On@p lietoSanu pacientiem, kam nesen veikta nieru
transplantacija.

Telmisartanu un amlodipinu nevar izv%@aﬁzes palidzibu.

Intravaskulara hipovolémija @

Simptomatiska hipotensija, Tpasi péc pirmas devas lietoSanas, var rasties pacientiem, kuriem ir
cirkulgjosa skidruma apjom: @i natrija samazinasanas, pieméram, specigas diurétiskas terapijas,
samazinata sals patérina caurejas vai vemsanas dg|. Sie trauc&umi janovers pirms telmisartana
lietoSanas. Ja, lietojo , rodas hipotensija, pacients janovieto gulus un, ja nepiecieSams,
intravenoza inflzijd jdieyada fiziologiskais $kidums. Arsté8anu var turpinat, kad asinsspiediens ir

stabilizg&jies.

Divkarsa renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade
Vienlaiciga telmisartana un aliskiréna lietoSana ir kontrindic€ta cukura diab&ta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.3 apak$punktu).

Nomacot renina-angiotenzina-aldosterona sistému, zinots par hipotensiju, giboni, hiperkaliémiju un
nieru darbibas parmainam (ar1 aklitu nieru mazsp&ju) jutigiem cilvékiem, 1pasi, kombingjot So sistemu
ietekmgjosas zales. Tade| divkarsa rentna-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokade (piemeram, cita
renina- angiotenzina-aldesterona sist€mas inhibitora pievienosana telmisartanam) nav ieteicama. Ir
janodrosina stingra nieru funkcijas darbibas kontrole, ja vienlaiciga lietoSana tomer ir nepiecieSama.

Citi stavokli, kas stimulé renina-angiotenzina-aldosterona sistému
Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba ir atkariga galvenokart no renina-angiotenzina-

aldosterona sistémas aktivitates (piemeéram, pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazspeju vai nieru
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slimibu, arT nieru artériju stenozi), arst€sana ar tadam zalem, kas ietekme So sisteému, ir bijusi saistita ar
aktitu hipotensiju, hiperazotémiju, oligliriju vai retos gadijumos ar akiitu nieru mazsp&ju (skatit 4.8
apak$punktu).

Primars aldosteronisms
Pacienti ar primaru aldosteronismu parasti nereag€s pret antihipertensivam zalém, kas darbojas,
nomacot rentna-angiotenzina sist€mu. Tade] telmisartana lietoSana nav ieteicama.

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievero pacientiem, kam ir aortas atveres vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Nestabila stenokardija, aktits miokarda infarkts
Nav datu, kas atbalstitu Onduarp lietoSanu nestabilas stenokardijas gadijuma un miokarda infarkta
laika vai vienu ménesi p&c ta.

Sirds mazspé&ja
Ilgstosa, placebo kontroleta amlodipina petijuma (PRAISE-2) pacientiem ar III un IV klases

neisémiskas etiologijas sirds mazsp&ju péc NYHA klasifikacijas, lietojot amlo , biezak zinots par
plausu tusku, neraugoties uz nozimigu sirds mazspgjas pasliktinasanas sas as atSkirtbu

salidzinajuma ar placebo (skatit 5.1 apakSpunktu).

Cukura diabgta pacienti, kuri tiek arstéti ar insultnu vai antidiabgtigla Salem

Siem pacientiem telmisartana lietoSanas laika var rasties hipogli ija. Tade] Siem pacientiem butu
apsverama atbilstoSa glikozes ITmena asinis monitoréSana; ins un antidiabetisko zalu devas
pielagosana var but nepiecieSama. K

Hiperkali€mija

Rentna-angiotenzina-aldosterona sisteému ietekmejbgtizalu lietoSana var izraistt hiperkali€miju.
Hiperkali€mija var but letala gados vecakiem c@klem pacientiem ar nieru mazspé&ju, diab&ta
slimniekiem, pacientiem, kas vienlaicigi tie teti ar citam zaleém, kas var palielinat kalija I[tmeni,
un/vai pacientiem ar interkurentiem no @

Pirms apsvert vienlaikus remna an %@ na-aldosterona sistému ietekmé&josu zalu lietosanu,

janoverte ieguvuma un riska att

Galvenie hiperkali€mijas ris or1 kas janem veéra, ir §adi:

- cukura diabéts, nle 1bas trauc&jumi, vecums (> 70 gadi);

a1 vairakam zalém, kas ietekmé renina-angiotenzina-aldosterona sistému,

em lidzekliem. Zales vai zalu grupas, kas var izraisit hiperkaliemiju, ir
kaliju saturos$i séfs aizstajgji, kaliju aizturo$i diurétiskie Iidzekli, AKE inhibitori, angiotenzina II
receptoru antagonisti, nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL, art selektivie COX-2 inhibitori),
heparins, imiinsupresanti (ciklosporins vai takrolims) un trimetoprims;

- interkurenti notikumi, 1pasi dehidratacija, akiita sirds dekompensacija, metaboliska acidoze,
nieru darbibas pasliktinasanas, peksna nieru stavokla pasliktinasanas (pieméram, infekcijas
slimibas), §tinu sabruksana (pieméram, akiita ekstremitates iS€mija, rabdomiolize, plasa trauma).

Siem pacientiem stingri jakontrolé kalija limenis seruma (skatit 4.5 apakpunktu).
Sorbits

Sis zales satur sorbitu (E420). Pacienti, kuriem ir reti sastopama iedzimta fruktozes nepanesiba,
nedrikst lietot Onduarp.
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Citi bridinajumi

Tapat ka lietojot citas antihipertensivas zales, parmériga asinsspiediena pazeminasanas pacientiem ar
i8emisku kardiomiopatiju vai iseémisku kardiovaskularu slimibu var izraisit miokarda infarktu vai
insultu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskos petijumos mijiedarbiba starp abam §is fiksetas devas kombinacijas sastavdalam nav
noverota.

Kombinacijai raksturigas mijiedarbibas

Zalu mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Janem vera vienlaikus lietoSanas gadijuma

Citas antihipertensivas zdles
Onduarp asinsspiedienu pazeminoso ietekmi var pastiprinat citu antlhlpertenswo lidzek]u vienlaikus

lietosana. 2
Zales, kas var pazeminat asinsspiedienu \

Nemot véra farmakologiskas Tpasibas, paredzams, ka §adas zales Va% nat visu antihipertensivo
lidzeklu, arT Onduarp, hipotensivo iedarbibu, piemeram, bakloféns stins, neiroleptiskie l1dzekli
vai antidepresanti. Turklat alkohols var pastiprinat ortostatiskg R siju.

Kortikosteroidi (sistemiski) @
Antihipertensivas ietekmes pavajinaSanas. AK

Ar telmisartanu saistita mijiedarbiba @»

(\

Dubulta renina-angiotenzina- aldoste@ temas (RAAS) blokade

Kontrindicets (skatit 4.3 apakspunktu)

Vienlaiciga telmisartana un ah iren&’lietoSana ir kontrindiceta cukura diabgta pacientiem vai
pacientiem ar nieru darbibas Jumlem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) un nav rekomendg&jama citiem
pacientiem (skatit 4.3, 4 punktu).

Vienlaikus lietoian cama

Kaliju aizturosi diurétiskie lidzek]i vai kaliju saturosi lidzek]i

Angiotenzina Il receptoru antagonisti, pieméram, telmisartans, vajina diurétisko Iidzek]u izraisito
kalija zudumu. Kaliju aizturos$i diurétiskie Iidzekli, piem&ram, spirinolaktons, eplerenons, trimateréns
vai amilorids, kaliju saturosi Iidzekli vai kaliju saturosi sals aizstajgji var izraisit nozimigu kalija
limena paaugstinasanos seruma. Ja indicéta vienlaikus lietoSana dokumentgtas hipokali€mijas d€l, tie
jalieto piesardzigi un biezi kontrolgjot kalija Iimeni seruma.

Litijs

Lietojot litija preparatus vienlaikus ar angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoriem un angiotenzina
II receptoru antagonistiem, ar1 telmisartanu, zinots par atgriezenisku litija koncentracijas
paaugstinasanos seruma un toksicitates palielinasanos Ja $adas kombinacijas lietosana ir
nepiecieSama, ieteicams riipigi uzraudzit litija Iimeni seruma.
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Vienlaikus lietosana javeic piesardzigi

Nesteroidie pretiekaisuma lidzek]i

NPL (t.i., acetilsalicilskabe pretiekaisuma devas, COX-2 inhibitori un neselektivie NPL) var vajinat
angiotenzina Il receptoru antagonistu antihipertensivo iedarbibu.

Daziem pacientiem ar traucétu nieru darbibu (piem&ram, dehidratétiem vai gados vecakiem pacientiem
ar nieru darbibas traucgjumiem), angiotenzina II receptoru antagonistu un zalu, kas nomac
ciklooksigenazi, vienlaikus lietoSana var izraisit turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos, ar1 akiitu
nieru mazspé&ju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel §1 kombinacija jalieto piesardzigi, 1pasi gados
vecakiem cilvékiem. Pacientiem janodroSina atbilstoSa hidratacija un jaapsver nieru darbibas
uzraudziba p&c vienlaikus terapijas uzsakSanas un periodiski péc tam.

Ramiprils
Viena pétijuma telmisartana un ramiprila vienlaikus lietoSana izraisija ramiprila un ramiprilata
AUCy.4un Cpx palielinasanos 2,5 reizes. ST noveérojuma kliniska nozime nav zinama.

Vienlaikus lietoSana, kam japievers uzmaniba

Digoksins %

Telmisartana un digoksina vienlaicigas lieto$anas laika tika novérots dl@ﬂ maksimalas (49%) un
minimalas (20%) plazmas koncentracijas pieaugums. Uzsakot, piela partraucot telmisartana
lietoSanu, jakontrol€ digoksina limenis, lai to noturétu terapeitislcé

N
Ar amlodipinu saistita mijiedarbiba @q

Vienlaikus lietoSana javeic piesardzigi K

CYP3A4 inhibitori @»

Lietojot vienlaikus ar CYP3A4 inhibitoru erltr@ u jauniem pacientiem un ar diltiazému gados
vecakiem pacientiem, amlodipina koncentr3 p azma palielinajas attiecigi par 22% un 50%. Tomer
§1 noverojuma kliniska nozime nav ska;d%a ar izslegt, ka specigi CYP3A4 inhibitori (t.i.,
ketokonazols, itrakonazols, ritonavirs lielinat amlodipina koncentraciju plazma Valrak neka
diltiazems. Amlodipins kopa ar C\@‘mhibitoriem jalieto piesardzigi. Tomér nav sanemti zinojumi
par blakusparadibam, kas biitu saistathas ar s§adu mijiedarbibu.

CYP3A4 induktori
Nav pieejama info
induktoru (t.i., rifa
koncentraciju plazma.

& \r CYP3A4 induktoru ietekmi uz amlodiptu. Vienlaiciga CYP3A4
; divskautnu asinszales) lietoSana var izraisit zemaku amlodipina

Greipfriuti un greipfritu sula

240 ml greipfratu sulas lietoSana vienlaicigi ar 10 mg vienas devas iekskigi lietojamu amlopidinu 20
veseliem brivpratigajiem nozimigi neietekméja amlodipina farmakokingtiskas Ipasibas. Vienlaiciga
amlodipina un greipfritu vai greipfritu sulas lieto§ana tomér nav rekomend€jama pacientiem, jo
amlodipina biopieejamiba daziem var palielinaties un lidz ar to var palielinaties amlodipina
hipotensivais efekts.

Kombindcijas, kam japievérs uzmaniba

Simvastatins

Vienlaiciga daudzkartigu amlodipina devu un 80 mg simvastatina lietoSana paaugstinaja simvastatina
iedarbibu Iidz pat 77%, salidzinot ar simvastatina monoterapiju. Tade] pacientiem, kuri lieto
amlodipinu, jasamazina simvastatina deva lidz 20 mg diena.
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Citi lidzekli

Amlodipins ir drosi lietots vienlaikus ar digoksinu, varfarinu, atorvastatinu, sildenafilu, pretskabes
lidzekliem (aluminija hidroksidu, magnija hidroksidu, simetikonu), cimetidinu, ciklosporinu,
antibiotikam un peroralam hipoglikémiskam zalem. Lietojot amlodiptnu kombinacija ar sildenafilu,
katrs lidzeklis neatkarigi viens no otra darbojas hipotensivi.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav atbilstosu datu par Onduarp lietoSanu gritniecém. Dzivnieku reproduktivas toksicitates p&tijumi
ar Onduarp nav veikti.

Telmisartans

Angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSana pirmaja griitniecibas trimestrT nav ieteicama (skatit 4.4
apak$punktu). Angiotenzina Il receptoru antagonistu lictoSana otraja un tresaja grutniecibas trimestri ir
kontrindicéta (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktus).

Telmisartana p&tijumos ar dzivniekiem pieradita reproduktiva toksicitate (skat't% apakSpunktu).

Epidemiologiskie pieradijumi par teratogenitates risku péc AKE 1nh1b1 arbiba pirmaja
gritniecibas trimestrT nav viennozimigi; tomer nevar izslégt nellelu 1e1ine‘1§anos Lai gan nav

pieejami kontroléti epidemiologiskie dati par angiotenzina I1 rece tagonlstu radtto risku, Sai
zalu grupai var but raksturigs [1dzigs risks. Iznemot gadljumug giotenzina II receptoru
antagonistu lietosana tiek uzskatita par neaizstajamu, pamente ras plano griitniecibu, terapija
janomaina uz alternativu antihipertensivu lidzekli, kam ir 1 I s drosibas 1pasibas, lietojot

griitniecibas laika. Ja tiek diagnostic€ta griitnieciba, arstesaga ar angiotenzina II receptoru
antagonistiem nekavg&joties japartrauc un, ja nep1€c1eseks jasak alternativa arstéSana.

Zinams, ka angiotenzina II receptoru antagonis@:aplj as ietekme otraja un tresaja trimestr1 toksiski
ietekme cilveka augli (pavajinata nieru darb#sa, oligohidramnijs, galvaskausa parkaulosanas
aizkav€sanas) un jaundzimuso (nieru % hipotensija, hiperkaliemija) (skatit 5.3 apakSpunktu).
Ja angiotenzina II receptoru antagoni rbiba bijusi no otra gritniecibas trimestra, ieteicams ar
ultraskanu parbaudit nieru darbibu %askausu

Ripigi janovero, vai zidainiem imusi sievieteém, kuras lietojuSas angiotenzina II receptoru
antagonistus, nerodas hlpot éskatlt 4.3 un 4.4 apak$punktus).

Amlodipins

Dati par nelielu skalt% zalu iedarbibai paklauto griitniecibu neliecina, ka amlodipmam vai citiem
kalcija receptoru antagonistiem biitu raksturiga nelabveliga ietekme uz augla veselibu. Tomer pastav
ilgaku dzemdibu risks.

BaroSana ar krti

Ta ka nav pieejama informacija par telmisartana un/vai amlodipina lietoSanu barosanas ar kriiti laika,
Onduarp lietoSana nav ieteicama un vélams izveleties alternativus arste€Sanas lidzeklus ar labak
noteiktam drosibas TpaSibam baroSanas ar kriiti perioda, 1pasi barojot ar kriiti jaundzimuso vai
priekslaikus dzimusu zidaini.

Fertilitate
Nav pieejami kontrol&tu kltisko p&tfjumu dati ar fiksétas devas kombinaciju vai individualam
sastavdalam.
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Telmisartanam un amlodipmam atseviski reproduktivas toksicitates petjjumi nav veikti.
Prekliiskajos telmisartana petijumos netika noverota ietekme uz sieviesu vai virieSu auglibu.
Tapat, netika noverota amlodipina ietekme uz sievieSu vai virieSu auglibu (skatit 5.3 apakSpunktu).

Kalcija kanalu blokatoriem prekliniskos un in vitro petijjumos noverota atgriezeniskas biokimiskas
parmainas spermatozoidu galvina, kas var negativi ietekm&t apauglosanos. ST noverojuma kliniska
nozime nav noteikta.

4.7 letekme uz sp€&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Onduarp méreni ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacientiem janorada,
ka viniem arstéSanas laika var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis, miegainiba, reibonis vai
vertigo (skatit 4.8 apakSpunktu). Tadel, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, ieteicams
ieverot piesardzibu. Ja pacientiem rodas $§adas blakusparadibas, viniem jaizvairas no iesp&jami bistamu
uzdevumu izpildes, piem@ram, transportlidzek]u vadiSanas un mehanismu apkalposanas.

Drosibas datu apkopojums xe

Visbiezakas blakusparadibas ir reibonis un perifera tiska. Reti var rasti(@ tetns gibonis (retak ka 1
no 1000 pacientiem). \&

4.8 Nevelamas blakusparadibas

. o . .
Onduarp drosibu un panesamibu novertgja piecos kontrol&tos Jli %s pétfjumos ar vairak ka 3500
pacientiem, vairak ka 2500 pacientu sanéma telmisartanu kom 1ja ar amlodipinu.

Tabulars blakusparadibu apkopojums K

Blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi sastopamiba; zumam, izmantojot $adu klasifikaciju:
loti biezi (= 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); reta 1/1000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000) nav zinami (ne\@aoteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevé@lakusparﬁdibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba. @
Organu sistemu Blezi Retak Reti

grupa ] l\%
Infekcijas un cistits
: N

infestacijas A
Psihiskie traucéjuflivl depresija;
trauksme,
bezmiegs
Nervu sistémas reibonis miegainiba, &ibonis,
traucgjumi migreéna, periféra neiropatija,
galvassapes, hipoestezija,
parestézija garsas sajiitas
traucgjumi,
trice
Ausu un labirinta vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas Bradikardija,
traucgjumi sirdsklauves
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traucgjumi, kriisu
kurvja un videnes
slimibas

Asinsvadu sistémas hipotensija,

traucgjumi ortostatiska
hipotensija,
pietvikums

Elposanas sistémas klepus

Kunga-zarnu trakta
traucgjumi

sapes vedera, caureja
slikta dtsa

vemsana

smaganu hipertrofija,
dispepsija,

sausums muté

Adas un zemadas audu

un reakcijas
ievadiSanas vieta

astenij \b
sap IQ’IS, nespéks,

nieze ekz€ma, erit€ma,
bojajumi izsitumi
Skeleta-muskulu un artralgija, sapes mugura,
saistaudu sistémas musku]u spazmas sapes ekstremitates
bojajumi (krampji kajas), (sapes kajas)
mialgija
Nieru un urinizvades \ tiirija
sistémas trauc&jumi / A
Reproduktivas erektila disfunl&v
sistémas trauc&jumi un N %
krits slimibas FINX
Vispargji traucgjumi perifera tiiska nespeks

Izmekl&jumi

- N
(pilielinats aknu

2

" enzimu I[Tmenis

palielinats urinskabes
ITmenis asinis

Papildu informacija par atsevi§kam sasf'%@i;m

Blakusparadibas, par kuram iepriel&

1;, ots, lietojot kadu no atseviskajam sastavdalam (telmisartanu

vai amlodipinu), var rasties arT@oj ot Onduarp, pat ja tas nav noveérotas kliniskos pétijjumos vai

pécregistracijas laika.
Telmisartans

Infekcijas un infestacijas
Retak:

Reti:

N
>

Augsgjo elpcelu infekcijas, arT faringits un sinusits, urincelu
infekcija, ar1 cistits
Sepse, ar ar letdlu iznakumu'

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Retak:
Reti:

Angémija

Trombocitopénija, eozinofilija

Imuinas sistémas traucjumi

Reti:

Paaugstinata jutiba, anafilaktiska reakcija
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Vielmainas un uztures traucgjumi

Retak: Hiperkaliemija

Reti: Hipoglikémija (diab&ta pacientiem)
Acu bojajumi

Reti: Redzes traucgjumi

Sirds funkcijas trauc€jumi
Reti: Tahikardija

Elposanas sistémas trauc&jumi, krtiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: Elpas trikums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Retak: Meteorisms
Reti: Nepatikama sajiita védera
Aknu un/vai zults izvades %
sistémas traucg&jumi @b
Reti: Aknu darbibas izmainas, aknu boj ﬁju\@o
Adas un zemadas audu bojajumi . é\'
Retak: Hiperhidroze J \
Reti: Angioneirotiska ttiska (fatél@,u izraisiti izsitumi, toksiski adas
1zsitumi, natrene K
Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi A
Reti: Cipslu sapes (terfdifjetam I1dzigi simptomi)
Nieru un urinizvades sisteémas 6
trauc&jumi

*
Retak: Nie@jums, ar1 akiita nieru mazspéeja
Vispargji traucgjumi un reakcij i$ﬁ§anas vieta
Reti: ripai Iidziga slimiba
A NO
IzmekIgjumi @,
Paaugstinats kreatinina Itmenis asinis

Retak: %
Reti: Paaugstinats kreatinfosfokinazes limenis, samazinats hemoglobina
ITmenis asinTs

' blakusparadibai var biit gadijuma raksturs vai saistiba ar vél nezinamu mehanismu
*: visbiezak patologiska aknu darbiba/aknu darbibas trauc&jumi novéroti péc- marketinga p&tfjumos

japanu pacientiem. Japanu pacientiem ir liclaka iesp€ja rast §is blakusparadibas.

Amlodipins

Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi
Loti reti: Leikocitopénija, trombocitopénija

Imiinas sist€mas trauc€jumi
Loti reti: Paaugstinata jutiba
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Vielmainas un uztures traucgjumi
Loti reti: Hiperglikémija

Psihiskie traucgjumi

Retak: Garastavokla izmainas
Reti: Apjukums
Nervu sist€émas traucgjumi
Loti reti: Ekstrapiramidals sindroms
Acu bojajumi
Retak: Redzes traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: Tinnits

Sirds funkcijas traucgumi

Loti reti: Miokarda infarkts, aritmija, ventrikulara tahj ija, prickSkambaru
fibrillacija
J RN

Asinsvadu sistémas traucgjumi KQ

Loti reti: Vaskulits . é\'

J

Elposanas sistémas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimTlQ

Retak: Elpas trikums, rinits K
Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Retak: Izmainas resnas @ms darbiba

Loti reti: Pankreatits, ots

Aknu un/vai zults izvades . K%
sistémas traucgjumi \
Loti reti: ]%@s, dzelte, aknu enzimu limena paaugstinasanas (parsvara
6sa1 ta ar holestazi)

Adas un zemadas audu béja
Retak: @, Alopé&cija, apsartums, adas izbal€Sana, hiperhidroze
Loti reti: % Angioneirotiska tiiska, erythema multiforme, natrene, eksfoliativs
dermatits, Stivensa-Dzonsona sindroms, fotosensibilizacija

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Retak: Niktiirija, bieza urinéSana

Reproduktivas sistémas traucjumi un kriits slimibas
Retak: Ginekomastija

Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Sapes
[zmekl&jumi
Retak: Svara pieaugums, svara samazinajums
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4.9 Pardozesana

Simptomi
Paredzams, ka pardozé$anas pazimes un simptomi atbildis pastiprinatai farmakologiskai iedarbibai.

Paredzams, ka izteiktakas telmisartana pardozesanas izpausmes biis hipotensija un tahikardija; zinots
ar par bradikardiju, reiboni, palielinatu kreatintna Iimeni seruma un akiitu nieru mazspgju.
Amlodipina pardozeSana var izraisit parmerigu periféru vazodilataciju un, iespgjams, reflektoru
tahikardiju. Zinots par izteiktu un, iesp&jams, ilgstosu sist€misku hipotensiju [idz pat Sokam ar letalu
iznakumu.

ArstéSana
Pacients riipigi jauzrauga, un arstéSanai jabiit simptomatiskai un atbalsto3ai. ArstéSana ir atkariga no
laika kops zalu ienemsanas un simptomu smaguma pakapes. leteicamie pasakumi ir vemsanas
izraisisana un/vai kunga skaloSana. Aktivéta ogle var biit noderigs arstéSanas lidzeklis gan
telmisartana, gan amlodipina pardozg&Sanas gadijuma.

Biezi jakontrol€ elektrolitu un kreatinina [imenis seruma. Ja rodas hipotensija, pacients janovieto gulus
ar paceltam kajam, atri ievadot sals un Skidruma aizstajlidzeklus. Jasak atbalstosa arsteSana. Kalcija
kanalu blokades novérsanai labveliga var biit kalcija glikonata intravenoza ievade. Telmisartanu un
amlodipinu nevar izvadit ar hemodializes palidzibu.

s @
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS \&

*

0

Farmakoterapeitiska grupa: zales, kas darbojas uz renina-@e Tna sistému, angiotenzina II
antagonisti un kalcija kanalu blokatori; ATK kods: CO09DBQ4.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Onduarp sastava ir divas antihipertensivas vielas a®mplementa‘1ru darbibas mehanismu
asinsspiediena kontrolei pacientiem ar esencial ertensiju: angiotenzina Il receptoru antagonists
telmisartans un dihidropiridinu tipa kalcija %ﬁlu blokators amlodipins.

So vielu kombinacijai piemit papildinosa<ntiipertensiva iedarbiba, pazeminot asinsspiedienu
izteiktak neka katra atseviSka sastavdaf \

Lietojot Onduarp vienreiz diena, agi %diens visa 24 stundu terapeitiskas devas darbibas diapazona
pazeminas efektivi un stabili.

Telmisartans @6

Telmisartans ir péc i \lietoéanas aktivs un specifisks angiotenzina II receptoru (AT tipa)
antagonists. Telmi ng¥ar loti augstu afinitati izspiez angiotenzinu II no ta saistiSanas vietas pie AT
receptoru paveida, kassiodro§ina zinamo angiotenzina Il iedarbibu. Telmisartanam nepiemitt dalgja
agonistiska iedarbiba uz AT, receptoriem. Telmisartans selektivi saistas pie AT, receptoriem.
Saisti$anas ir ilgstoSa. Telmisartanam nepiemit afinitate pret citiem receptoriem, tostarp AT, un citiem
mazak aprakstitiem AT receptoriem. So receptoru funkcionala loma nav zinama, tapat nav zinams,
kada ietekme ir to iesp&jamai parméerigai stimulacijai ar angiotenzinu 11, kura limeni palielina
telmisartans. Telmisartans pazemina aldosterona Itmeni plazma. Telmisartans nenomac cilvéka
plazmas reninu un neblok@ jonu kanalus. Telmisartans nenomac angiotenzinu konvertgjoso enzimu
(kininazi II) — enzimu, kas sadala art bradikininu. Tad€]l nav paredzams, ka tas pastiprinas bradikardina
mediétas blakusparadibas.

Cilvekiem telmisartana 80 mg deva gandriz pilniba nomac angiotenzina II izraisttu asinsspiediena
paaugstinasanos. ST nomacos$a ietekme saglabajas 24 stundas un ir izmérama lidz 48 stundam ilgi.

P&c pirmas telmisartana devas antihipertensiva ietekme kliist redzama pakapeniski 3 stundu laika.

Maksimala asinsspiediena pazeminasanas parasti tiek sasniegta 4 — 8 nedélas pec arst€Sanas sakSanas
un saglabajas ilgstosas terapijas laika.
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Antihipertensiva ietekme saglabajas stabila 24 stundas pec devas ienemsanas un ietver pedgjas 4
stundas pirms nakamas devas lietoSanas, ko apliecina ambulatoriski asinsspiediena mé&rijumi. To
apstiprina arT minimalas un maksimalas koncentracijas attieciba, kas pastavigi ir virs 80% pec 40 un
80 mg telmisartana devu lietoSanas placebo kontroletos klmiskos p&tijumos. Redzama tendence, kas
liecina par devas saistibu ar laiku lidz sakotngja sistoliska asinsspiediena (SAS) atjauno$anas bridim.
No sada viedokla dati par diastolisko asinsspiedienu (DAS) nav viennozimigi.

Pacientiem ar hipertensiju telmisartans pazemina gan sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu,
neietekmgjot pulsa atrumu. Vel janosaka, kada loma hipotensiva iedarbiba ir zalu diurétiskai un
natrijurétiskai ietekmei. Telmisartana antihipertensiva efektivitate ir [idziga ka citu grupu
antihipertensiviem lidzekliem (pieradits klmiskos p&tijumos, kuros telmisartans salidzinats ar
amlodipinu, atenololu, enalaprilu, hidrohlortiazidu un lisinoprilu).

P&c peksnas arsteéSanas partrauksanas ar telmisartanu asinsspiediens vairaku dienu laika pakapeniski
atjaunojas Itmeni, kads bija pirms arst€Sanas bez noradeém par atsitiena hipertensiju.

Sausa klepus sastopamiba ar telmisartanu arstétiem pacientiem bija nozimigi mazaka neka pacientiem,
kas sanéma angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitorus kliniskos p&tijumos l@s tiesi salidzinati

abi antihipertensivie Iidzek]i. @b
x

Amlodipins
Amlodipins ir dihidropiridina grupas kalcija jonu ieplides inhibitops (%10 kanalu blokators jeb kalcija

jonu antagonists) un nomac kalcija jonu transmembranas iepl" un asinsvadu gludas
muskulatiiras §iinas. Amlodipina antihipertensivas darbibas rnsmu nosaka tieSa atslabinosa
ietekme uz asinsvadu gludo muskulattiru, kas izraisa perifg sifsvadu pretestibas mazinasanos un
asinsspiediena pazeminasanos. Eksperimentalie dati liecind, ka amlodipins saistas gan pie
dihidropiridina, gan ne-dihidropiridina saistiSanas vietaln. Amlodipins ir relativi selektivs pret
asinsvadiem ar izteiktaku ietekmi uz gludas rnusla.@ras Stinam neka uz sirds muskulu §tinam.

Pacientiem ar hipertensiju vienreiz diena ligtota deva nodrosina kliniski nozimigu asinsspiediena
pazeminasanos gan gulus, gan stavus visa undu perioda. Lena darbibas sakuma dé] aktta
hipotensija nav amlodipina lietoSanai 1ga ietekme.

Hipertensijas slimniekiem ar normal ru darbibu amlodipina terapeitiskas devas izraisija nieru
asinsvadu pretestibas samazina§anos un glomerulara filtracijas atruma palielinaSanos un efektivu
plazmas pliismu nieres, nemai s filtracijas frakcijai vai proteindrijai.

Amlodipina lietosan si saistita ar nelabveligu metabolisku ietekmi vai lipidu Itmena
parmainam plazma‘ir} tag¥r piemérots pacientiem ar astmu, cukura diab&tu un podagru.

Lietos$ana pacientiem ar sirds mazsp&ju

Hemodinamiskos pétijumos un uz fizisku slodzi balstitos kontrol&tos kliniskos p&tijumos pacientiem
ar II—IV funkcionalas klases sirds mazspgju peéc NYHA klasifikacijas pieradits, ka amlodipins
neizraisija klinisku pasliktinaSanos, vertgjot slodzes panesamibu, kreisa kambara izsviedes frakciju un
klmiskos simptomus.

Placebo kontroléta p&tijuma (PRAISE), kura mérkis bija novertet pacientus ar III — IV funkcionalas
klases sirds mazspeju peéc NYHA klasifikacijas, kas sanem digoksinu, diurétiskos lidzeklus un AKE
inhibitorus, pieradija, ka amlodipins nepalielina mirstibas no sirds mazsp&jas vai mirstibas un
saslimstibas risku ar sirds mazspgju.

Noverosanas rakstura ilgstosa, placebo kontroléta amlodipina p&tijuma (PRAISE-2) pacientiem ar I11

un IV pakapes sirds mazsp&ju peéc NYHA klasifikacijas bez klmiskiem simptomiem vai objektivam
atradn€m, kas liecina par i§€misku pamatslimibu, kuri sanem stabilas AKE inhibitoru, sirds glikozidu
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un diurétisko lidzeklu devas, amlodipins neietekmé&ja kopgjo kardiovaskularo mirstibu. Saja pasa
populacija amlodipina lietoSana bija saistita ar biezakiem zinojumiem par plausu tusku, neraugoties uz
nozimigu sirds mazspgjas pasliktinasanas sastopamibas at$kiribu, salidzinot ar placebo.

Telmisartans/amlodipins

8 nedelu daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, placebo kontrol&ta paral€lu grupu faktoriala
planojuma 1461 pacientam ar vieglu Iidz smagu hipertensiju (vidgjais diastoliskais asinsspiediens
s€dus stavokli >95 un <119 mmHg), arstésana ar katru Onduarp kombinacijas devu izraisija nozimigi
lielaku diastoliska un sistoliska asinsspiediena pazeminasanos un biezak nodrosinaja kontroli neka
atbilsto$as monoterapijas sastavdalas.

Onduarp terapeitisko devu diapazona konstat&ja no devas atkarigu sistoliska/diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos —21,8/—16,5 mmHg (40 mg/5 mg), —22,1/-18,2 mmHg (80 mg/5 mg),

—24.,7/-20,2 mmHg (40 mg/10 mg) un —26,4/-20,1 mmHg (80 mg/10 mg). Diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos 11dz <90 mmHg sasniedz attiecigi 71,6%, 74,8%, 82,1%, 85,3% pacientu. Veértibas ir
pielagotas sakotngjam mérjjumam un valstij.

Izteiktako antihipertensivo ietekmi sasniedza 2 ned€lu laika p€c arstéSanas saksSana
1050 pacientu ar mérenu vai smagu hipertensiju (DAS >100 mmHg) apaksg
monoterapiju ar telmisartanu vai amlodipinu reaggja pietickami. Novérota
sistoliska/diastoliska asinsspiediena parmainas, lietojot 5 mg amlodipin Su kombingtu terapiju

(-22,2/-17,2 mmHg, lietojot 40 mg/5 mg; —22,5/—19,1 mmHg, liet§ 1‘% g/5 mg), bija lidzigas vai

7 51,8% uz

izteiktakas neka lietojot 10 mg amlodipina (—21,0/-17,6 mmHg) migi retak izraisija tisku
(1,4%, lietojot 40 mg/5 mg; 0,5%, lietojot 80 mg/5 mg; 17,6%) t 10 mg amlodipina).

Automatiska ambulatora asinsspiediena uzraudziba (Auto, ambulatory blood pressure
monitoring; ABPM), ko veica 562 pacientiem, apstlprlsaj Itnika noverotos sistoliska un diastoliska

asinsspiediena pazeminasanas rezultatus stabili vis undu lietoSanas perioda.

Turpmaka daudzcentru, nejausinata, dubultmas@ aktivi kontroléta, paral€lu grupu petijuma kopuma

1097 pacienti ar vieglu lidz smagu hiperte kuru stavoklis nebija pietiekami kontrol@ts, lietojot
5 mg amlodipina, sanéma Onduarp (40 Shg vai 80 mg/5 mg) vai tikai amlodipinu (5 mg vai
10 mg). P&c 8§ arst€Sanas nedelam kat kombinacijam labak neka amlodipina monoterapijas devas

pazeminaja sistolisko un diastolisl@& sspiedienu (-13,6/-9,4 mmHg, —15,0/-10,6 mmHg, lietojot
40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg, salit%ijumé ar —6,2/-5,7 mmHg, —11,1/-8,0 mmHg, lietojot 5 mg un
10 mg amlodipina) un ari di ais asinsspiediens tika kontroléts biezak neka lietojot attiecigo
monoterapiju (56,7%, Q@etojot 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, salidzinajuma ar 42%, 56,7%,

lietojot 5 mg un 10 ipina). Lietojot 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, tiiska radas nozimigi retak
neka lietojot 10 mg amhlgdipina (attiecigi 4,4% salidzinajuma ar 24,9%).

Cita daudzcentru, nejausinata, dubultmasketa, aktivi kontroléta, paral€lu grupu pétijuma kopuma 947
pacienti ar vieglu Iidz smagu hipertensiju, kuru stavoklis nebija pietieckami kontroléts, lietojot 10 mg
amlodipina, sapéma Onduarp (40 mg/10 mg vai 80 mg/10 g) vai tikai amlodipnu (10 mg). P&c 8
arstesanas nedélam katra no kombinacijam statistiski nozimigi labak neka amlodipina monoterapija
pazeminaja diastolisko un sistolisko asinsspiedienu (—11,1/-9,2 mmHg, —11,3/ —9,3 mmHg, lietojot
40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar —7,4/—6,5 mmHg, lietojot 10 mg amlodipina) un biezak
tika panakta diastoliska asinsspiediena normaliz&éSanas neka lietojot monoterapiju (63,7%, 66,5%,
lietojot 40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg, salidzinajuma ar 51,1%, lietojot 10 mg amlodipina).

Divos atbilstoSos atklatos ilgtermina noverojumos, kas veikti vél 6 ménesus, Onduarp ietekme
petijuma perioda saglabajas. Turklat tika pieradits, ka daziem pacientiem, kuru stavoklis nebija
pietiekami kontrol&ts ar Onduarp 40 mg/10 mg, palielinot Onduarp devu Iidz 80 mg/10 mg, novéroja
papildu asinsspiediena pazeminasanos.
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Kopégja blakusparadibu sastopamiba, lietojot Onduarp klinisko p&tijumu programma bija neliela — tikai
12,7% pacientu arsteéSanas laika radas blakusparadibas. Biezakas blakusparadibas bija periféra tiiska
un reibonis, skattt arT 4.8 apaks$punktu. Zinotas blakusparadibas atbilda tam, kadas bija paredzamas,
nemot vera telmisartana un amlodipina drosibas Tpasibas. Jaunas vai smagakas blakusparadibas
nenovéroja. Ar tiisku saistitie trauc&jumi (periféra tiska, generalizéta tiiska un tiiska) pacientiem, kuri
sanema Onduarp, radas nozimigi retak neka pacientiem, kuri sanema 10 mg amlodipina. Faktoriala
planojuma pétijuma tiskas biezums bija 1,3%, lietojot Onduarp 40 mg/5 mg un 80 mg/5 mg, 8,8%,
lietojot Onduarp 40 mg/10 mg un 80 mg/10 mg un 18,4%, lietojot 10 mg amlodipina. Pacientiem, kuri
stavokli neizdevas kontrolet ar 5 mg amlodipina, tiiskas biezums bija 4,4%, lietojot 40 mg/5 mg un

80 mg/5 mg, un 24,9%, lietojot 10 mg amlodipina.

Onduarp antihipertensiva iedarbiba bija lidziga pacientiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, un
pacientiem, kuri neslimo ar cukura diab&tu, ka arT neatkarigi no vecuma un dzimuma.

Onduarp ir pétits vienigi hipertensijas arst€Sanai. Telmisartans ir pétits liela iznakuma p&tijuma 25 620
pacientiem ar augstu kardiovaskularo risku (ONTARGET). Amlodipins ir pétits pacientiem ar
hronisku stabilu stenokardiju, vazospastisku stenokardiju un angiografiski dokumentetu koronaro

arteriju slimibu. E
Pediatriska populacija \

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu r IK‘ Onduarp visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas hipertensijas arsté$anai (1nf0 par lietoSanu bérniem skatit
4.2 apak$punkta).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas @ 2

Fiksétas devas kombinacijas farmakokinétika
Onduarp uzstk$anas atrums un apjoms ir lidzvertt, misartana un amlodipina biopieejamibai,
lietojot tos atsevisku tablesu veida.

UzsukS$anas 6

Telmisartana uzsiikSanas notiek atri, daudzums kas uzsiicas, ir dazads. Telmisartana vidgja
absoliita biopieejamiba ir aptuven %S ietojot telmisartanu kopa ar uzturu, telmisartana laukuma
zem plazmas koncentracija laik (AUC.,) ir robezas no aptuveni 6% (40 mg devai) lidz
aptuveni 19% (160 mg devai % stundas p&c lietoSanas koncentracija plazma ir Iidziga neatkarigi no
ta, vai telmisartans tiek li ksa dasa vai €Sanas laika.

P&c terapeitisku de%gas lietoSanas amlodipins uzsticas labi, maksimala koncentracija asinis tiek
sasniegta 6 — 12 stund®§ pec devas lietoSanas. Aprekinats, ka absoluita biopieejamiba ir 64 — 80%.
Uzturs neietekmeé amlodipina biopieejamibu.

Izkliede
Telmisarténs lielﬁkoties ir saistits ar plazmas olbaltumvielém (>99 5%), galvenokért ar albuanu un

......

500 1

Amlodipina izkliedes tilpums ir aptuveni 21 I/kg. In vitro petijumos pieradits, ka hipertensijas
slimniekiem aptuveni 97,5% cirkulgjosa amlodipina ir saistiti ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija
Telmisartans metaboliz&jas, pamatsavienojumam konjuggjoties ar glikuronidu. Konjugatam
farmakologiska aktivitate nav pieradita.

Amlodipins plasi (aptuveni 90%) metabolizgjas aknas par neaktiviem metabolitiem.
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Eliminacija

Telmisartanam ir raksturiga bieksponenciala samazinasanas farmakokingtika ar terminalo eliminacijas
pusperiodu > 20 stundas. Maksimala koncentracija plazma (Cy,y) un mazaka méra laukums zem
plazmas koncentracijas-laika liknes (AUC) palielinas neproporcionali devai. Nav pieradijumu par
klmiski noztmigu ieteicama deva lietota telmisartana uzkrasanos. Koncentracija plazma sievieteém bija
augstaka neka virieSiem, kas butiski neietekmgja efektivitati.

P&c iekskigas (un intravenozas) lietosanas telmisartans gandriz pilniba izdalas ar izkarnijumiem,
galvenokart nemaintta savienojuma veida. Kumulativa izdaliSanas ar urinu ir < 1% devas. Kopgjais
plazmas klirenss (Clopivos¢) it augsts (aptuveni 1000 ml/min), salidzinot ar asins plismu aknas
(aptuveni 1500 ml/min).

Amlodipina eliminacija no plazmas ir divfaziska, ar terminalo eliminacijas pusperiodu aptuveni 30 —
50 stundas, kas atbilst lietoSanai vienreiz diena. Lidzsvara Iimenis plazma tiek sasniegts pec
nepartrauktas preparata liectoSanas 7 — 8 dienas. Desmit procenti originala amlodipina un 60%
amlodipina metabolitu izdalas ar urinu.

Linearitate/nelinearitate

Nav paredzams, ka nelielais telmisartana AUC samazinajums izraisis tera%s efektivitates
mazinasanos. Lineara saistiba starp devam un koncentraciju plazma nep@ max UN Mazaka mera
AUC, lietojot par 40 mg lielaku devu, palielinas neproporcionali. \&

Amlodipinam piemit lineara farmakokingtika. J :‘\%

Tpaéas pacientu grupas K

Pediatriska populacija (lidz 18 gadu vecumam) A
Farmakokingtikas dati pediatriskai populacijai nav@ej ami.

Dzimums
Noveéroja atskirigu telmisartana koncent@ lazma, sievietem C,,,x un AUC bija aptuveni attiecigi 3

un 2 reizes lielaki neka virieSiem. %

Gados vecaki pacienti

Telmisartana farmakokingtik akiem un gados vecakiem pacientiem neatskiras.

Laiks lidz amlodipina mai\, as koncentracijas sasniegSanai plazma gados vecakiem un jaunakiem
pacientiem ir l1dzigs. ecakiem pacientiem amlodipina klirensam ir tendence mazinaties, ka
rezultata palielinasAWC ¥h eliminacijas pusperiods.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem novéroja
telmisartana koncentracijas divkarSosanos plazma. Tacu pacientiem ar nieru mazspgju, kam veic
dializi, novéroja zemaku koncentraciju plazma. Telmisartans pacientiem ar nieru mazspgju izteikti
saistas ar plazmas proteTniem un to nevar izvadit ar dializes palidzibu. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem eliminacijas pusperiods nemainas. Nieru darbibas traucgjumi amlodipina
farmakokingtiku biitiski neietekmé.

Aknu darbibas traucejumi

Farmakokingtikas p&tijumos pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem konstatta absoltitas
telmisartana biopieejamibas palielinasanas par gandriz 100%. Pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem telmisartana eliminacijas pusperiods nemainas. Pacientiem ar aknu mazspgju ir
samazinats amlodipina klirenss, ka rezultata AUC palielinas par aptuveni 40 — 60%.
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5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Ta ka telmisartana un amlodipina nekltniskas toksicitates 1paSibas neparklajas, lietojot kombinaciju,
toksicitates pastiprinasanas nav gaidama. To iesp&jams apstiprinat subhroniska (13 nedglu)
toksikologijas p&tijuma ar zurkam, kuram parbaudija $adas telmisartana un amlodipina devas: 3,2/0,8,
10/2,5 un 40/10 mg/kg.

Talak sniegti preklmiskie dati, kas pieejami Sis fiks€tas devas kombinacijas sastavdalam:

Telmisartans
Prekliniskajos drosibas pétijumos devas, kas rada kliniskai terapeitiskai iedarbibai lidzigu iedarbibu,
samazinaja sarkano asins $tinu raksturlielumus (eritroctti, hemoglobins, hematokrits), nieru
hemodinamikas parmainas (palielinats atlieku slapekla un kreatinina limenis asinis), ka arT kalija
limena palielinaSanos seruma normotensiviem dzivniekiem. Suniem novéroja nieru kanalinu
paplasinasanos un atrofiju. Zurkam un suniem novéroja ari kunga glotadas bojajumu (erozijas, &iilas
vai iekaisumu). Ss farmakologiski noteiktas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas prekliniskos
petljumos gan angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem, gan angiotenzina II receptoru
antagonistiem, vargja noverst, perorali lietojot sals papildterapiju.

%ﬁro Stunu

hipertrofiju/hiperplaziju. STs parmainas, arT angiotenzinu konvertgjosa mhibitoru grupai un
citiem angiotenzina II receptoru antagonistiem raksturiga ietekme, §&& kliniski nozimiga.

Nav tieSu teratog€niskas iedarbibas pieradijumu, tomér, p&c telmis toksiskas devas lietoSanas
tika konstateta nelabveliga ietekme uz p&cnacgju attistibu pec_g. ﬁ‘ as, pieméram, mazaka kermena
masa, aizkavéta acu atvérSanas un lielaka mirstiba.

Nav pieradijumu par mutagénisku un nozimigu klastogén{@ 1 in vitro petijumos un par

kancerogenitati zurkam un pelem. A
Amlodipins

Nekliiskajos standartp&tijumos iegtitie dati pa@nakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitatieneli€cina par ipasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksicitates p&tijumos Zw lﬂgletoj ot lielas devas, novéroja aizkavetu atneSanos,
gritas dzemdibas un augla un mazula g\ dzes traucgjumus. Ietekmi uz auglibu zurkam, kuras

Abam sugam noveroja palielinatu renina aktivitati plazma un nieru juksta

iekskigi arst€ja ar amlodipina malea vinus 64 dienas un matites 14 dienas pirms parosanas),
lietojot devas I1dz 10 mg amlodjpina/Rg diena (aptuveni 10 reizes lielaka deva par maksimalo
cilvékam ieteicamo devu 10 nd, nosakot mg/m” veida), nekonstatgja.

AN

6. FARMACE{TISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Koloidals bezudens silicija dioksids
Briljantzilais FCF (E133)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Magnija stearats

Kukurtizas ciete

Meglumins

Mikrokristaliska celuloze
Povidons K25

Prezelatinizeta ciete

Natrija hidroksids

Sorbits (E420)
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6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstak]i.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
Tabletes drikst iznemt no blistera tikai pirms pasas lictoSanas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija/aluminija blisteri (PA/Al/PVH/AI) kastit€ pa 28 tabletem vai aluminija/aluminija perforéti
blisteri ar vienu devu kontiirligzda (PA/Al/PVH/AI) kastite multi-iepakojumos pa 360 (4 iepakojumi
pa 90 x 1) tabletem.

Visi iepakojuma lielumi var nebit tirgii pieejami. /®

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai . %\g
TN
Nav 1pasu prasibu. @Q

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPASN}?

Boehringer Ingelheim International GmbH Q

Binger Str. 173 6
D-55216 Ingelheim am Rhein . K
Vacija %\

8. REGISTRACIJAS RI

EU/1/11/729/005 (2 t/\)

EU/1/11/729/006 (56 90 x 1) tabletes)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 24. novembris

Pedgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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CITI REGISTRACIJ@SACH UMI UN PRASIBAS
*

ROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ

NOSACIJUMI
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A. RAZOTAJS (I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS %
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums 5@'

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaun @\ droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinoju sfliegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar direktivas 2001/83/ .c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng. JQ\

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU %

Nav piemérojami. Q
<@

N

RY4

NG

/\/’0
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 40 mg/5 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 40 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 40 mg telmisartana un 5 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

P
| 3. PALIGVIELU SARAKSTS 650
_ AN
Satur sorbitu (E420) @
Sikaku informaciju lasiet lietosanas instrukcija. \&
*
R

| 4. ZALU FORMA UN SATURS ,,Q

28 tabletes A

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas m% u.

Iekskigai lietoSanai A
Cn

6. IPASI BRIDINA
NEPIEEJAMA

R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nergZama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

78



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 40 mg/5 mg A

,\QJ6

/\/’0
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

7 tablesu blisters — 40 mg/5 mg

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 40 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (Logotips)

[3.  DERIGUMA TERMINS )
0

EXP /Q

| 4. SERIJAS NUMURS JQ"

Lot K@

5. CITA (\U'
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — 40 mg/10 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 40 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 40 mg telmisartana un 10 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Y ad
| 3. PALIGVIELU SARAKSTS ,b"?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietoSanas instrukcija. \g
*
_ J f\\%
| 4. ZALU FORMA UN SATURS )
\ 4

28 tabletes A

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

D
Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas m%&&u.

Iekskigai lietoSanai A
Ch

6. IPASI BRIDINA R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA.

Uzglabat beérniem nerggZama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 40 mg/10 mg A

,\QJ6

/\/’0

82



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

7 tableSu blisters — 40 mg/10 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 40 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (Logotips)

[3.  DERIGUMA TERMINS )
0

EXP /Q

| 4. SERIJAS NUMURS JQ"

Lot K@

5. CITA (\U'

83



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — 80 mg/5 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana un 5 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Y ad
| 3. PALIGVIELU SARAKSTS ,b"?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietoSanas instrukcija. \g
*
_ J f\\%
| 4. ZALU FORMA UN SATURS )
\ 4

28 tabletes A

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

D
Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas m%&&u.

Iekskigai lietosanai. A
Cn

6. IPASI BRIDINA R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA.

Uzglabat beérniem ner§gZama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

84



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 80 mg/5 mg A

,\QJ6

/\/’0

85



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

360 TABLESU MULTI-IEPAKOJUMU (4 IEPAKOJUMI PA 90 X 1 TABLETEM)
STARPIEPAKOJUMS — BEZ ZILA RAMJA - 80 mg/5 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana un 5 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Pad
3. PALIGVIELU SARAKSTS ',5?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietosanas instrukcija. \&
*
R

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

s
<J

4 iepakojumus saturo$a multi-iepakojuma dala, katra satur 90 x 1 tabletes

o

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas m% u.

Iekskigai lietoSanai A
Cn

6. IPASI BRIDINA
NEPIEEJAMA

R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nergZama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

86



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 80 mg/5 mg A

,\QJ6

/\/’0
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

APVIENOTU 360 TABLESU MULTI-IEPAKOJUMU (4 IEPAKOJUMI PA 90 X 1
TABLETEM) AREJAIS MARKEJUMS — AR ZILO RAMI - 80 mg/5 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana un 5 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Pad
3. PALIGVIELU SARAKSTS ',5?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietosanas instrukcija. \&
*
R

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Qs
<J
4 iepakojumus satuross multi-iepakojums, katrs saturﬂx tabletes

o

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas m% u.

Iekskigai lietoSanai A
Cn

6. IPASI BRIDINA
NEPIEEJAMA

R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nergZama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

88



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 80 mg/5 mg A

,\QJ6

/\/’0
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

7 tableSu blisters — 80 mg/5 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (Logotips)

[3.  DERIGUMA TERMINS e/
N

EXP /Q

[4. SERIJAS NUMURS J: 7

@

5. CITA ,(\U'

90



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Vienas devas blisters ar 10 tabletem — 80 mg/5 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/5 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (Logotips)

[3.  DERIGUMA TERMINS e/
N

EXP /Q

[4. SERIJAS NUMURS J: 7

@

5. CITA ,(\U'
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — 80 mg/10 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana un 10 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Y ad
| 3. PALIGVIELU SARAKSTS ,b"?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietoSanas instrukcija. \g
*
_ J f\\%
| 4. ZALU FORMA UN SATURS )
\ 4

28 tabletes A

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

D
Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas m%&&u.

Iekskigai lietosanai. A
Cn

6. IPASI BRIDINA R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA.

Uzglabat beérniem ner§gZama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 80 mg/10 mg A

,\QJ6

/\/’0
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

360 TABLESU MULTI-IEPAKOJUMA (4 IEPAKOJUMI PA 90 X 1 TABLETEM)
STARPIEPAKOJUMS — BEZ ZILA RAMJA — 80 mg/10 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana un 10 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Pad
3. PALIGVIELU SARAKSTS ',5?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietosanas instrukcija. \&
*
R

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

s
<J

4 iepakojumus saturo$a multi-iepakojuma dala, katra satur 90 x 1 tabletes

o

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas m% u.

Iekskigai lietoSanai A
Cn

6. IPASI BRIDINA
NEPIEEJAMA

R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nergZama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 80 mg/10 mg A

,\QJ6

/\/’0
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

APVIENOTU 360 TABLESU MULTI-IEPAKOJUMU (4 IEPAKOJUMI PA 90 X 1
TABLETEM) AREJAIS MARKEJUMS — AR ZILO RAMI - 80 mg/10 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana un 10 mg amlodipina (amlodipina bezilata veida).

Pad
3. PALIGVIELU SARAKSTS ',5?
_ AN
Satur sorbitu (E420). @
Sikaku informaciju lasiet lietosanas instrukcija. \&
*
R

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Qs
<J
4 iepakojumus satuross multi-iepakojums, katrs saturﬂx tabletes

o

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas m% u.

Iekskigai lietoSanai A
Cn

6. IPASI BRIDINA
NEPIEEJAMA

R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nergZama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS ‘,b‘(b
Sérija /é\'

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA JQ

Recepsu zales. K@
N

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU A’b‘

\ A
<9
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSFA
'O
Onduarp 80 mg/10 mg A

,\QJ6

/\/’0
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

7 tablesu blisters — 80 mg/10 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (Logotips)

[3.  DERIGUMA TERMINS e/
N

EXP /Q

[4. SERIJAS NUMURS J: 7

@

5. CITA ,(\U'
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Vienas devas blisters ar 10 tabletem — 80 mg/10 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Onduarp 80 mg/10 mg tabletes
telmisartan/amlodipine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Boehringer Ingelheim (Logotips)

[3.  DERIGUMA TERMINS e/
N

EXP /Q

[4. SERIJAS NUMURS J: 7

@

5. CITA ,(\U'
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Onduarp 40 mg/5 mg tabletes
Telmisartan/Amlodipine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Onduarp un kadam noliikam tas lieto

2. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas

3. Ka lietot Onduarp

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Onduarp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @.%
X

1. Kas ir Onduarp un kadam nolikam tas lieto \&

Onduarp tabletes satur divas aktivas vielas, ko sauc par telmisa; ‘a@n amlodipinu. Abas §is vielas
palidz kontrol&t Jiisu paaugstinato asinsspiedienu:

- telmisartans pieder pie vielu grupas, ko sauc par ,,angiot I@a— receptoru antagonistiem”.
Angiotenzins Il ir viela, kas veidojas organisma un izraisa%sinsvadu sasaurinasanos, tadgjadi
paaugstinot asinsspiedienu. Telmisartans darbojas, l&&iot angiotenzina Il iedarbibu.

- amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par_ kgldija kanalu blokatoriem”. Amlodipins partrauc
kalcija iepluisanu asinsvadu siena, kas partrauc &sirsvadu sasaurinasanos.

Tas nozimé, ka §Ts abas aktivas vielas darbgfas kopa, lai partrauktu asinsvadu saSaurinasanos. Lidz ar
to asinsvadu sieninas atslabst, un asins i@s pazeminas.

Onduarp lieto paaugstinata asinsslﬂ@a' arstéSanai

- pieaugusiem pacientiem, kurigm asiisspiediens nav pietiekami kontrolts ar amlodipinu;

- pieaugusiem pacientiem, kuxcifal sanem telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida un kuri
ertibas labad vélas to Vi;t&k tadas pasas devas viena tabletg.

Paaugstinats asinsspi , ja to nearste, var bojat asinsvadus vairakos organos, kas rada pacientiem
nopietnu traucgjumu, pfeméram, sirdsleékmes, sirds vai nieru mazspgjas, insulta vai akluma, risku.
Paaugstinats asinsspiediens parasti neizraisa simptomus, [idz nav radies bojajums. Tadg] ir svarigi
regulari merit asinsspiedienu, lai parbaudttu, vai tas ir normals.

2. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas
Nelietojiet Onduarp $ados gadijumos
o Ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai amlodipinu, vai kadu citu (6. sadala mingto) $o zalu

sastavdalu.
. Ja Jums ir alergija pret citam dihidropiridina tipa zalem (kalcija kanalu blokatora paveids).
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o Ja Jums ir gritnieciba ilgak par 3 méneSiem. (No Onduarp lietosanas vélams izvairities ari
agrina gritniecibas laika - Skatit sadalas ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana” un
,,Qritnieciba”).

. Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi vai zultscelu nosprostojums (Zults izplides
trauc€jumi no aknam un Zultspiis]a).

Ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (arT $oks).
. Ja Jums ir maza sirds izsviede nopietnas sirds slimibas del.
. Ja Jums ir cukura diab&ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jis lietojat Rasilez.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums, pastastiet arstam vai farmaceitam pirms
Onduarp lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no Siem trauc€jumiem vai slimibam:

o Nieru slimiba vai parstadita niere.

. Nieru art€riju stenoze (vienas vai abu nieru asinsvadu saSaurinajums).

. Aknu slimiba. @9

o Sirdsdarbibas traucgjumi. y \

o Paaugstinats aldosterona Iimenis (tidens un sals aizture organisma laikus ar dazadu asints
esosu mineralvielu lidzsvara traucgjumiem). \f{

. Zems asinsspiediens (hipotensija), kas var rasties, ja Ju s@ldratécija (parmérigs skidruma
zudums no organisma) vai sals deficits diurétiskas terapj y,urindzenoSo tablesu”) lietoSanas,
mazsals di€tas ievérosanas, caurejas vai vemsanas dgé

o Paaugstinats kalija limenis asins.

o Diabéts. A

. Aortas saSaurinasanas (aortas stenoze).

. Ar sirdi saistitas sapes kriitts, arm miera stvOKIi vai pie minimalas slodzes (nestabila

stenokardija).

o Sirdslekme p&dgjo Eetru nedélu la'\lﬁ.@

Konsultgjieties ar arstu pirms Ondya! toSanas:
e Ja Jus lietojat Rasilez (z3les paaugstinata asinsspiediena arstéSanai).
e Ja Jus lietojat digoks}

Ja Jums tiek veikta @vai narkozes, Jums japastasta arstam, ka lietojat Onduarp.

Bérni un pusaudzi
Onduarp lietosana bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama.

Citas zales un Onduarp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Juisu arstam var biit jamaina So citu zalu deva vai javeic citi piesardzibas pasakumi. Dazos
gadijumos Jums var bt japartrauc kadu zalu lietoSana. Tas Tpasi attiecas uz talak min€tajam zalém,
kas tiek lietotas vienlaikus ar Onduarp.

. Litiju saturoSas zales dazu depresijas veidu arstéSanai.

. Zales, kas var palielinat kalija [imeni asinis, piem&ram, kaliju saturosi sals aizstaj€ji, kaliju
aizturo$i diur€tiskie Iidzekli (noteiktas ,,urindzenosas tabletes™).

o AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru blokatori, rentna inhibitori.

o NPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, piemeram, acetilsalicilskabe vai ibuproféns), heparins,

imiinsupresanti (pieméram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims.
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o Rifampicins, asinszale.

Zales, ko lieto HIV/AIDS (piem@ram, ritonavirs) vai séniSinfekciju arsté€sanai (piemeram,
ketokonazols).

Eritromicins (antibiotika).

Diltiazems (sirds zales).

Simvastatins paaugstinata holesterina Iimena arsté$anai.

Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arstésanai).

Digoksins.

Tapat ka citu asinsspiedienu pazeminosu zalu, arT1 Onduarp iedarbiba var biit samazinata, ja Jis lietojat
NPL (nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, piem&ram, acetilsalicilskabi vai ibuprofénu) vai
kortikosteroidus.

Onduarp var pastiprinat citu asinsspiediena arsté$anai izmantoto zalu vai zalu, kas var pazeminat
asinsspiedienu (pieméram, bakloféna, amifostina, neiroleptisku zalu vai antidepresantu) asinsspiedienu
pazeminos$o iedarbibu. V&l vairak asinsspiedienu var pazeminat alkohola lietoSana. Jiis to varat sajust
ka reiboni pieceloties.

Onduarp lietoSana kopa ar uzturu un dzérienu @9

_ RN
Skatit 3. sadalu. @
Onduarp vienlaiciga lietoSana ar greipfriitiem un greipfritu sulus igteicama. Tas tapec, ka
greipfriti un greipfritu sula daZziem pacientiem var paaugstind vas vielas (amlodipina) Itmeni
asinis un var pastiprinaties Onduarp asinsspiedienu pazemines ekts.
Griitnieciba un zidiSanas periods AK

O

Griitnieciba

Jums japastasta arstam, ja Jis domajat, ka Jum&stﬁjusies (vai varétu iestaties) griitnieciba. Arsts
Jums parasti ieteiks partraukt Onduarp lie@J pirms griitniecibas iestasanas vai tiklidz Jis uzzinat,
ka esat stavoklIT un noradis Jums lietot 5&% ales Onduarp vieta. Onduarp nav ieteicama lietot
griitniecibas sakuma un to nedrikst I ¢ 3 griitniecibas ménesa, jo ta var izraisit nopietnu

kaitéjumu b&rnam, ja to lieto pec t griitniecibas meénesa.

ZidiSanas periods 6

Pastastiet arstam, ja baysgj u ar kriiti vai grasaties to sakt darit. Onduarp nav ieteicama lietot
sievietém, kuras ba ar kriiti un Jusu arsts var izv€l&ties citu arst€Sanas Iidzekli, ja Jus vElaties
barot bérnu ar krﬁti,;% ja Jusu bérns ir jaundzimusais vai dzimis priekslaikus.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvékiem, arstjot paaugstinatu asinsspiedienu, var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis,
miegainiba, reibonis vai grieSanas sajita (vertigo). Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, nevadiet

transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Onduarp satur sorbitu.
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jiis nepanesat dazus cukurus, sazinieties ar arstu pirms o zalu lietoSanas.
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3. Ka lietot Onduarp

Vienmer lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Centieties lietot tableti aptuveni viena un tai pasa laika katru
dienu.
Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas.

Jus varat lietot Onduarp €Sanas laika vai neatkarigi no €dienreizém. Tabletes janorij, uzdzerot ideni
vai citu bezalkoholisku dzérienu.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, parasta deva nedrikst parsniegt vienu 40 mg/5 mg tableti vai
vienu 40 mg/10 mg tableti diena.

Ja esat lietojis Onduarp vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ien€mis parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Jums var pazeminaties asi fQdiens un biit atra
sirdsdarbiba. Zinots arT par Iénu sirdsdarbibu, reiboni, pavajinatu nieru dat& 11 nieru mazspé&ju,

izteikti un ilgstosi pazeminatu asinsspiedienu, arT Soku un navi. @

Ja esat aizmirsis lietot Onduarp . %

N
Ja esat aizmirsis ienemt devu, ienemiet to, tiklidz atceraties am turpiniet zalu lietoSanu ka
ierasts. Ja esat aizmirsis ienemt tableti vienu dienu, ier)en@l o devu nakama diena. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devi

Ja Jus partraucat lietot Onduarp @»

Svarigi lietot Onduarp katru dienu, lidz Jﬁs%sts iesaka rikoties citadak. Ja Jums Skiet, ka Onduarp
darbojas parak stipri vai vaji, jautajiet wv\ﬁi &rstam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu\li&0sanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

9

4.  lesp&jamas blalyﬁ\ ibas

Tapat ka visas zale§, Sis zdles var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjoSu medicinisku palidzibu:
Jums nekavgjoties jamekle arsta palidziba, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

Sepse (parasti dévéta par asinssaindésanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti ieckaisuma),
strauj§ adas un glotadas pietiikums (angioneirotiska tiiska). Sis blakusparadibas ir reti sastopamas (var
rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem), bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavégjoties partraukt
zalu lietoSanu un meklet arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearste, tie var klut fatali. Paaugstinata
sepses sastopamiba tika noverota tikai telmisartanam, tacu to nevar izsleégt Onduarp gadijuma.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 lietotajiem):
reibonis, potisu pietikums (tiiska).
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Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

miegainiba, migréna, galvassapes, durstiSanas sajita vai nejutigums plaukstas vai pedas, galvas
reibonis (vertigo), 1€na sirdsdarbiba, sirdsklauves (sirdspukstu izjlita), zems asinsspiediens
(hipotensija), reibonis pieceloties stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums, klepus, kunga sapes
(sapes vedera), caureja, slikta dusa (nelabums), nieze, locitavu sapes, muskulu krampji, muskulu
sapes, nespeja sasniegt erekciju, vajums, sapes kriitts, nogurums, tiiska, palielinats aknu enzimu
Iimenis.

Reti sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):

urinpis]a infekcija, nomaktibas sajita (depresija), trauksmes sajiita, bezmiegs, gibonis, plaukstu un
pedu nervu bojajums, nervu jutibas samazinasanas, garsas sajiitas traucgjumi, trice, vemsana,
palielinatas smaganas, nepatikama sajiita védera, sausums muté, ekzema (adas slimiba), adas
apsartums, izsitumi, muguras sapes, sapes kajas, nepiecieSamiba urinét nakti, slikta pasSsajita
(savargums), palielinats urinskabes ITmenis asinis.

Sadas blakusparadibas novérotas, lietojot sastavdalas telmisartanu vai amlodipinu, un var rasties art
lietojot Onduarp:

Telmisartans
Pacientiem, kas lieto tikai telmisartanu, zinots par $adam papildu blakusp '@n:
/ K

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotﬁiie%‘g
urincelu infekcijas, augsgjo elpcelu infekcijas (piemeram, erles’ie 19whs, deguna blakusdobumu
iekaisums, saauksté$anas), sarkano asins Siinu skaita samazinasafgS&anemija), augsts kalija Iimenis
asinis, elpas trikums, védera uzpiiSanas, pastiprinata sviéana® bojajums, ieskaitot akiitu nieru

mazspéju, palielinats kreatinina limenis.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no }Q&) lietotajiem):

palielinats noteikta veida balto asins §tinu skaits (e filija), mazs trombocTtu skaits
(trombocitopénija), alergiska reakcija (pieméra situmi, nieze, apgrutinata elpoSana, s€ksana, sejas
pietikums vai zems asinsspiediens), zems ra'limenis asinis (diab&ta slimniekiem), redzes

traucgjumi, atra sirdsdarbiba, gremoéanasﬁlﬂ €jumi, aknu darbibas izmainas*, natrene, zalu izraisiti
izsitumi, cipslu iekaisums, gripai l1dz Xl 1ba (pieméram, muskulu sapes, slikta vispargja
passajiita), samazinats hemoglobina %ﬁ olbaltumvielas) [imenis, palielinats kreatinina fosfokinazes
Itmenis asins.

* Visbiezak aknu boj a’lju/ﬂ&%h darbibas traucgjumi noveroti pec-marketinga petijumos japanu

pacientiem. Japanu W ir lielaka iesp&ja rast So blakusparadibu.

Amlodipins
Pacientiem, kas lieto tikai amlodipinu, zinots par $adam papildu blakusparadibam:

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

garastavokla parmainas, redzes traucgjumi, zvaniSana ausis, elpas trikums, SkaudiSana/iesnas, védera
izejas parmainas, matu izkriSana, neparasta zilumu veido$anas un asinosana (sarkano asins $tinu
bojajums), adas krasas parmainas, pastiprinata svisana, apgriitinata uriné$ana, pastiprinata vajadziba
urinét, 1pasi nakti, kriisu palielinaSanas virieSiem, sapes, kermena masas palielinasanas, kermena
masas samazinasanas.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):
apjukums.

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10000 lietotajiem):
samazinats balto asins $tinu skaits (leikopénija), mazs trombocitu skaits (trombocitopénija), alergiska
reakcija (piem&ram, izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, s€kSana, sejas pietiikums vai zems
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asinsspiediens), paaugstinats cukura Itmenis asinis , nekontrolgjama raustiSanas vai saraustitas
kustibas, sirdslékme, neregulara sirdsdarbiba, asinsvadu ickaisums, aizkunga dziedzera ickaisums,
kunga glotadas iekaisums (gastrits), aknu iekaisums, dzeltena ada (dzelte), palielinats aknu enzimu
Iimenis ar dzelti, strauja adas un glotadu pietiikSana (angioneirotiska tiiska), smagas adas reakcijas,
natrene, smagas alergiskas reakcijas ar ptslveida adas un glotadu izsitumiem (eksfoliativs dermatits,
Stivensa-DZonsona sindroms), palielinata adas jutiba pret sauli.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas.

5. Ka uzglabat Onduarp
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Onduarp p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c "Derigs lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

STm zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma. 5@»
Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas. @

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Valcajlet fa am, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo Vldy :

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

A

Ko Onduarp satur @»

- Aktivas vielas ir telmisartans un aml ?Katra tablete satur 40 mg telmisartana un 5 mg
amlodipina (bezilata veida).

- Citas sastavdalas ir koloidals b@ s silicija dioksids, briljantzilais FCF (E 133), melnais
dzelzs oksids (E172), dzel dzelzs oksids (E172), magnija stearats, kukuriizas ciete,
meglumins, mikrokrist eluloze, povidons K25, prezelatinizéta ciete, natrija hidroksids,
sorbits (E420). %

Onduarp aréjais iﬁ@iepakojums
Onduarp 40 mg/5 mg ¥bletes ir zilas un baltas ovalas formas divslanu tabletes ar iegraveétu preparata
kodu A1 viena pusé un uznémuma logo otra puse.

Onduarp ir pieejamas kastit€ pa 28 tabletém aluminija/aluminija blisteros.

Registracijas apliecibas ipasnieks Razotajs

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

Vacija Vacija
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Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bwarapus

bropunrep Uuremxaiim PIIB I'm6X u Ko KT -
kJ1oH bbirapus

Ten: +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 6
E2)dda QY
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.

TnA: +302 10 89 06 300 A
Espaiia Qg
Boehringer Ingelheim @ A
Tel: +34 93 404 51

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta %
Boehringer Ingelhej @'
Tel: +44 1344 42{@
Nederlande \'

Boehrin elheim b.v.
Tel: 022 55 889

"
>

hringer Ingelheim Norway KS

0
@f: +47 66 76 13 00

<

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

Romania

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na 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

S
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N
R
@9



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Onduarp 40 mg/10 mg tabletes
Telmisartan/Amlodipine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Onduarp un kadam noliikam tas lieto
4. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas

5. Ka lietot Onduarp

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Onduarp

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija %
&°
1. KAS IR Kas ir Onduarp un kadam noliikam tas lieto \&

Onduarp tabletes satur divas aktivas vielas, ko sauc par telmisa; ‘a@n amlodipinu. Abas §is vielas
palidz kontrol&t Jiisu paaugstinato asinsspiedienu:

- telmisartans pieder pie vielu grupas, ko sauc par ,,angiot I@a— receptoru antagonistiem”.
Angiotenzins Il ir viela, kas veidojas organisma un izraisa%sinsvadu sasaurinasanos, tadgjadi
paaugstinot asinsspiedienu. Telmisartans darbojas, l&&iot angiotenzina Il iedarbibu.

- amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par_ kgldija kanalu blokatoriem”. Amlodipins partrauc
kalcija iepluisanu asinsvadu siena, kas partrauc &sirsvadu sasaurinasanos.

Tas nozimé, ka §Ts abas aktivas vielas darbgfas kopa, lai partrauktu asinsvadu saSaurinasanos. Lidz ar
to asinsvadu sieninas atslabst, un asins i@s pazeminas.

Onduarp lieto paaugstinata asinsslﬂ@a' arstéSanai

- pieaugusiem pacientiem, kurigm asiisspiediens nav pietiekami kontrolts ar amlodipinu;

- pieaugusiem pacientiem, kuxcifal sanem telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida un kuri
ertibas labad vélas to Vi;t&k tadas pasas devas viena tabletg.

Paaugstinats asinsspi , ja to nearste, var bojat asinsvadus vairakos organos, kas rada pacientiem
nopietnu traucgjumu, pfeméram, sirdsleékmes, sirds vai nieru mazspgjas, insulta vai akluma, risku.
Paaugstinats asinsspiediens parasti neizraisa simptomus, [idz nav radies bojajums. Tadg] ir svarigi
regulari merit asinsspiedienu, lai parbaudttu, vai tas ir normals.

2. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas

Nelietojiet Onduarp $ados gadijumos

o Ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai amlodipinu, vai kadu citu (6.sadala mingto) So zalu
sastavdalu.
o Ja Jums ir alergija pret citam dihidropiridina tipa zalém (kalcija kanalu blokatora paveids).
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o Ja Jums ir gritnieciba ilgak par 3 méneSiem. (No Onduarp lietosanas vélams izvairities ari
agrina gritniecibas laika - Skatit sadalas ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana” un
,,Qritnieciba”).

. Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi vai zultscelu nosprostojums (Zults izplides
trauc€jumi no aknam un Zultspiis]a).

Ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (arT $oks).
. Ja Jums ir maza sirds izsviede nopietnas sirds slimibas del.
. Ja Jums ir cukura diab&ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jis lietojat Rasilez.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums, pastastiet arstam vai farmaceitam pirms
Onduarp lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no Siem trauc€jumiem vai slimibam:

o Nieru slimiba vai parstadita niere.

. Nieru art€riju stenoze (vienas vai abu nieru asinsvadu saSaurinajums).

. Aknu slimiba. @9

o Sirdsdarbibas traucgjumi. y \

o Paaugstinats aldosterona Iimenis (tidens un sals aizture organisma laikus ar dazadu asints
esosu mineralvielu lidzsvara traucgjumiem). \f{

. Zems asinsspiediens (hipotensija), kas var rasties, ja Ju s@ldratécija (parmérigs skidruma
zudums no organisma) vai sals deficits diurétiskas terapj y,urindzenoSo tablesu”) lietoSanas,
mazsals di€tas ievérosanas, caurejas vai vemsanas dgé

o Paaugstinats kalija limenis asins.

o Diabéts. A

. Aortas saSaurinasanas (aortas stenoze).

. Ar sirdi saistitas sapes kriitts, arm miera stvOKIi vai pie minimalas slodzes (nestabila

stenokardija).

o Sirdslekme p&dgjo Eetru nedélu la'\lﬁ.@

Konsultgjieties ar arstu pirms Ondua toSanas:
e JaJus lietojat Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai).

e Ja Jus lietojat digoks‘@.
0 e/ i

Ja Jums tiek veikta vai narkozes, Jums japastasta arstam, ka lietojat Onduarp.
Bérni un pusaudzi
Onduarp lieto§ana b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama.

Citas zales un Onduarp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis, vai varétu
lietot. Jusu arstam var biit jamaina So citu zalu deva vai javeic citi piesardzibas pasakumi. Dazos
gadijumos Jums var biit japartrauc kadu zalu lietoSana. Tas Tpasi attiecas uz talak min€tajam zalém,
kas tiek lietotas vienlaikus ar Onduarp.

o Litiju saturosas zales dazu depresijas veidu arsteésanai.

o Zales, kas var palielinat kalija Itmeni asinis, piem&ram, kaliju saturosi sals aizstajgji, kaliju
aizturo§i diurétiskie 1idzekli (noteiktas ,,urindzenosas tabletes”).

. AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru blokatori, renina inhibitori.

o NPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, pieméram, acetilsalicilskabe vai ibuproféns), heparins,

imiinsupresanti (pieméram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims
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o Rifampicins, asinszale.

Zales, ko lieto HIV/AIDS (piem@ram, ritonavirs) vai séniSinfekciju arsté€sanai (piemeram,
ketokonazols).

Eritromicins (antibiotika).

Diltiazems (sirds zales).

Simvastatins paaugstinata holesterina Iimena arsté$anai.

Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arstésanai).

Digoksins.

Tapat ka citu asinsspiedienu pazeminosu zalu, arT1 Onduarp iedarbiba var biit samazinata, ja Jis lietojat
NPL (nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, piem&ram, acetilsalicilskabi vai ibuprofénu) vai
kortikosteroidus.

Onduarp var pastiprinat citu asinsspiediena arsté$anai izmantoto zalu vai zalu, kas var pazeminat
asinsspiedienu (pieméram, bakloféna, amifostina, neiroleptisku zalu vai antidepresantu) asinsspiedienu
pazeminos$o iedarbibu. V&l vairak asinsspiedienu var pazeminat alkohola lietoSana. Jiis to varat sajust
ka reiboni pieceloties.

Onduarp lietoSana kopa ar uzturu un dzérienu @9

_ RN
Skatit 3.sadalu. @
Onduarp vienlaiciga lietoSana ar greipfriitiem un greipfritu sulus igteicama. Tas tapec, ka
greipfriti un greipfritu sula daziem pacientiem var paaugstind vas vielas (amlodipina) Iimeni
asinis un var pastiprinaties Onduarp asinsspiedienu pazemines ekts.
Griitnieciba un zidiSanas periods AK

O

Griitnieciba

Jums japastasta arstam, ja Jis domajat, ka Jum&stﬁjusies (vai varétu iestaties) griitnieciba. Arsts
Jums parasti ieteiks partraukt Onduarp lie@J pirms griitniecibas iestasanas vai tiklidz Jis uzzinat,
ka esat stavoklIT un noradis Jums lietot 5&% ales Onduarp vieta. Onduarp nav ieteicama lietot
griitniecibas sakuma un to nedrikst I ¢ 3 griitniecibas ménesa, jo ta var izraisit nopietnu

kaitéjumu b&rnam, ja to lieto pec t griitniecibas meénesa.

ZidiSanas periods 6

Pastastiet arstam, ja baysgj u ar kriiti vai grasaties to sakt darit. Onduarp nav ieteicama lietot
sievietém, kuras ba ar kriiti un Jusu arsts var izv€l&ties citu arst€Sanas Iidzekli, ja Jus vElaties
barot bérnu ar krﬁti,;% ja Jusu bérns ir jaundzimusais vai dzimis priekslaikus.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvékiem, arstjot paaugstinatu asinsspiedienu, var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis,
miegainiba, reibonis vai grieSanas sajita (vertigo). Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, nevadiet

transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Onduarp satur sorbitu.
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jiis nepanesat dazus cukurus, sazinieties ar arstu pirms o zalu lietosanas.

111



3. Ka lietot Onduarp

Vienmer lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Centieties lietot tableti aptuveni viena un tai pasa laika katru
dienu.
Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas.

Jus varat lietot Onduarp €Sanas laika vai neatkarigi no €dienreizém. Tabletes janorij, uzdzerot ideni
vai citu bezalkoholisku dzérienu.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, parasta deva nedrikst parsniegt vienu 40 mg/5 mg tableti vai
vienu 40 mg/10 mg tableti diena.

Ja esat lietojis Onduarp vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ien€mis parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Jums var pazeminaties asi fQdiens un biit atra
sirdsdarbiba. Zinots arT par Iénu sirdsdarbibu, reiboni, pavajinatu nieru dat& 11 nieru mazspé&ju,

izteikti un ilgstosi pazeminatu asinsspiedienu, arT Soku un navi. @

Ja esat aizmirsis lietot Onduarp . %

ierasts. Ja esat aizmirsis ienemt tableti vienu dienu, ienemj o devu nakama diena. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devi

J \
Ja esat aizmirsis ienemt devu, ienemiet to, tiklidz atceraties F:E am turpiniet zalu lietoSanu ka

Ja Jus partraucat lietot Onduarp @»

Svarigi lietot Onduarp katru dienu, Iidz Jﬁs%sts iesaka rikoties citadak. Ja Jums $kiet, ka Onduarp
darbojas parak stipri vai vaji, jautajiet wv\ﬁl @stam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So za]u\ié0sanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4.  lespé&jamas blaly&@’lihas

Tapat ka visas zale§, Ongtarp var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjoSu medicinisku palidzibu:

Jums nekavgjoties jamekle arsta palidziba, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

Sepse (parasti déveta par asinssaindésanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma),
strauj$ adas un glotadas pietukums (angioneirotiska tiiska). Sts blakusparadibas ir reti sastopamas (var
rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem), bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavgjoties partraukt
zalu lietoSanu un meklgt arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearste, tie var klut fatali. Paaugstinata

sepses sastopamiba tika noverota tikai telmisartanam, tacu to nevar izslégt Onduarp gadijuma.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 lietotajiem):
reibonis, potisu pietikums (tiiska).
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Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem)

miegainiba, migréna, galvassapes, durstiSanas sajita vai nejutigums plaukstas vai pedas, galvas
reibonis (vertigo), 1€na sirdsdarbiba, sirdsklauves (sirdspukstu izjlita), zems asinsspiediens
(hipotensija), reibonis pieceloties stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums, klepus, kunga sapes
(sapes vedera), caureja, slikta dusa (nelabums), nieze, locitavu sapes, muskulu krampji, muskulu
sapes, nespgja sasniegt erekciju, vajums, sapes kriitts, nogurums, tiiska, palielinats aknu enzimu
Iimenis.

Reti sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):

urinpis]a infekcija, nomaktibas sajita (depresija), trauksmes sajiita, bezmiegs, gibonis, plaukstu un
pedu nervu bojajums, nervu jutibas samazinasanas, garsas sajiitas traucgjumi, trice, vemsana,
palielinatas smaganas, nepatikama sajiita védera, sausums muté, ekzema (adas slimiba), adas
apsartums, izsitumi, muguras sapes, sapes kajas, nepiecieSamiba urinét nakti, slikta pasSsajita
(savargums), palielinats urinskabes ITmenis asinis.

Sadas blakusparadibas novérotas, lietojot sastavdalas telmisartanu vai amlodipinu, un var rasties art
lietojot Onduarp:

Telmisartans
Pacientiem, kas lieto tikai telmisartanu, zinots par $adam papildu blakusp '@n:
/ K

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotﬁiie%‘g
urincelu infekcijas, augsgjo elpcelu infekcijas (piemeram, erles’ie 19whs, deguna blakusdobumu
iekaisums, saauksté$anas), sarkano asins Siinu skaita samazinasafgS&anemija), augsts kalija Iimenis
asinis, elpas trikums, védera uzpiiSanas, pastiprinata sviéana® bojajums, ieskaitot akiitu nieru

mazspéju, palielinats kreatinina limenis.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no }Q&) lietotajiem):

palielinats noteikta veida balto asins §tinu skaits (e filija), mazs trombocTtu skaits
(trombocitopénija), alergiska reakcija (pieméra situmi, nieze, apgrutinata elpoSana, s€ksana, sejas
pietikums vai zems asinsspiediens), zems ra'limenis asinis (diab&ta slimniekiem), redzes

traucgjumi, atra sirdsdarbiba, gremoéanasﬁlﬂ €jumi, aknu darbibas izmainas*, natrene, zalu izraisiti
izsitumi, cipslu iekaisums, gripai l1dz Xl 1ba (pieméram, muskulu sapes, slikta vispargja
passajiita), samazinats hemoglobin%%ﬁ olbaltumvielas) [imenis, palielinats kreatinina fosfokinazes
ITmenis asins.

* Visbiezak aknu bojajumi/a rbibas trauc€jumi noveroti pec-marketinga petijumos japanu
pacientiem. Japanu paci; & tr lielaka iesp@ja rast So blakusparadibu.

Amlodipins 1?
to

Pacientiem, kas lie ai amlodipinu, zinots par $adam papildu blakusparadibam:

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

garastavokla parmainas, redzes traucgjumi, zvaniSana ausis, elpas trikums, SkaudiSana/iesnas, védera
izejas parmainas, matu izkriSana, neparasta zilumu veidoSanas un asinosana (sarkano asins $tinu
bojajums), adas krasas parmainas, pastiprinata svisana, apgriitinata urinésana, pastiprinata vajadziba
urinét, 1pasi nakti, kriisu palielinaSanas virieSiem, sapes, kermena masas palielinasanas, kermena
masas samazinasanas.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):
apjukums.

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10000 lietotajiem):

samazinats balto asins $tinu skaits (leikopénija), mazs trombocitu skaits (trombocitopénija), alergiska
reakcija (piem&ram, izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, s€kSana, sejas pietikums vai zems
asinsspiediens), paaugstinats cukura [imenis asinis , nekontroléjama raustiSanas vai saraustitas
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kustibas, sirdslékme, neregulara sirdsdarbiba, asinsvadu iekaisums, aizkunga dziedzera ickaisums,
kunga glotadas ickaisums (gastrits), aknu iekaisums, dzeltena ada (dzelte), palielinats aknu enzimu
Iimenis ar dzelti, strauja adas un glotadu pietiikSana (angioneirotiska tiiska), smagas adas reakcijas,
natrene, smagas alergiskas reakcijas ar ptslveida adas un glotadu izsitumiem (eksfoliativs dermatits,
Stivensa-DZonsona sindroms), palielinata adas jutiba pret sauli.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

5. Ka uzglabat Onduarp
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c "Derigs lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa peédgjo dienu.

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma. %

Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas. @b
AN

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos.Vaicajiet farmg&@, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi. . %

J
6. Iepakojuma saturs un cita informacija @
Ko Onduarp satur A

- Aktivas vielas ir telmisartans un amlodip&:ﬁa tablete satur 40 mg telmisartana un 10 mg
amlodipina (bezilata veida). %

- Citas sastavdalas ir koloidals be ’d% ilicija dioksids, briljantzilais FCF (E 133), melnais
dzelzs oksids (E172), dzelten 1zs oksids (E172), magnija stearats, kukurlizas ciete,
meglumins, mikrokristﬁlis@ loze, povidons K25, prezelatinizgta ciete, natrija hidroksids,

sorbits (E420). 6
Onduarp aréjais izskz;s\ akojums

Onduarp 40 mg/ 10@‘[65 ir zilas un baltas ovalas formas divslanu tabletes ar iegravetu preparata
kodu A2 viena pus€ uifuznémuma logo otra puse.

Onduarp ir pieejamas kastit€ pa 28 tabletém aluminija/aluminija blisteros.

Registracijas apliecibas ipas$nieks RazZotajs

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

Vacija Vacija
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Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bwarapus

bropunrep Uuremxaiim PIIB I'm6X u Ko KT -
kJ1oH bbirapus

Ten: +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 6
E2)dda QY
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.

TnA: +302 10 89 06 300 A
Espaiia Qg
Boehringer Ingelheim @ A
Tel: +34 93 404 51

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta %
Boehringer Ingelhej @'
Tel: +44 1344 42{@
Nederlande \'

Boehrin elheim b.v.
Tel: 022 55 889

"
>

hringer Ingelheim Norway KS

0
@f: +47 66 76 13 00

<

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

Romania

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na 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

, \‘b%

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu aéentﬁra&@as lapa:

http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Onduarp 80 mg/5 mg tabletes
Telmisartan/Amlodipine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Onduarp un kadam noliikam tas lieto

2. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas

3. Ka lietot Onduarp

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Onduarp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @.%
X

1. Kas ir Onduarp un kadam nolikam tas lieto \&

Onduarp tabletes satur divas aktivas vielas, ko sauc par telmisa: ‘@n amlodipinu. Abas §is vielas
palidz kontrol&t Jisu paaugstinato asinsspiedienu:

- telmisartans pieder pie vielu grupas, ko sauc par ,,angiot @— receptoru antagonistiem”.
Angiotenzins Il ir viela, kas veidojas organisma un izraisa%sinsvadu sasaurinasanos, tadgjadi
paaugstinot asinsspiedienu. Telmisartans darbojas, l&kjot angiotenzina Il iedarbibu.

- amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par_ kgldija kanalu blokatoriem”. Amlodipins partrauc
kalcija iepluisanu asinsvadu siena, kas partrauc &girfsvadu sasaurinasanos.

Tas nozimé, ka §Ts abas aktivas vielas darbgfas kopa, lai partrauktu asinsvadu saSaurinasanos. Lidz ar
to asinsvadu sieninas atslabst, un asins i@s pazeminas.

Onduarp lieto paaugstinata asinsslﬂ@a' arst€Sanai

- pieaugusiem pacientiem, kurigm asiisspiediens nav pietiekami kontrol&ts ar amlodipinu;

- pieaugusiem pacientiem, kycifal sanem telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida un kuri
ertibas labad vélas to Vi;t&k tadas pasas devas viena tabletg.

Paaugstinats asinsspi , ja to nearste, var bojat asinsvadus vairakos organos, kas rada pacientiem
nopietnu traucgjumu, pfeméram, sirdsleékmes, sirds vai nieru mazspgjas, insulta vai akluma, risku.
Paaugstinats asinsspiediens parasti neizraisa simptomus, [idz nav radies bojajums. Tadg] ir svarigi
regulari merit asinsspiedienu, lai parbaudttu, vai tas ir normals.

2. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas
Nelietojiet Onduarp $ados gadijumos
o Ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai amlodipinu, vai kadu citu (6.sadala miné&to) $o zalu

sastavdalu.
. Ja Jums ir alergija pret citam dihidropiridina tipa zalem (kalcija kanalu blokatora paveids).
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o Ja Jums ir gritnieciba ilgak par 3 méneSiem. (No Onduarp lietosanas vélams izvairities ari
agrina gritniecibas laika - Skatit sadalas ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana” un
,,Qritnieciba”).

. Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi vai zultscelu nosprostojums (Zults izplides
trauc€jumi no aknam un Zultspiis]a).

Ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (arT $oks).
. Ja Jums ir maza sirds izsviede nopietnas sirds slimibas del.
. Ja Jums ir cukura diab&ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jis lietojat Rasilez.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums, pastastiet arstam vai farmaceitam pirms
Onduarp lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no Siem trauc€jumiem vai slimibam:

o Nieru slimiba vai parstadita niere.

. Nieru art€riju stenoze (vienas vai abu nieru asinsvadu saSaurinajums).

. Aknu slimiba. @9

o Sirdsdarbibas traucgjumi. y \

o Paaugstinats aldosterona Iimenis (tidens un sals aizture organisma laikus ar dazadu asints
esosu mineralvielu lidzsvara traucgjumiem). \f{

. Zems asinsspiediens (hipotensija), kas var rasties, ja Ju s@ldratécija (parmérigs skidruma
zudums no organisma) vai sals deficits diurétiskas terapj y,urindzenoSo tablesu”) lietoSanas,
mazsals di€tas ievérosanas, caurejas vai vemsanas dgé

o Paaugstinats kalija limenis asins.

o Diabéts. A

. Aortas saSaurinasanas (aortas stenoze).

. Ar sirdi saistitas sapes kriitts, arm miera stvOKIi vai pie minimalas slodzes (nestabila

stenokardija).

o Sirdslekme p&dgjo Eetru nedélu la'\lﬁ.@

Konsultgjieties ar arstu pirms Ondua toSanas:
e JaJus lietojat Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai).

e Ja Jus lietojat digoks‘@.
0 e/ i

Ja Jums tiek veikta vai narkozes, Jums japastasta arstam, ka lietojat Onduarp.
Bérni un pusaudzi
Onduarp lieto§ana b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama.

Citas zales un Onduarp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot. Jusu arstam var biit jamaina So citu zalu deva vai javeic citi piesardzibas pasakumi. Dazos
gadijumos Jums var biit japartrauc kadu zalu lietoSana. Tas Tpasi attiecas uz talak min€tajam zalém,
kas tiek lietotas vienlaikus ar Onduarp.

o Litiju saturosas zales dazu depresijas veidu arsteésanai.

o Zales, kas var palielinat kalija Itmeni asinis, piem&ram, kaliju saturosi sals aizstajgji, kaliju
aizturo§i diurétiskie 1idzekli (noteiktas ,,urindzenosas tabletes”).

. AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru blokatori, renina inhibitori.

o NPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, pieméram, acetilsalicilskabe vai ibuproféns), heparins,

imiinsupresanti (pieméram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims.
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o Rifampicins, asinszale.

Zales, ko lieto HIV/AIDS (piem@ram, ritonavirs) vai séniSinfekciju arsté€sanai (piemeram,
ketokonazols).

Eritromicins (antibiotika).

Diltiazems (sirds zales).

Simvastatins paaugstinata holesterina Iimena arsté$anai.

Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arstésanai).

Digoksins.

Tapat ka citu asinsspiedienu pazeminosSu zalu, arTt Onduarp iedarbiba var biit samazinata, ja Jiis lietojat
NPL (nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, piem&ram, acetilsalicilskabi vai ibuprofénu) vai
kortikosteroidus.

Onduarp var pastiprinat citu asinsspiediena arsté$anai izmantoto zalu vai zalu, kas var pazeminat
asinsspiedienu (pieméram, bakloféna, amifostina, neiroleptisku zalu vai antidepresantu) asinsspiedienu
pazeminos$o iedarbibu. Vel vairak asinsspiedienu var pazeminat alkohola lietoSana. Jus to varat sajust
ka reiboni pieceloties. %

Onduarp lietoSana kopa ar uzturu un dzérienu /

Skatit 3.sadalu. \&

Onduarp vienlaiciga lietoSana ar greipfriitiem un greipfriitu s
greipfriti un greipfritu sula daziem pacientiem var paaugst;
asinis un var pastiprinaties Onduarp asinsspiedienu pazer&

Griitnieciba un zidiSanas periods &

Gritnieciba Q

Jums japastasta arstam, ja Jis domajat, ka @ ir iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba. Arsts
Jums parasti ieteiks partraukt Onduarp {icteasanu pirms griitniecibas iestasanas vai tiklidz Jis uzzinat,
ka esat stavoklIT un noradis Jums liet zales Onduarp vieta. Onduarp nav ieteicama lietot
griitniecibas sakuma un to nedﬁks&&fto péc 3 griitniecibas meénesa, jo ta var izraisit nopietnu
kaitgjumu bérnam, ja to lieto pge tresa gritniecibas ménesa.

ZidiSanas periods y/ \®

Pastastiet arstam, japrogai*bernu ar kriiti vai grasaties to sakt darit. Onduarp nav ieteicama lietot
sievieteém, kuras baro b&#nu ar kriiti un Jisu arsts var izv€l&ties citu arst€Sanas Iidzekli, ja Jus vElaties
barot bérnu ar kriti, 1pasi ja Jasu bérns ir jaundzimusais vai dzimis priekslaikus.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvékiem, arstjot paaugstinatu asinsspiedienu, var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis,
miegainiba, reibonis vai grieSanas sajita (vertigo). Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, nevadiet

transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Onduarp satur sorbitu.
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jiis nepanesat dazus cukurus, sazinieties ar arstu pirms o zalu lietosanas.
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3. Ka lietot Onduarp

Vienmer lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Centieties lietot tableti aptuveni viena un tai pasa laika katru
dienu.
Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas.

Jus varat lietot Onduarp €Sanas laika vai neatkarigi no €dienreizém. Tabletes janorij, uzdzerot ideni
vai citu bezalkoholisku dzérienu.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, parasta deva nedrikst parsniegt vienu 40 mg/5 mg tableti vai
vienu 40 mg/10 mg tableti diena.

Ja esat lietojis Onduarp vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ien€mis parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Jums var pazeminaties asi fQdiens un biit atra
sirdsdarbiba. Zinots arT par Iénu sirdsdarbibu, reiboni, pavajinatu nieru dat& 11 nieru mazspé&ju,

izteikti un ilgstosi pazeminatu asinsspiedienu, arT Soku un navi. @

Ja esat aizmirsis lietot Onduarp . %

ierasts. Ja esat aizmirsis ienemt tableti vienu dienu, ienemj o devu nakama diena. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devi

J \
Ja esat aizmirsis ienemt devu, ienemiet to, tiklidz atceraties F:E am turpiniet zalu lietoSanu ka

Ja Jus partraucat lietot Onduarp @»

Svarigi lietot Onduarp katru dienu, Iidz Jﬁs%sts iesaka rikoties citadak. Ja Jums $kiet, ka Onduarp
darbojas parak stipri vai vaji, jautajiet wv\ﬁl @stam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So za]u\ié0sanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4.  lespé&jamas blaly&@’lihas

Tapat ka visas zal¢s, s Zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjoSu medicinisku palidzibu:

Jums nekavgjoties jamekle arsta palidziba, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

Sepse (parasti déveta par asinssaindésanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma),
strauj$ adas un glotadas pietukums (angioneirotiska tiiska). Sts blakusparadibas ir reti sastopamas (var
rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem), bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavgjoties partraukt
zalu lietoSanu un meklgt arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearste, tie var klut fatali. Paaugstinata

sepses sastopamiba tika novérota tikai telmisartanam, tacu to nevar izslégt Onduarp gadijuma.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 lietotajiem):
reibonis, potisu pietikums (tiiska).
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Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

miegainiba, migréna, galvassapes, durstiSanas sajita vai nejutigums plaukstas vai pedas, galvas
reibonis (vertigo), 1€na sirdsdarbiba, sirdsklauves (sirdspukstu izjlita), zems asinsspiediens
(hipotensija), reibonis pieceloties stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums, klepus, kunga sapes
(sapes vedera), caureja, slikta dusa (nelabums), nieze, locitavu sapes, muskulu krampji, muskulu
sapes, nespeja sasniegt erekciju, vajums, sapes kriitts, nogurums, tiiska, palielinats aknu enzimu
Iimenis.

Reti sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):

urinpis]a infekcija, nomaktibas sajita (depresija), trauksmes sajiita, bezmiegs, gibonis, plaukstu un
pedu nervu bojajums, nervu jutibas samazinasanas, garsas sajiitas traucgjumi, trice, vemsana,
palielinatas smaganas, nepatikama sajiita védera, sausums muté, ekzema (adas slimiba), adas
apsartums, izsitumi, muguras sapes, sapes kajas, nepiecieSamiba urinét nakti, slikta pasSsajita
(savargums), palielinats urinskabes ITmenis asinis.

Sadas blakusparadibas novérotas, lietojot sastavdalas telmisartanu vai amlodipinu, un var rasties art
lietojot Onduarp:

Telmisartans
Pacientiem, kas lieto tikai telmisartanu, zinots par $adam papildu blakusp '@n:
/ K

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotﬁiie%‘g
urincelu infekcijas, augsgjo elpcelu infekcijas (piemeram, erles’ie 19whs, deguna blakusdobumu
iekaisums, saauksté$anas), sarkano asins Siinu skaita samazinasafgS&anemija), augsts kalija Iimenis
asinis, elpas trikums, védera uzpiiSanas, pastiprinata sviéana® bojajums, ieskaitot akiitu nieru

mazspéju, palielinats kreatinina limenis.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no }Q&) lietotajiem):

palielinats noteikta veida balto asins §tinu skaits (e filija), mazs trombocTtu skaits
(trombocitopénija), alergiska reakcija (pieméra situmi, nieze, apgrutinata elpoSana, s€ksana, sejas
pietikums vai zems asinsspiediens), zems ra'limenis asinis (diab&ta slimniekiem), redzes

traucgjumi, atra sirdsdarbiba, gremoéanasﬁlﬂ €jumi, aknu darbibas izmainas*, natrene, zalu izraisiti
izsitumi, cipslu iekaisums, gripai l1dz Xl 1ba (pieméram, muskulu sapes, slikta vispargja
passajiita), samazinats hemoglobin%%ﬁ olbaltumvielas) [imenis, palielinats kreatinina fosfokinazes
ITmenis asins.

* Visbiezak aknu bojajumi/a rbibas trauc€jumi noveroti pec-marketinga petijumos japanu
pacientiem. Japanu paci; & tr lielaka iesp@ja rast So blakusparadibu.

Amlodipins 1?
to

Pacientiem, kas lie ai amlodipinu, zinots par $adam papildu blakusparadibam:

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

garastavokla parmainas, redzes traucgjumi, zvaniSana ausis, elpas trikums, SkaudiSana/iesnas, védera
izejas parmainas, matu izkriSana, neparasta zilumu veidoSanas un asinosana (sarkano asins $tinu
bojajums), adas krasas parmainas, pastiprinata svisana, apgriitinata urinésana, pastiprinata vajadziba
urinét, 1pasi nakti, kriisu palielinaSanas virieSiem, sapes, kermena masas palielinasanas, kermena
masas samazinasanas.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):
apjukums.

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10000 lietotajiem):

samazinats balto asins $tinu skaits (leikopénija), mazs trombocitu skaits (trombocitopénija), alergiska
reakcija (piem&ram, izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, s€kSana, sejas pietikums vai zems
asinsspiediens), paaugstinats cukura [imenis asinis , nekontroléjama raustiSanas vai saraustitas
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kustibas, sirdslékme, neregulara sirdsdarbiba, asinsvadu iekaisums, aizkunga dziedzera ickaisums,
kunga glotadas ickaisums (gastrits), aknu iekaisums, dzeltena ada (dzelte), palielinats aknu enzimu
Iimenis ar dzelti, strauja adas un glotadu pietiiksana (angioneirotiska tiiska), smagas adas reakcijas,
natrene, smagas alergiskas reakcijas ar ptslveida adas un glotadu izsitumiem (eksfoliativs dermatits,
Stivensa-DZonsona sindroms), palielinata adas jutiba pret sauli.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsutgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

S. Ka uzglabat Onduarp

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

n

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c "Derigs Iidz".
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma. %

Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas. @b
AN

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet fa ﬁgq, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi. . HK

()
6. Iepakojuma saturs un cita informacija KQ
Ko Onduarp satur A

- Aktivas vielas ir telmisartans un amlodip&;tra tablete satur 80 mg telmisartana un 5 mg
amlodipina (bezilata veida). %

- Citas sastavdalas ir koloidals beziidgns=¢ilicija dioksids, briljantzilais FCF (E 133), melnais
dzelzs oksids (E172), dzelten% 1zs oksids (E172), magnija stearats, kukurtizas ciete,
meglumins, mikrokristélis@ loze, povidons K25, prezelatinizéta ciete, natrija hidroksids,

sorbits (E420). 6

Onduarp aréjais izska akojums

Onduarp 80 mg/5 %S ir zilas un baltas ovalas formas divslanu tabletes ar iegravétu preparata
kodu A3 viena pusé u¥uznémuma logo otra puseg..

Onduarp ir pieejamas kastit€ pa 28 tabletem aluminija/aluminija blisteros un kastité pa 360
(4 x 90 x 1) tabletem aluminija/aluminija perforétos blisteros ar vienu devu kontiirligzda.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks Razotajs

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

Vacija Vacija
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Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bwarapus

bropunrep Uuremxaiim PIIB I'm6X u Ko KT -
kJ1oH bbirapus

Ten: +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 6
E2)dda QY
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.

TnA: +302 10 89 06 300 A
Espaiia Qg
Boehringer Ingelheim @ A
Tel: +34 93 404 51

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta %
Boehringer Ingelhej @'
Tel: +44 1344 42{@
Nederlande \'

Boehrin elheim b.v.
Tel: 022 55 889

"
>

hringer Ingelheim Norway KS

0
@f: +47 66 76 13 00

<

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

Romania

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na 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

, \‘b%

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu aéentﬁra&@as lapa:

http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Onduarp 80 mg/10 mg tabletes
Telmisartan/Amlodipine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Onduarp un kadam noliikam tas lieto

2. Kas jazina pirms Onduarp lietoSanas

3. Ka lietot Onduarp

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Onduarp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @.%
X

1. Kas ir Onduarp un kadam nolikam tas lieto \&

Onduarp tabletes satur divas aktivas vielas, ko sauc par telmisa: ‘@n amlodipinu. Abas §is vielas
palidz kontrol&t Jisu paaugstinato asinsspiedienu:

- telmisartans pieder pie vielu grupas, ko sauc par ,,angiot @— receptoru antagonistiem”.
Angiotenzins Il ir viela, kas veidojas organisma un izraisa%sinsvadu sasaurinasanos, tadgjadi
paaugstinot asinsspiedienu. Telmisartans darbojas, l&kjot angiotenzina Il iedarbibu.

- amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par_ kgldija kanalu blokatoriem”. Amlodipins partrauc
kalcija iepluisanu asinsvadu siena, kas partrauc &girfsvadu sasaurinasanos.

Tas nozimé, ka §Ts abas aktivas vielas darbgfas kopa, lai partrauktu asinsvadu saSaurinasanos. Lidz ar
to asinsvadu sieninas atslabst, un asins i@s pazeminas.

Onduarp lieto paaugstinata asinss@@; arstéSanai

- pieaugusiem pacientiem, kurigm asifisspiediens nav pietiekami kontrolts ar amlodipinu;

- pieaugusiem pacientiem, kucifal sanem telmisartanu un amlodipinu atsevisku tablesu veida un kuri
ertibas labad vélas to Vi;t&k tadas pasas devas viena tabletg.

Paaugstinats asinsspi , ja to nearste, var bojat asinsvadus vairakos organos, kas rada pacientiem
nopietnu traucgjumu, pfemé&ram, sirdsleékmes, sirds vai nieru mazspgjas, insulta vai akluma, risku.
Paaugstinats asinsspiediens parasti neizraisa simptomus, Iidz nav radies bojajums. Tadg] ir svarigi
regulari merit asinsspiedienu, lai parbaudttu, vai tas ir normals.

2. Pirms Onduarp lietoSanas

Nelietojiet Onduarp $ados gadijumos

o Ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai amlodipinu, vai kadu citu (6.sadala miné&to) $o zalu
sastavdalu.
. Ja Jums ir alergija pret citam dihidropiridina tipa zalem (kalcija kanalu blokatora paveids).
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o Ja Jums ir gritnieciba ilgak par 3 méneSiem. (No Onduarp lietosanas vélams izvairities ari
agrina gritniecibas laika - Skatit sadalas ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana” un
,,Qritnieciba”).

. Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi vai zultscelu nosprostojums (Zults izplides
trauc€jumi no aknam un Zultspiis]a).

Ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (arT $oks).
. Ja Jums ir maza sirds izsviede nopietnas sirds slimibas del.
. Ja Jums ir cukura diab&ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jis lietojat Rasilez.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums, pastastiet arstam vai farmaceitam pirms
Onduarp lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no Siem trauc€jumiem vai slimibam:

o Nieru slimiba vai parstadita niere.

. Nieru art€riju stenoze (vienas vai abu nieru asinsvadu saSaurinajums).

. Aknu slimiba. @9

o Sirdsdarbibas traucgjumi. y \

o Paaugstinats aldosterona Iimenis (tidens un sals aizture organisma laikus ar dazadu asints
esosu mineralvielu lidzsvara traucgjumiem). \f{

. Zems asinsspiediens (hipotensija), kas var rasties, ja Ju s@ldratécija (parmérigs skidruma
zudums no organisma) vai sals deficits diurétiskas terapj y,urindzenoSo tablesu”) lietoSanas,
mazsals di€tas ievérosanas, caurejas vai vemsanas dgé

o Paaugstinats kalija limenis asins.

o Diabéts. A

. Aortas saSaurinasanas (aortas stenoze).

. Ar sirdi saistitas sapes kriitts, arm miera stvOKIi vai pie minimalas slodzes (nestabila

stenokardija).

o Sirdslekme p&dgjo Eetru nedélu la'\lﬁ.@

Konsultgjieties ar arstu pirms Ondua toSanas:
e JaJus lietojat Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai).

e Ja Jus lietojat digoks‘@.
0 e/ i

Ja Jums tiek veikta vai narkozes, Jums japastasta arstam, ka lietojat Onduarp.
Bérni un pusaudzi
Onduarp lieto§ana b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama.

Citas zales un Onduarp

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot. Jusu arstam var biit jamaina So citu zalu deva vai javeic citi piesardzibas pasakumi. Dazos
gadijumos Jums var biit japartrauc kadu zalu lietoSana. Tas Tpasi attiecas uz talak min€tajam zalém,
kas tiek lietotas vienlaikus ar Onduarp.

o Litiju saturosas zales dazu depresijas veidu arsteésanai.

o Zales, kas var palielinat kalija Itmeni asinis, piem&ram, kaliju saturosi sals aizstajgji, kaliju
aizturo§i diurétiskie 1idzekli (noteiktas ,,urindzenosas tabletes”).

. AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru blokatori, renina inhibitori.

o NPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, pieméram, acetilsalicilskabe vai ibuproféns), heparins,

imiinsupresanti (pieméram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims.
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o Rifampicins, asinszale.

Zales, ko lieto HIV/AIDS (piem@ram, ritonavirs) vai séniSinfekciju arsté€sanai (piemeram,
ketokonazols).

Eritromicins (antibiotika).

Diltiazems (sirds zales).

Simvastatins paaugstinata holesterina Iimena arsté$anai.

Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arstésanai).

Digoksins.

Tapat ka citu asinsspiedienu pazeminosSu zalu, arTt Onduarp iedarbiba var biit samazinata, ja Jiis lietojat
NPL (nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, piem&ram, acetilsalicilskabi vai ibuprofénu) vai
kortikosteroidus.

Onduarp var pastiprinat citu asinsspiediena arsté$anai izmantoto zalu vai zalu, kas var pazeminat
asinsspiedienu (pieméram, bakloféna, amifostina, neiroleptisku zalu vai antidepresantu) asinsspiedienu
pazeminos$o iedarbibu. Vel vairak asinsspiedienu var pazeminat alkohola lietoSana. Jus to varat sajust
ka reiboni pieceloties. %

Onduarp lietoSana kopa ar uzturu un dzérienu /

Skatit 3.sadalu. \&

Onduarp vienlaiciga lietoSana ar greipfriitiem un greipfriitu s
greipfriti un greipfritu sula daziem pacientiem var paaugst;
asinis un var pastiprinaties Onduarp asinsspiedienu pazer&

Griitnieciba un zidiSanas periods &

Gritnieciba Q

Jums japastasta arstam, ja Jis domajat, ka @ ir iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba. Arsts
Jums parasti ieteiks partraukt Onduarp {icteasanu pirms griitniecibas iestasanas vai tiklidz Jis uzzinat,
ka esat stavoklIT un noradis Jums liet zales Onduarp vieta. Onduarp nav ieteicama lietot
griitniecibas sakuma un to nedﬁks&&fto péc 3 griitniecibas meénesa, jo ta var izraisit nopietnu
kaitgjumu bérnam, ja to lieto pge tresa gritniecibas ménesa.

ZidiSanas periods y/ \®

Pastastiet arstam, japrogai*bernu ar kriiti vai grasaties to sakt darit. Onduarp nav ieteicama lietot
sievieteém, kuras baro b&#nu ar kriiti un Jisu arsts var izv€l&ties citu arst€Sanas Iidzekli, ja Jus vElaties
barot bérnu ar kriti, 1pasi ja Jasu bérns ir jaundzimusais vai dzimis priekslaikus.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvékiem, arstjot paaugstinatu asinsspiedienu, var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis,
miegainiba, reibonis vai grieSanas sajita (vertigo). Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, nevadiet

transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Onduarp satur sorbitu.
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jiis nepanesat dazus cukurus, sazinieties ar arstu pirms o zalu lietosanas.
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3. Ka lietot Onduarp

Vienmer lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Centieties lietot tableti aptuveni viena un tai pasa laika katru
dienu.
Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas.

Jus varat lietot Onduarp €Sanas laika vai neatkarigi no €dienreizém. Tabletes janorij, uzdzerot ideni
vai citu bezalkoholisku dzérienu.

Ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, parasta deva nedrikst parsniegt vienu 40 mg/5 mg tableti vai
vienu 40 mg/10 mg tableti diena.

Ja esat lietojis Onduarp vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ien€mis parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Jums var pazeminaties asi fQdiens un biit atra
sirdsdarbiba. Zinots arT par Iénu sirdsdarbibu, reiboni, pavajinatu nieru dat& 11 nieru mazspé&ju,

izteikti un ilgstosi pazeminatu asinsspiedienu, arT Soku un navi. @

Ja esat aizmirsis lietot Onduarp . %

ierasts. Ja esat aizmirsis ienemt tableti vienu dienu, ienemj o devu nakama diena. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devi

J \
Ja esat aizmirsis ienemt devu, ienemiet to, tiklidz atceraties F:E am turpiniet zalu lietoSanu ka

Ja Jus partraucat lietot Onduarp @»

Svarigi lietot Onduarp katru dienu, Iidz Jﬁs%sts iesaka rikoties citadak. Ja Jums $kiet, ka Onduarp
darbojas parak stipri vai vaji, jautajiet wv\ﬁl @stam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So za]u\ié0sanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4.  lespé&jamas blaly&@’lihas

Tapat ka visas zale§, sis zdles var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjoSu medicinisku palidzibu:

Jums nekavgjoties jamekl€ arsta palidziba, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

Sepse (parasti déveta par asinssaindésanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma),
strauj$ adas un glotadas pietukums (angioneirotiska tiiska). Sts blakusparadibas ir reti sastopamas (var
rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem), bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavgjoties partraukt
zalu lietoSanu un meklgt arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearste, tie var klut fatali. Paaugstinata

sepses sastopamiba tika novérota tikai telmisartanam, tacu to nevar izslégt Onduarp gadijuma.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 lietotajiem):
reibonis, potisu pietikums (tiiska).
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Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

miegainiba, migréna, galvassapes, durstiSanas sajita vai nejutigums plaukstas vai pedas, galvas
reibonis (vertigo), 1€na sirdsdarbiba, sirdsklauves (sirdspukstu izjlita), zems asinsspiediens
(hipotensija), reibonis pieceloties stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums, klepus, kunga sapes
(sapes vedera), caureja, slikta dusa (nelabums), nieze, locitavu sapes, muskulu krampji, muskulu
sapes, nespeja sasniegt erekciju, vajums, sapes kriitts, nogurums, tiiska, palielinats aknu enzimu
Iimenis.

Reti sastopamas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):

urinpis]a infekcija, nomaktibas sajita (depresija), trauksmes sajiita, bezmiegs, gibonis, plaukstu un
pedu nervu bojajums, nervu jutibas samazinasanas, garsas sajiitas traucgjumi, trice, vemsana,
palielinatas smaganas, nepatikama sajiita védera, sausums muté, ekzema (adas slimiba), adas
apsartums, izsitumi, muguras sapes, sapes kajas, nepiecieSamiba urinét nakti, slikta pasSsajita
(savargums), palielinats urinskabes ITmenis asinis.

Sadas blakusparadibas novérotas, lietojot sastavdalas telmisartanu vai amlodipinu, un var rasties art
lietojot Onduarp:

Telmisartans
Pacientiem, kas lieto tikai telmisartanu, zinots par $adam papildu blakusp '@n:
/ K

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotﬁiie%‘g
urincelu infekcijas, augsgjo elpcelu infekcijas (piemeram, erles’ie 19whs, deguna blakusdobumu
iekaisums, saauksté$anas), sarkano asins Siinu skaita samazinasafgS&anemija), augsts kalija Iimenis
asinis, elpas trikums, védera uzpiiSanas, pastiprinata sviéana® bojajums, ieskaitot akiitu nieru

mazspéju, palielinats kreatinina limenis.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no }Q&) lietotajiem):

palielinats noteikta veida balto asins §tinu skaits (e filija), mazs trombocTtu skaits
(trombocitopénija), alergiska reakcija (pieméra situmi, nieze, apgrutinata elpoSana, s€ksana, sejas
pietikums vai zems asinsspiediens), zems ra'limenis asinis (diab&ta slimniekiem), redzes

traucgjumi, atra sirdsdarbiba, gremoéanasﬁlﬂ €jumi, aknu darbibas izmainas*, natrene, zalu izraisiti
izsitumi, cipslu iekaisums, gripai l1dz Xl 1ba (pieméram, muskulu sapes, slikta vispargja
passajiita), samazinats hemoglobin%%ﬁ olbaltumvielas) [imenis, palielinats kreatinina fosfokinazes
ITmenis asins.

* Visbiezak aknu bojajumi/a rbibas trauc€jumi noveroti pec-marketinga petijumos japanu
pacientiem. Japanu paci; & tr lielaka iesp@ja rast So blakusparadibu.

Amlodipins 1?
to

Pacientiem, kas lie ai amlodipinu, zinots par $adam papildu blakusparadibam:

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem):

garastavokla parmainas, redzes traucgjumi, zvaniSana ausis, elpas trikums, SkaudiSana/iesnas, védera
izejas parmainas, matu izkriSana, neparasta zilumu veidoSanas un asinosana (sarkano asins $tinu
bojajums), adas krasas parmainas, pastiprinata svisana, apgriitinata urinésana, pastiprinata vajadziba
urinét, 1pasi nakti, kriisu palielinaSanas virieSiem, sapes, kermena masas palielinasanas, kermena
masas samazinasanas.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 lietotajiem):
apjukums.

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10000 lietotajiem):

samazinats balto asins $tinu skaits (leikopénija), mazs trombocitu skaits (trombocitopénija), alergiska
reakcija (piem&ram, izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, s€kSana, sejas pietikums vai zems
asinsspiediens), paaugstinats cukura [imenis asinis , nekontroléjama raustiSanas vai saraustitas
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kustibas, sirdslékme, neregulara sirdsdarbiba, asinsvadu iekaisums, aizkunga dziedzera ickaisums,
kunga glotadas ickaisums (gastrits), aknu iekaisums, dzeltena ada (dzelte), palielinats aknu enzimu
Iimenis ar dzelti, strauja adas un glotadu pietiiksana (angioneirotiska tiiska), smagas adas reakcijas,
natrene, smagas alergiskas reakcijas ar ptslveida adas un glotadu izsitumiem (eksfoliativs dermatits,
Stivensa-DZonsona sindroms), palielinata adas jutiba pret sauli.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

S. Ka uzglabat Onduarp

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

n

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c "Derigs Iidz".
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma. %

Iznemiet Onduarp tableti no blistera tikai tiesi pirms lietoSanas. @b
AN

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farm@@t@, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi. . %

J
6. Iepakojum saturs un cita informacija KQ
Ko Onduarp satur A

- Aktivas vielas ir telmisartans un amlodip&zra tablete satur 80 mg telmisartana un 10 mg
amlodipina (bezilata veida). %

- Citas sastavdalas ir koloidals bezaiidgns=¢ilicija dioksids, briljantzilais FCF (E 133), melnais
dzelzs oksids (E172), dzelten% 1zs oksids (E172), magnija stearats, kukurtizas ciete,
meglumins, mikrokristﬁlis@ loze, povidons K25, prezelatinizéta ciete, natrija hidroksids,

sorbits (E420). 6

Onduarp aréjais izska akojums

Onduarp 80 mg/ IOW&S ir zilas un baltas ovalas formas divslanu tabletes ar iegravétu preparata
kodu A4 viena pusé u¥uznémuma logo otra puse.

Onduarp ir pieejamas kastit€ pa 28 tabletem aluminija/aluminija blisteros un kastite pa 360
(4 x 90 x 1) tabletem aluminija/aluminija perforétos blisteros ar vienu devu kontiirligzda.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks Razotajs

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

Vacija Vacija
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Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, ludzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bwarapus

bropunrep Uuremxaiim PIIB I'm6X u Ko KT -
kJ1oH bbirapus

Ten: +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 6
E2)dda QY
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.

TnA: +302 10 89 06 300 A
Espaiia Qg
Boehringer Ingelheim @ A
Tel: +34 93 404 51

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta %
Boehringer Ingelhej @'
Tel: +44 1344 42{@
Nederlande \'

Boehrin elheim b.v.
Tel: 022 55 889

"
>

hringer Ingelheim Norway KS

0
@f: +47 66 76 13 00

<

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

Romania

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na 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

, \‘b%

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu aéentﬁra&@as lapa:

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