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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 40 mg/5 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan u 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Kull pillola fiha 168.64 mg ta’ sorbitol (E420).

Ghal-lista kompluta ta’ eé¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola X

Pillola blu u bojod b’zewg saffi, b’forma ovali, imnaqqxa bil-kodi¢i tal-pre@ﬁﬁl u l-logo tal-
kumpanija fuq in-naha l-ohra.
N

>

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici "Q(b
Kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali Fperzeq%ulti:
Terapija addizzjonali ~\\\
Onduarp hu indikat ghall-uzu fl-adulti li l—p® oni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b>mod
adegwat b’amlodipine. . ‘\(\

.\0

Terapija ta’ sostituzzjoni 6
Pazjenti adulti li jkunu ged jir¢i @elmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok
jir¢ievu pilloli Onduarp li ﬁl@@ -istess dozi tal-komponenti.

O
4.2 Pozologija u me@% ta’ kif ghandu jinghata

Q\
Pozologija
Id-doza rakkomandata ta’ pilloli Onduarp hi ta’ pillola wahda kuljum.

Id-doza massima rakkomandata hi Onduarp 80 mg/10 mg, pillola wahda kuljum. Onduarp hu indikat
ghal kura fit-tul.

L-ghoti ta’ amlodipine mal-grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut mhuwiex rakkomandat ghax il-
bijodisponibilita tista’ tizdied f*xi pazjenti u tirrizulta f’Zieda tal-effetti li jbaxxu l-pressjoni tad-demm
(ara sezzjoni 4.5).

Terapija addizzjonali
I-pilloli Onduarp 40 mg/5 mg jistghu jinghataw lil pazjenti li l-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat b’amlodipine 5 mg wahdu.

It-titrazzjoni tad-doza individwali bil-komponenti (i.e. amlodipine u telmisartan) hi rakkomandata
gabel ma wiehed jaqleb ghall-kombinazzjoni tad-doza fissa.Meta jkun klinikament xieraq, bidla diretta
minn terapija b’medi¢ina b’monoterapija ghal kombinazzjoni fissa tista’ tigi kkunsidrata.



Pazjenti kkurati b’10 mg ta’ amlodipine li jesperjenzaw kwalunkwe reazzjonijiet avversi li jillimitaw
id-doza bhal edema, jistghu jaqilbu ghal Onduarp 40 mg/5 mg darba kuljum, u jnaqqsu d-doza ta’
amlodipine minghajr ma jnaqqsu r-rispons totali mistenni kontra l-pressjoni gholja.

Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti li qed jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok jir¢ievu pilloli
Onduarp li fihom l-istess dozi tal-komponenti f’pillola wahda kuljum, ez. biex itejbu l-konvenjenza
jew il-konformita

Popolazzjoni specjali

Pazjenti anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani. Hemm ftit informazzjoni disponibbli

f’pazjenti anzjani hafna.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
M’hemmzx bzonn ta’ aggustament fil-pozologija ghal pazjenti li ghandhom in;?ﬁ\\:nent tal-kliewi

minn hafif sa moderat. Hemm esperjenza limitata disponibbli f’pazjenti b’ind ent sever tal-
kliewi li geghdin fuq emodijalisi. [1-kawtela hi rakkomandata meta Onduar‘gl uza f’dawn il-pazjenti
ghax amlodipine u telmisartan mhumiex dijalizzabbli (ara wkoll sezzj og{@ ).

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kont@ndikat f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 4.3). 0‘\~

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied (b'

F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa mod: "Q,Onduarp ghandu jinghata b’kawtela. Ghal
telmisartan, il-pozologija m’ghandhiex tagbez 40 \:ﬁda a kuljum (ara sezzjoni 4.4). Onduarp hu
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever ta&( ied (ara sezzjoni 4.3).

N
o
QN
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Onduarp fipddd li ghandhom ingas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
stabbiliti. Dejta mhux disponibbli. %)

Popolazzjoni pedjatrika

Metodu ta’ kif ghandu iinghs&é,
Onduarp jista’ jittiched n&@(el jew fuq stonku vojt. Hu rakkomandat li tichu Onduarp flimkien ma’
ftit likwidu. &O

4.3 Kontra-indigzzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ dihydropyridine, jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1

It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

Disturbi ostruttivi biljari u indeboliment sever tal-fwied

Xokk (li jinkludi xokk kardjogeniku)

Pressjoni baxxa severa

Ostruzzjoni tal-fluss ’il barra tal-ventriklu tax-xellug (ez. stenosi aortika ta’ grad gholi)
Insuffi¢jenza emodinamikament instabbli tal-qalb wara infart mijokardijaku akut

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4, 4.5).



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tqala

Antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin Il m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Hlief jekk it-tkomplija
tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II tkun ikkunsidrata li hi essenzjali, il-pazjenti li
jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal, ghandha tinbidlilhom it-terapija ghal wahda b’kuri alternattivi
b’medicini kontra l-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-
tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II ghandha titwaqqaf
immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Indeboliment tal-fwied

Telmisartan jitnehha 1-aktar fil-bila. F’pazjenti b’disturbi ostruttivi biljari jew insuffi¢jenza tal-fwied,
jista’ jkun mistenni li jkollhom tnehhija mnaqqgsa. Flimkien ma’ dan, bhal fil-kaz tal-antagonisti kollha
tal-calcium, il-half-life ta’ amlodipine tittawwal f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied u
rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ma kinux stabbiliti. Ghaldagstant, Onduarp ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti.

Pressjoni gholja renovaskulari X,

Hemm riskju mizjud ta’ pressjoni baxxa severa u insuffi¢jenza tal-kliewi meta @enti bi stenosi
bilaterali fl-arterji tal-kliewi jew bi stenosi tal-arterja ghal kilwa wahda li tk@ﬁﬁdem, ikunu kkurati
bi prodotti medic¢inali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldoster

Indeboliment tal-kliewi u trapjant tal-kliewi $
Meta Onduarp jintuza f’pazjenti li ghandhom indeboliment ﬁl—fu.l*zjoni tal-kliewi, monitoragg
perjodiku tal-livelli tal-potassium u tal-livelli tal-krejatinina rum hu rakkomandat. M’hemmx
esperjenza dwar l-ghoti ta’ Onduarp f’pazjenti bi trapjant rigeriti tal-kliewi. Telmisartan u Amlodipine
mhumiex dijalizzabbli.

O
Ipovolemija intravaskulari . @

Pressjoni baxxa sintomatika, spe¢jalment wa l-&vwel doza, tista’ ssehh f’pazjenti li ghandhom
volum u/jew sodium li jkun tnaqqas minn, e?\terapija dijuretika vigoruza, restrizzjoni tal-melh fid-
dieta, dijarea jew rimettar. Dawn il-kundizgjonijiet ghandhom jigu kkoreguti qabel I-ghoti ta’
telmisartan. Jekk issehh pressjoni ba&b’ Onduarp, il-pazjent ghandu jitpogga mimdud fuq dahru, u
jekk ikun mehtieg, jinghata infuzjo l-vini ta’ likwidu mielah. Il-kura tista’ titkompla galadarba 1-
pressjoni tad-demm tkun stabbil'@e !

.
Imblokk doppju tas-sistemaIghin-angiotensin-aldosterone

L-uzu fl-istess hin ta’ t artan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’ind@ iitent tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 4.3).

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone, pressjoni baxxa,
sinkope, iperkalemija u tibdil fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), gie
rrappurtat f'individwi suxxettibbli, specjalment jekk prodotti medicinali li jaffettwaw lil din is-sistema
jinghataw flimkien. Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. billi taghti
telmisartan ma’ imblokkaturi ohrajn tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone) hu ghalhekk mhux
rakkomandat. Monitoragg mill-qrib tal-funzjoni tal-kliewi hu rakkomandat jekk 1-ghoti flimkien ikun
mehtieg.

Kundizzjonijiet ohrajn bl-istimulazzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone

F’pazjenti fejn it-ton vaskulari u I-funzjoni tal-kliewi jiddependu b’mod predominanti fuq l-attivita
tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. pazjenti b’insuffi¢jenza kongestiva severa tal-qalb jew li
ghandhom mard diga ezistenti tal-kliewi, 1i jinkludi stenosi tal-arterja tal-kliewi), il-kura bi prodotti
medic¢inali ohrajn li jaffettwaw din is-sistema kienet asso¢jata ma’ pressjoni baxxa akuta,
iperazotemija, oligurja, jew, b’mod rari, ma’ insuffi¢jenza tal-kliewi akuta (ara sezzjoni 4.8).




Aldosteronizmu primarju

Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment mhux ser jirrispondu ghal prodotti medic¢inali kontra
l-pressjoni gholja li jagixxu permezz tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, 1-uzu ta’
telemisartan mhuwiex rakkomandat.

Stenosi tal-valv mitrali u aortiku, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhal fil-kaz ta’ medic¢ini ohrajn li jwessghu l-arterji/vini, ghandha tinghata attenzjoni specjali lil
pazjenti li jbatu minn stenosi mitrali jew aortika, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.

Angina pectoris instabbli, infart mijokardijaku akut
M’hemm l-ebda dejta li tappoggja I-uzu ta’ Onduarp f’pazjenti b’angina pectoris instabbli, u matul,
jew fi zmien xahar minn meta jkun sehh infart mijokardijaku.

Insuffi¢jenza tal-qalb

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) dwar amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta’ etjologija mhux iskemika NYHA III u IV, amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’
edema pulmonari minkejja li ma kien hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament
ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta mgabbel ma’ pla¢ebo (ara sezzjoni 5.1). (5\

Pazjenti dijabeti¢i kkurati bl-insulina jew medi¢ini kontra d-dijabete s /\/

F’dawn il-pazjenti tista’ ssehh 1-ipoglicemija taht kura b’telmisartan. Gh }k, f’dawn il-pazjenti

ghandu jigi kkunsidrat monitoragg adattat tal-glucose fid-demm; agg ent fid-doza tal-insulina jew
tal-medicini kontra d-dijabete jista’ jkun mehtieg meta indikat. (b,

Iperkalemija \S\~

L-uzu ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema reniné@ygiotensin-aldosterone jista’ jikkawza
l-iperkalemija. L-iperkalemija tista’ tkun fatali fl-anzja "Q‘pazj enti b’insuffi¢jenza tal-kliewi,
f’pazjenti dijabeti¢i, f’pazjenti li jkunu kkurati ﬂ—is}t&§ bi prodotti medicinali ohrajn li jistghu jzidu

I-livelli tal-potassium, u/jew f’pazjenti b’avvem@ 1'interkurrenti.

Qabel tikkunsidra l-uzu fl-istess hin ta’ proc@i\ medicinali li jaffettwaw is-sistema

renin-angiotensin-aldosterone, il-proporzidutal-benefic¢ju/riskju ghandu jkun evalwat.

[I-fatturi ewlenin tar-riskju ghall-iperk ija li ghandhom ikunu kkunsidrati huma:

- Dijabete mellitus, indeboli al-kliewi, eta (> 70 sena)

- Kumbinazzjoni ma’ prod%\wdiéinali wiehed jew aktar li jaffettwaw is-sistema
renin-angiotensin-ald@@r ne u/jew is-supplimenti tal-potassium. Prodotti medi¢inali jew
klassijiet terapewti¢i(@ “prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw iperkalemija huma sostituti tal-
melh li fihom poQéum, dijureti¢i li jisperjaw potassium, inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-
ricetturi ta’ y’& nsin II, medi¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, i jinkludu
inibituri COXS2 selettivi), eparina, immunosoppressivi (cyclosporin jew tacrolimus) u
trimethoprim.

- Avvenimenti interkurrenti, b’mod partikulari d-deidrazzjoni, dikumpensazzjoni akuta kardijaka,
ac¢idozi metabolika, funzjoni tal-kliewi li tmur ghall-aghar, kundizzjoni tal-kliewi li tmur ghall-
aghar ghal gharrieda (ez. mard infettiv), lisi ¢ellulari (ez. iskemija akuta fir-riglejn jew fid-
dirghajn, rabdomijolisi, trawma estensiva).

II-livell ta’ potassium fis-serum ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib f"dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.5).

Sorbitol
Dan il-prodott fih sorbitol (E420). Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-fructose, m’ghandhomx jiechdu Onduarp.

Ohrajn

Bhal kull prodott medicinali kontra I-pressjoni gholja, it-tnaqqis ec¢¢essiv fil-pressjoni tad-demm
f’pazjenti b’kardjomijopatija iskemika jew b’mard kardjovaskulari iskemiku, jista’ jirrizulta f*infart
mijokardijaku jew f’puplesija.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma gew osservati l-ebda interazzjonijiet bejn iz-zewg komponenti ta’ dawn il-kumbinazzjonijiet ta’
doza fissa fi studji klinici.

Interazzjonijiet komuni ta’ din il-kumbinazzjoni
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni.

Biex jigi kkunsidrat meta jsir I-uzu fl-istess hin

Prodotti medicinali ohirajn kontra I-pressjoni gholja
L-effett 1i jbaxxi l-pressjoni tad-demm ta’ Onduarp jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali ohrajn kontra I-pressjoni gholja.

Prodotti medicinali li ghandhom il-potenzjal li jbaxxu I-pressjoni tad-demm

Ibbazat fuq il-proprjetajiet farmakologici taghhom, jista’ jkun mistenni li I-prodotti medic¢inali li gejjin
jistghu jzidu l-effetti ipotensivi tal-medicini kollha kontra I-pressjoni gholja, li ji du Onduarp, ez.
baclofen, amifostine, newrolepti¢i jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, presa&fad—demm baxxa
meta wiehed ikun bilwieqfa tista’ tiggrava permezz tal-alkohol. {\
Kortikosterojdi (rotta sistemika) $\O
Tnaqqis tal-effett kontra 1-pressjoni gholja. +(b.
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Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-qldo@one (RAAS)
Il-kombinazzjoni ta’ telmisartan u aliskiren hi'%}%ntraindikata f’pazjenti b’dijabete mellitus jew
b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/mil@ 3 m®) u mhijiex rakkomandata f’pazjenti ohrajn (ara

sezzjonijiet 4.3, 4.4). .‘c)\
N\

Interazzjonijiet marbuta ma’ telmisartan

Kontraindikat (ara sezzjoni 4.3) .

L-uzu fl-istess hiin mhuwiex rakkom

Dijuretici li jisperjaw potassiviijew supplimenti tal-potassium

Antagonisti tar-ricetturi ta.@hgiotensin II bhal telmisartan, inaqqsu t-telf tal-potassium kkagunat minn
Dijuretic¢i li jisperjaw i‘&ium, ez. spirinolactone, eplerenone, triamterene, jew amiloride,
supplimenti tal—pofq‘ m, jew sostituti tal-melh li fihom il-potassium jistghu jwasslu ghal zieda
sinifikanti ta’ potasstum fis-serum. Jekk l-uzu fl-istess hin ikun indikat minhabba li jkun hemm
ipokalemija dokumentata, dawn ghandhom jintuzaw b’kawtela u b’'monitoragg frekwenti tal-
potassium fis-serum.

Lithium

Zidiet riversibbli fil-kon¢entrazzjonijiet tal-lithium fis-serum u t-tossi¢ita kienu rrappurtati waqt 1-
ghoti fl-istess hin ta’ lithium ma’ inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin, u ma’ antagonisti tar-
ricetturi ta’ angiotensin II, 1i jinkludu telmisartan. Jekk I-uzu ta’ din il-kumbinazzjoni jkun mehtieg,
monitoragg b’kawtela tal-livelli tal-lithium fis-serum hu rakkomandat.

L-uzu fl-istess hin li jehtieg [-attenzjoni

Prodotti medicinali mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni

NSAIDs (i.e. acetylsalicylic acid f’korsijiet tad-dozagg kontra l-infjammazzjoni, inibituri COX-2 u
NSAIDs mhux selettivi) jistghu jnaqqsu l-effett kontra l-pressjoni gholja ta’ antagonisti tar-ricetturi ta
angiotensin II. F’xi pazjenti li ghandhom il-funzjoni tal-kliewi kompromessa (ez. pazjenti deidratati
jew pazjenti anzjani b’funzjoni tal-kliewi kompromessa), 1-ghoti flimkien ta’ antagonisti tar-ricetturi

b



ta’ angiotensin II u prodotti medicinali li jinibixxu cyclo-oxygenase, jistghu jirrizultaw
f’deterjorament addizzjonali tal-funzjoni tal-kliewi, li jinkludi l-possibbilta ta’ insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi, li normalment tkun riversibbli. Ghalhekk, din il-kumbinazzjoni ta’ medi¢ini ghandha tinghata
b’kawtela, spe¢jalment lil persuni anzjani. Il-pazjenti ghandhom jigu idratati b’mod adegwat u
ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-monitoragg tal-funzjoni tal-kliewi wara I-bidu ta’ terapija fl-
istess hin u perjodikament wara dan.

Ramipril

Fi studju wiehed, 1-ghoti flimkien ta’ telmisartan u ramipril wassal ghal Zieda ta’ sa 2.5 darbiet fl-
AUC.241u 8-Cyox ta’” ramipril u ramiprilat. Ir-rilevanza klinika ta’ din 1-osservazzjoni mhijiex
maghrufa.

L-uzu fl-istess hin ghandu jigi megjus

Digoxin
Meta telmisartan kien moghti flimkien ma’ digoxin, gew osservati zidiet medji fl-oghla
koncentrazzjonijiet fil-plazma (49%) u fil-koncentrazzjonijiet 1-aktar baxxi (20%) ta’ digoxin. Meta
jinbeda, jigi aggustat u jigi mwaqqaf telmisartan, il-livelli ta’ digoxin ghandhom%u mmonitorjati
sabiex jinzammu I-livelli fil-medda terapewtika.

Interazzjonijiet marbuta ma’ amlodipine

AV
\0&/
Q)

L-uzu fl-istess hin [i jehtieg [-attenzjoni (b'

SF
Inibituri ta’ CYP3A4 O

Bl-uzu fl-istess hin mal-inibitur ta’ CYP3A4 erythrom‘g@azj enti zghazagh u diltiazem f’pazjenti
1

anzjani rispettivament, il-kon¢entrazzjoni ta’ amlodipj -plazma zdiedet bi 22% u 50%
rispettivament. Madankollu, ir-rilevanza klinika ta@n 1§-sejba mhijiex ¢erta. Ma jistax jigi eskluz li
inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (i.e. ketoconazolgfg'str conazole, ritonavir) jistghu jzidu 1-
kon¢entrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma ad ikbar minn dak ta’ diltiazem. Amlodipine ghandu
jintuza b’kawtela flimkien ma’ inibituri ta’ 3A4. Madankollu, l-ebda avvenimenti avversi
attribwibbli ghal din l-interazzjoni ma, 1éxu rrappurtati.

N\
Inducers ta’ CYP3A44 @6
M’hemm l-ebda dejta disponibeQWar l-effett ta’ inducers ta” CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-
istess hin ta’ inducers ta’ CYSQA4 (i.e. rifampicin, Hypericum perforatum) jista’ jwassal ghal
konc¢entrazzjoni iktar ba > amlodipine fil-plazma.

. O
Grejpfrut u meraq %re]pfrut
L-ghoti fl-istess hin ta’ 240 ml ta’ meraq tal-grejpfrut ma’ doza orali wahda ta’ 10 mg ta’ amlodipine
lil 20 voluntiera b’sahhithom ma wriex effett sinifikanti fuq il-karatteristi¢i farmakokinetici ta’
amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta’ amlodipine u grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut xorta wahda
mhuwiex rakkomandat fil-pazjenti, ghax il-bijodisponibilita ta’ amlodipine tista’ tizdied f’xi whud u
tista’ tirrizulta f'Zieda ta’ effetti ipotensivi.

L-uzu fl-istess hin li ghandu jigi kkunsidrat

Simvastatin

L-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ amlodipine ma’ simvastatin 80 mg irrizulta f°zieda fl-esponiment
ghal simvastatin ta’ sa 77% meta mqabbel ma’ simvastatin wahdu. Ghalhekk, id-doza ta’ simvastatin
ghandha tigi limitata ghal 20 mg kuljum f’pazjenti fuq amlodipine.

Ohrajn
Amlodipine inghata b’mod sigur flimkien ma’ digoxin, warfarin, atorvastatin, sildenafil, prodotti
medic¢inali kontra l-a¢idu (aluminium hydroxide gel, magnesium hydroxide, simeticone), cimetidine,



ciclosporin, antibijotic¢i u prodotti medicinali ipoglikemi¢i orali. Meta amlodipine u sildenafil intuzaw
flimkien, kull sustanza holqot b’mod indipendenti l-effett taghha li jbaxxi I-pressjoni tad-demm.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx dejta bizzejjed dwar 1-uzu ta’ Onduarp f’nisa tqal. Ma sarux studji dwar tossi¢ita
riproduttiva fl-annimali b’Onduarp.

Telmisartan

L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II mhuwiex rakkomandat matul l1-ewwel trimestru tat-
tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II hu kontraindikat matul it-
tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Studji b’telmisartan fuq l-annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara espozizzjoni ghal baibituri ta” ACE
matul l-ewwel trimestru tat-tqala ma kinitx konkluziva; madankollu, zieda zg r-riskju ma tistax
tigi eskluza. Filwaqt li m’hemm l-ebda dejta epidemjologika kkontrollata d r-riskju b’antagonisti
tar-ricetturi ta’ angiotensin II, riskji simili jistghu jezistu ghal din il-klagsi&¥ prodotti medicinali. Hlief
jekk it-tkomplija tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin un ikkunsidrata 1i hi
essenzjali, il-pazjenti li jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal, ghand bidlilhom it-terapija ghal
wahda b’kuri alternattivi b’medicini kontra I-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit
ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura tagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin
II ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk ikun xiera%@ndha tinbeda terapija alternattiva.

Hu maghruf li espozizzjoni ghat-terapija b’antagoni 8 %riéetturi ta’ angiotensin Il matul it-tieni u t-
tielet trimestri, tikkaguna fetotossicitd umana (t fil-funzjoni tal-kliewi, oligohydramnios,
ittardjar fl-ossifikazzjoni tal-kranju) u tOSSlCl %rabl tat-twelid (insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni
baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5.3).

Jekk tkun sehhet espozizzjoni ghal antagi 1 tar-rlcetturi ta’ angiotensin II mit-tieni trimestru tat-
tqala, hu rakkomandat li jsir test ultrasohiku tal-funzjoni tal-kliewi u tal-kranju.

Tfal zghar li ommijiethom ikunu h kntagonis‘[i tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ghandhom ikunu
osservati mill-qrib ghal pressjo@xxa (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Amlodipine 60

Dejta fuq numru li a tqaliet esposti ma tindikax li amlodipine jew antagonisti ohrajn ta’ ricetturi
tal-calcium ghandho effett li jaghmel hsara lis-sahha tal-fetu. Madankollu, jista’ jkun hemm riskju
ta’ hlas imtawwal.

Treddigh

Minhabba li m’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu ta’ telmisartan u/jew amlodipine
wagqt it-treddigh, Onduarp mhuwiex rakkomandat u kuri alternattivi li ghandhom profili ahjar tas-
sigurta stabbiliti waqt it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta omm tkun tredda’ tarbija tat-
twelid jew tarbija li twieldet qabel iz-Zmien.

Fertilita
M’hemm l-ebda dejta disponibbli minn studji klini¢i kkontrollati bil-Kombinazzjoni ta’ Doza Fissa
jew bil-komponenti individwali.

Ma sarux studji separati dwar it-tossicita riproduttiva bil-kombinazzjoni ta’ telmisartan u amlodipine.
Fi studji ta’ gqabel I-uzu kliniku, ma gew osservati I-ebda effetti ta’ telmisartan fuq il-fertilita tal-irgiel
u tan-nisa.



Bl-istess mod, ma gew irrappurtati I-ebda effetti fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa ghal amlodipine

(ara sezzjoni 5.3).

Tibdil bijokimiku riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa li jista’ jindebbolixxi I-fekondazzjoni kien
osservat ghal imblokkaturi tal-kanal tal-calcium fi studji ta’ qabel I-uzu kliniku u in vitro. L-ebda
rilevanza klinika ma giet stabbilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Onduarp ghandu influwenza moderata fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Il-pazjenti ghandhom
jinghataw parir li jista’ jkollhom reazzjonijiet avversi bhal sinkope, nghas, mejt, jew sturdament matul
il-kura (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, il-kawtela ghandha tigi rakkomandata meta ssuq jew tuza I-
magni. Jekk il-pazjenti jkollhom dawn reazzjonijiet avversi, huma ghandhom jevitaw xoghol
potenzjalment perikoluz bhal sewqan jew l-uzu ta’ makkinarju.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni jinkludu sturdament u edema perifera
b’mod rari (f’ingas minn kaz 1 f’kull 1,000 pazjent).

1{\@2(@6 serju jista’ jsehh

Is-sigurta u tollerabilita ta’ Onduarp gew evalwati f"hames studJ1 kl@m kkontrollati fuq iktar minn

3500 pazjent, li iktar minn 2500 minnhom iréivew telmisartan

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklassifikati skont kategQ
gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa
(>1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna (<1/10,000),*

>

disponibbli).

effetti li huma l-aktar serji ghandho

o

6

1en ma’ amlodipine.

frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
hux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data

zzlu l-ewwel, segwiti minn dawk anqas setji.

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l—effeiﬁé@lextleqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta taghhom. L-

Klassi tal-Organi @K)muni Mhux komuni Rari
tas-Sistema X\
Infezzjonijiet u 30" Cistite
infestazzjonijiet .
Disturbi psikj atriQ\v dipressjoni,
ansjeta,
nugqas ta’ rqad
Disturbi fis-sistema sturdament nghas, sinkope,
nervuza migranja, newropatija periferali,
ugigh ta’ ras, ipoestesija,
parestesija indeboliment fis-sens
tat-toghma,
roghda
Disturbi fil-widnejn u mejt
fis-sistema labirintika
Disturbi fil-qalb bradikardija,
palpitazzjonijiet

Disturbi vaskulari

pressjoni tad-demm
baxxa, pressjoni
tad-demm baxxa meta
wiehed iqum
bilwieqfa, fwawar




Disturbi respiratorji, soghla
toraci¢i u medjastinali:
Disturbi gastro- ugigh addominali, rimettar,
intestinali dijarea ipertrofija gingivali,
nawseja dispepsja,
halq xott
Mard fil-gilda u fit- hakk ekzema, eritema,
tessuti ta’ taht il-gilda raxx
Disturbi muskolu- artralgja, ugigh fid-dahar,
skeletrici u tat-tessuti spazmi tal-muskoli ugigh fl-estremitajiet
konnettivi (bughawwieg fir- (ugigh fir-riglejn)
riglejn), majalgja
Disturbi fil-kliewi u notturnja
fis-sistema urinarja
Disturbi fis-sistema anormalita erettili
riproduttiva u fis-sider
Disturbi generali u edema periferali astenja, Telga
kondizzjonijiet ta’ ugigh fis-sider, gheja (0‘
mnejn jinghata kbira, ) /\/
edema ,2\1/
Investigazzjonijiet zieda fl-enzimi tal\o\ zieda tal-uric acid fid-
fwied demm

00
Informazzjoni addizzjonali dwar komponenti individwali S\"

Ir-reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati qabel b’wieh l-komponenti individwali (telmisartan
jew amlodipine) jistghu jkunu reazzjonijiet avversi pet€ngjali b’Onduarp ukoll, anki jekk dawn ma
kinux osservati fil-provi klini¢i jew matul il-per;j od,&’ wara t-tqeghid fis-suq.

N

Telmisartan (g\
Infezzjonijiet u . ’é)o
infestazzjonijiet N
Mhux komuni: &@sz oni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju li tinkludi
X_ aringite u sinusite, infezzjoni fl-apparat urinarju li tinkludi Cistite
Rari: 6\. Sepsis li tinkludi rizultat fatali'

Disturbi tad-demm t{Qistema limfatika
Mhux komué Anemija
Rari: Trombocitopenija, eosinofilija

Disturbi fis-sistema immuni
Rari: Sensittivita ec¢essiva, reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Mhux komuni: Iperkalemija

Rari: Ipoglicemija (f’pazjenti dijabetici)

Disturbi fl-ghajnejn
Rari: Disturbi tal-vista

Disturbi fil-qalb
Rari: Takikardija
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Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Mhux komuni: Dispnea

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Gass
Rari: Skonfort fl-istonku

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Rari: Funzjoni anormali tal-fwied, disturb fil-fwied”

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Mhux komuni: Iperidrosi
Rari: Angjoedema (b’rizultat fatali), eruzzjoni minhabba l-medicina,
eruzzjoni tossika tal-gilda, urtikarja

Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat-tessuti konnettivi
Rari: Ugigh fit-tendini (sintomi qishom tendinite)

X\
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja (b
Mhux komuni: Indeboliment tal-kliewi 1i jinkludi insuffigjetza renali akuta

Ny

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Rari: Mard bhal dak tal-influwenza +(b'
Investigazzjonijiet 0

Mhux komuni: Zieda fil-kreatinina taéqj(&m

Rari: Zieda tal-creatine ph okinase fid-demm, tnaqqis fl-emoglobina
! l-avveniment jista’ jkun sejba b’kumbinazzjoni j@hu marbuta ma’ mekkanizmu li bhalissa
mhuwiex maghruf . \
?: il-maggoranza ta’ kazijiet ta’ disturb ano lali tal-fwied/disturb tal-fwied minn esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq b’telmisartan, sehhew f nti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti Gappunizi

jkollhom dawn ir-reazzjonijiet avversi, { N
O

Amlodipine ((\Q)

Disturbi tad-demm u tas—si%m limfatika
Rari hafna: 6 Lewkocitopenija, tromboc¢itopenija

Disturbi ﬁs-sisteanmuni
Rari hafna: Sensittivita eccessiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Rari hafna: Iperglicemija
Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Tibil fil-burdata

Rari: Konfuzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza
Rari hafna: Sindrome extrapiramidali

Disturbi fl-ghajnejn
Mhux komuni: Indeboliment tal-vista
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Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Zanzin fil-widnejn

Disturbi fil-qalb
Rari hafna: Infart mijokardijaku, arritmija, takikardija ventrikulari,
fibrillazzjoni atrijali

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Vaskulite

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Mhux komuni: Qtugh ta’ nifs, rinite

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Tibdil fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga
Rari hafna: Pankreatite, gastrite

Disturbi fil-fwied u fil-marrara N
Rari hafna: Epatite, suffejra, zidiet fl-enzima tal-fwied }{/ﬂl@i’:a I-kbira
N\

taghhom konsistenti ma’ kolestasi {
xO
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Alopecéja, purpura, tibdil fil-kul &-gilda, iperidrosi
Rari hafna: Angjoedema, eritema multif , urtikarja, dermatite bil-gxur,
sindrome ta’ Stevens-J oh%@, sensittivita ghad-dawl

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja \ 01"0
Mhux komuni: Disturbi meta tag@el -awrina, pollakijurija
R
Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider N\
Mhux komuni: Gineko ja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta@nejn jinghata
Mhux komuni: gh

Investigazzjonijiet 6(.\'
Mhux komuni: Zieda fil-piz, tnaqqis fil-piz
49 Doza eééess@

Sintomi

Sinjali u sintomi ta’ doza e¢¢essiva huma mistennija li jikkorrispondu ma’ effetti farmakologici
esagerati. L-iktar manifestazzjonjiet prominenti ta’ doza e¢éessiva ta’ telmisartan huma mistennija li
jkunu pressjoni tad-demm baxxa u takikardja; bradikardja, sturdament, rimettar, zieda fil-livell tal-
krejatinina fis-serum, u insuffi¢jenza akuta tal-kliewi kienu wkoll irrappurtati.

Doza eccessiva b’amlodipine tista’ tirrizulta " vazodilatazzjoni periferali eccessiva u possibbilment
takikardija bhala rispons ghal pressjoni baxxa. Pressjoni baxxa sistemika notevoli u probabbilment fit-
tul, sa, u li tinkludi xokk b’rizultat fatali, kienet irrappurtata.

Kura

Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u I-kura ghandha tkun sintomatika u ta’ appogg. L-
immaniggjar jiddependi fuq il-hin minn meta d-doza tkun ittichdet, u fuq is-severita tas-sintomi.
Mizuri ssuggeriti jinkludu li tinbeda emesi u/jew il-hasil gastriku. Faham attivat (activated charcoal)
jista’ jkun utli fil-kura ta’ doza e¢cessiva kemm ta’ telmisartan kif ukoll ta’ amlodipine.

Il-livelli tal-elettroliti u tal-krejatinina fis-serum ghandhom ikunu mmonitorjati ta’ spiss. Jekk issehh
pressjoni baxxa, il-pazjent ghandu jinzamm mimdud fuq dahru bir-riglejn u d-dirghajn imtella’ ’1 fuq,
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u jinghata malajr sostituti tal-melh u tal-volum. Ghandha tinbeda kura ta’ appogg. Calcium gluconate
gol-vini jista’ jkun utli biex iregga’ lura l-effetti tal-imblokk tal-kanal tal-calcium. Telmisartan u
Amlodipine ma jitnehhewx permezz tal-emodijalisi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini li jagixxu fuq is-sistema renin-angiotensin, antagonisti ta’
angiotensin II u imblokkaturi tal-kanal tal-calcium; Kodi¢i ATC: CO09DB04.

Onduarp jikkombina zewg komposti kontra l-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari biex
jikkontrolla I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: antagonist tar-ricetturi ta’
angiotensin II, telmisartan, u imblokkatur dihydropyridinic tal-kanal tal-calcium, amlodipine.

Din il-kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghandha effett addizzjonali kontra 1-pressjoni gholja, u
tbaxxi l-pressjoni tad-demm iktar milli kieku jinghata xi komponent wiehed minnhom biss.
Onduarp moghti darba kuljum jipproduci tnaqqis effettiv u konsistenti fil-pressjori, tad-demm

fil-medda tad-doza terapewtika ta’ 24 siegha. /\;\/
Telmisartan Q\

Telmisartan hu attiv oralment u antagonist specifiku ta’ ricettur ta’ an \lein II (tip AT)).
Telmisartan jichu post angiotensin II b’affinita gholja hafna mis—sit@ jehel fis-sottotip tar-ricettur
AT, i hu responsabbli ghall-azzjonijiet maghrufa ta’ angiotensislll. Telmisartan ma juri I-ebda

attivita agonista parzjali fir-ricettur AT,. Telmisartan jehel b selettiv mar-ricettur AT,. It-twahhil
idum hafna. Telmisartan ma jurix affinita ghal ri¢etturi ohrégsi;’li jinkludu AT, u ri¢etturi AT ohrajn
inqas ikkaratterizzati. I[I-rwol funzjonali ta’ dawn ir-ri¢ mhuwiex maghruf, kif langas hu maghruf

l-effett tal-istimulazzjoni zejda possibbli taghhom mjan giotensin II, Ii I-livelli tieghu jizdiedu
permezz ta’ telmisartan. Il-livelli ta’ aldosterone.ﬁ[&ima jitnagqsu minn telmisartan. Telmisartan
ma jinibixxix ir-renin fil-plazma umana jew jimbidkka l-kanali tal-joni. Telmisartan ma jinibixxix l-
enzima li tibdel angiotensin (kininase II), l-gfgina li tiddegrada wkoll bradykinin. Ghalhekk mhux
mistenni li jsahhah ir-reazzjonijiet avve;s@redj ati minn bradykinin.

-

Fil- bnedmin, doza ta’ 80 mg ta’ te rtan kwazi tinibixxi kompletament iz-zieda fil-pressjoni tad-
demm ikkawzata minn angiotensg{fiNi. Dan l-effett inibitorju jinzamm ghal 24 siegha u jista’ jibqa’
jitkejjel sa 48 siegha. ,{\'

Wara l-ewwel doza ta’ @gisartan, l-attivita kontra l-pressjoni gholja ssir evidenti gradwalment fi
zmien 3 sighat. It—t%q massimu fil-pressjoni tad-demm generalment jinkiseb minn 4 sa gimghat
wara |-bidu tal-kuraf\u jibga’ sostnut matul terapija fit-tul.

L-effett kontra I-pressjoni tad-demm jippersisti b’mod kostanti ghal 24 siegha wara li jinghata d-
dozagg, u jinkludi l-ahhar 4 sighat qabel id-doza li jkun imiss, kif muri mill-kejl tal-pressjoni tad-
demm ambulatorja. Dan hu kkonfermat mill-proporzjonijiet bejn il-livelli I-aktar baxxi mqabbla mal-
oghla livelli, 1i kienu aktar minn 80% b’mod konsistenti, osservati wara li nghataw dozi ta’ 40 u 80 mg
ta’ telmisartan fi provi klini¢i b’telmisartan ikkontrollati bi placebo. Hemm tendenza apparenti ghal
relazzjoni bejn doza u I-hin tal-irkupru ta’ pressjoni sistolika tad-demm fil-linja bazi (SBP). F’dan ir-
rigward, id-dejta dwar pressjoni dijastolika tad-demm (DBP) hi inkonsistenti.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, telmisartan inaqqas kemm il-pressjoni sistolika kif ukoll dik dijastolika,
minghajr ma jaffettwa r-rata tal-polz. Il-kontribuzzjoni tal-effett dijuretiku u natriuretiku tal-prodott
medicinali ghall-attivita ipotensiva taghha, ghad trid tigi definita. L-effikacja anti-ipertensiva ta’
telmisartan hi komparabbli ma’ dik ta’ medi¢ini li jirrapprezentaw kategoriji ohrajn ta’ medi¢ini kontra
l-pressjoni gholja (dan intwera fi provi klinic¢i li qabblu telmisartan ma’ amlodipine, atenolol,
enalapril, hydrochlorothiazide, u lisinopril).
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Meta l-kura b’telmisartan titwaqqaf hesrem, il-pressjoni tad-demm terga’ lura ghal kif kienet qabel ma
bdiet il-kura, fuq perjodu ta’ diversi granet, minghajr ma’ jkun hemm hjiel ta’ pressjoni gholja
rebound.

L-in¢idenza ta’ soghla xotta kienet iktar baxxa b’mod sinifikanti f’pazjenti kkurati b’telmisartan milli
f’dawk li nghataw inibituri tal-enzimi li jibdlu angiotensin, fi provi klini¢i li qabblu direttament iz-
zewg kuri kontra l-pressjoni gholja.

Amlodipine
Amlodipine hu inibitur tal-influss tal-joni tal-calcium tal-grupp dihydropyridine (imblokkatur bil-mod

tal-kanal jew antagonist tal-joni tal-calcium) u jinibixxi l-influss transmembrane tal-joni tal-calcium
gol-muskolu lixx kardijaku u vaskulari. Il-mekkanizmu tal-azzjoni kontra I-pressjoni gholja ta’
amlodipine hu minhabba effett rilassanti dirett fuq il-muskolu lixx vaskulari, li jwassal ghal tnaqqis
fir-rezistenza vaskulari periferali u fil-pressjoni tad-demm. Dejta sperimentali tindika li amlodipine
jehel kemm mas-siti ta’ dihydropyridine kif ukoll ta’ non-dihydropyridine. Amlodipine hu
relattivament selettiv ghal vini/arterji, b’effett akbar fuq ¢elluli vaskulari tal-muskoli lixxi milli fuq i¢-
¢elluli tal-muskoli kardijaci.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, dozagg ta’ darba kuljum jipprovdi tnaqqis klini nt sinifikanti tal-
pressjoni tad-demm kemm fil-pozizzjoni mimduda kif ukoll bilwieqfa matuyldiitervall ta’ 24 siegha.
Minhabba 1-bidu bil-mod tal-azzjoni, pressjoni baxxa akuta mhijiex kara@Lhﬂ'}tika tal-ghoti ta’
amlodipine. N\
F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni normali tal-kliewi, dozi te tici ta’ amlodipine rrizultaw
fi tnaqqis fir-rezistenza vaskulari tal-kliewi u zieda fir-rata ta’ fi l-t*a.zzj oni glomerulari u fluss effettiv
tal-plazma fil-kliewi, minghajr tibdil fil-porzjon ta’ ﬁltrazzjo@w proteinuria.

Amlodipine ma kienx asso¢jat ma’ kwalunkwe effettiﬂ @oliéi avversi jew tibdil fil-lipidi fil-
plazma, u hu adattat ghall-uzu f’pazjenti b’azzma, w , U gotta.

L-uzu f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb N

Studji emodinamici u provi klini¢i kkontrol]@.\bbaZati fuq l-ezer¢izzju f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta’ NYHA Klassi [I-IV, urew li aml‘@lne ma wassalx ghal deterjorament kliniku kif imkejjel
permezz ta’ tolleranza ghall-ezercizzjpdrzjon ta’ tfigh ’il barra ventrikulari tax-xellug u
sintomatologija klinika. %

Studju kkontrollat bi plaéebq§r€ ISE) li kien mahsub biex jevalwa pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ NYHA Klassi III-1V 14 @u ged jir¢ievu digoxin, dijureti¢i u inibituri ta” ACE, wera li amlodipine
ma wassalx ghal zieda @kju ta’ mortalita jew mortalita u morbozitd kombinati ma’ insuffi¢jenza tal-

qalb. Q\

Fi studju follow-up, fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) ta’ amlodipine f’pazjenti
b’insuffi¢jenza tal-galb ta’ NYHA III u IV, minghajr sintomi klini¢i jew sejbiet oggettivi li
jissuggerixxu mard iskemiku diga ezistenti, li kienu fuq dozi stabbli ta’ inibituri ta’ ACE, digitalis, u
dijureti¢i, amlodipine ma kellu I-ebda effett fuq il-mortalita kardjovaskulari totali. F’din I-istess
popolazzjoni amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’ edema pulmonari minkejja li ma kien
hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta
mgabbel ma’ plac¢ebo.

Telmisartan/Amlodipine

Fi studju li dam 8 gimghat, multi¢entriku, li fih il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind,
ikkontrollat bil-plac¢ebo, tat-tip grupp parallel factorial, li sar fuq 1461 pazjent bi pressjoni gholja minn
hafifa sa severa (medja tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta pazjent ikun bilgieghda ta’ >95 u

<119 mmHg), il-kura b’kull doza ta’ kumbinazzjoni ta’ Onduarp rrizultat fi tnaqqis akbar b’mod
sinifikanti tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika u rati oghla ta’ kontroll meta mqabbla mal-
komponenti rispettivi tal-medic¢ini moghtija wahidhom.
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Onduarp wera tnaqqis marbut mad-doza fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika fil-medda tad-
doza terapewtika ta’ —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) u —26.4/-20.1 mmHg (80 mg/10 mg). It-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm
dijastolika ta’ <90 mmHg inkiseb £°71.6%, 74.8%, 82.1%, 85.3% tal-pazjenti rispettivament. Il-valuri
huma aggustati ghal-linja bazi u l-pajjiz.

[lI-maggoranza tal-effett kontra 1-pressjoni gholja ntlahaq fi Zmien gimaghtejn wara 1-bidu tat-terapija.
F’sottosett ta’ 1050 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa severa (DBP >100 mmHg)

32.7 - 51.8% irrispondew suffi¢jentement ghal telmisartan jew amlodipine moghtija wahidhom. It-
tibdil medju osservat fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika b’terapija kombinata li fiha
amlodipine 5 mg (-22.2/-17.2 mmHg b’40 mg/5 mg; —22.5/-19.1 mmHg b’80 mg/5 mg) kienu
komparabbli ma’, jew akbar minn dak li kien osservat b’amlodipine 10 mg (-21.0/~17.6 mmHg) u
assoc¢jat ma’ rati iktar baxxi b’mod sinifikanti ta’ edema (1.4% b’40 mg/5 mg; 0.5% b’80 mg/5 mg;
17.6% b’amlodipine 10 mg).

Monitoragg awtomatiku ambulatorju ta’ pressjoni tad-demm (ABPM) li twettaq f’sottosett ta’ 562
pazjent, ikkonferma r-rizultati li kienu osservati fil-klinika fi tnaqqis fil-pressjoni tad-demm sistolika u
dijastolika b’mod konsistenti fuq perjodu kollu tad-dozagg ta’ 24 siegha. X,

>
Fi studju multi¢entriku addizzjonali, li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod ka{é{, double-blind,
ikkontrollat b’mod attiv, grupp parallel, total ta’ 1097 pazjent bi pI‘eSSJO i lja minn hafifa sa
severa, li ma kinux ikkontrollati b’mod adegwat fuq amlodipine 5 mg &ivew Onduarp (40 mg/ 5 mg
jew 80 mg/5 mg) jew amlodipine wahdu (5 mg jew 10 mg). Wara ghat ta’ kura, kull
kumbinazzjoni kienet superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghaz-zewg dozi ta’ amlodipine moghti

wahdu fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm sistolika u dijastoli 3.6/-9.4 mmHg, —15.0/—
10.6 mmHg b’40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg kontra —6.2/-5.7 g, —11.1/-8.0 mmHg b’amlodipine
5 mgu 10 mg u nkisbu rati oghla ta’ kontroll ta’ pressj d-demm dijastolika meta mqgabbla ma’

medi¢ini rispettivi moghtija wahidhom (56.7%, 63.8 0 mg/5 mg u 80 mg/5 mg kontra 42%,
56.7% b’amlodipine 5 mg u 10 mg). Ir-rati ta’ eden&qenu iktar baxxi b’mod sinifikanti

b’40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg meta mgabbla ma \Rnlodlpme 10 mg (4.4% kontra 24.9%,
rispettivament). (b

\éipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat
pazjent bi pressjoni gholja minn hafifa sa severa, li ma kinux
ikkontrollati b’mod adegwat fu dipine 10 mg, ir¢ivew Onduarp (40 mg/10 mg jew 80 mg/

10 mg) jew amlodipine wahdw (M) mg). Wara 8 gimghat ta’ kura, kull wahda mill-kuri bil-
kumbinazzjoni ta’ medi¢inidstenet superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghal terapija
b’amlodipine wahdu ﬁté qis tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika (-11.1/-9.2 mmHg,
-11.3/-9.3 mmHg b, 2/10 mg, 80 mg/10 mg kontra —7.4/-6.5 mmHg b’amlodipine 10 mg) u
nkisbu rati oghla ta\normalizzazzjoni tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta mqabbla ma’ meta
nghata wahdu (63.7%, 66.5% b’40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg kontra 51.1% b’amlodipine 10 mg).

Fi studju iehor multi¢entriku, li fih il
b’mod attiv, grupp parallel, total ta’

F’zewg studji i jikkorrispondu, fit-tul, open-label, u follow-up li saru fuq medda addizzjonali ta’ 6
xhur, l-effett ta’ Onduarp nzamm fuq il-perjodu tal-prova. Flimkien ma’ dan, intwera li xi pazjenti li
ma kinux ikkontrollati b’mod mhux adegwat b’Onduarp 40 mg/10 mg, kellu tnaqqis addizzjonali tal-
pressjoni tad-demm permezz ta’ titrazzjoni ’1 fuq ghal Onduarp 80 mg/10 mg.

L-in¢idenza totali ta’ reazzjonijiet avversi b’Onduarp fil-programm ta’ provi klini¢i kienet baxx bi
12.7% biss tal-pazjenti fuq il-kura li kellhom reazzjonijiet avversi. L-iktar reazzjonijiet avversi komuni
kienu edema periferali u sturdament, ara wkoll sezzjoni 4.8. Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati kienu
jagblu ma’ dawk anti¢ipati mill-profili tas-sigurta tal-komponenti telmisartan u amlodipine. L-ebda
reazzjonijiet avversi godda jew iktar severi ma kienu osservati. Avvenimenti marbuta ma’ edema
(edema periferali, edema generalizzata, u edema) kienu iktar baxxi b’mod konsistenti f’pazjenti li
r¢ivew Onduarp meta mqabbla ma’ pazjenti li r¢ivew amlodipine 10 mg. Fil-prova factorial design, ir-
rati ta’ edema kienu 1.3% b’Onduarp 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg, 8.8% b’Onduarp 40 mg/10 mg u

80 mg/10 mg u 18.4% b’ Amlodipine 10 mg. F’pazjenti mhux ikkontrollati 1i kienu fuq amlodipine
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5 mg, ir-rati ta’ edema kienu ta’ 4.4% ghal 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg u 24.9% ghal amlodipine
10 mg.

L-effett ta’ kontra l-pressjoni gholja ta’ Onduarp kien simili irrispettivament mill-eta u s-sess, u kien
simili f’pazjenti bi u minghajr dijabete.

Onduarp ma kienx studjat fl-ebda popolazzjoni ta’ pazjenti hlief dawk bi pressjoni gholja. Telmisartan
kien studjat fi studju kbir tat-tip outcome li sar fuq 25,620 pazjent b’riskju gholi kardjovaskulari
(ONTARGET). Amlodipine kien studjat f’pazjenti b’angina kronika stabbli, angina vazospastika u
mard tal-arterja koronarja ddokumentat b’mod angjografiku.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall -Medicini iddifferiet 1-obbligi li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Onduarp f"wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika bi sklerosi multipla (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku)

5.2 Taghrif farmakokinetiku

_ o , N
Il-farmakokinetika tal-kumbinazzjoni ta’ doza (FDC) >
Ir-rata u l-grad ta’ assorbiment ta’ Onduarp huma ekwivalenti ghall-bijodis ilita ta’ telmisartan u
amlodipine meta jinghataw bhala pilloli individwali. \O&

Assorbiment
L-assorbiment ta’ telmisartan hu mghaggel, ghalkemm l-ammom.?ssorblt ivarja. [l-medja tal-
bijodisponibilita assoluta ghal telmisartan hi ta’ madwar 50% ta telmisartan jittiched mal-ikel, it-
tnaqqis taz-zona taht il-kurva tal-koncentrazzjoni tal-plaZn&nen (AUCy.,,) ta’ telmisartan ivarja
minn madwar 6% (doza ta’ 40 mg) sa madwar 19% (d(@ 160 mg). Sa 3 sighat wara l-ghoti, il-
koncentrazzjonijiet fil-plazma huma simili, kemm jz& isartan jittiched fl-istat sajjem jew mal-
ikel.

Wara I-ghoti mill-halq ta’ dozi terapewtici, d1p1ne jigi assorbit tajjeb b’livelli massimi fid-demm
ta’ bejn 6-12-il siegha wara d-doza. Il- blj onibilita assoluta kienet stmata li hi bejn 64 u 80%. Il-
bijodisponibilita ta’ amlodipine ma ti ;ga ettwata mit-tehid tal-ikel.

Distribuzzjoni é\g

Telmisartan fil-bi¢ca 1-kbira, ti jehel mal-proteini fil-plazma (>99.5%), primarjament mal-
albumina u alpha-1 acid l@protem [l-volum apparenti tad-distribuzzjoni fl-istat fiss (V) hu ta’
madwar 500 1. %

[l-volum tad- dlstrl&ZJom ta’ amlodipine hu ta’ madwar 21 1/kg. Studji in vitro wrew li madwar
97.5% ta’ amlodipine li jkun ji¢cirkola jehel mal-proteini fil-plazma f’pazjenti bi pressjoni gholja.

Bijotrasformazzjoni
Telmisartan hu metabolizzat permezz ta’ konjugazzjoni ghal glucuronide tal-kompost prin¢ipali. L-
ebda attivita farmakologika ma ntweriet ghall-konjugat.

Amlodipine jigi metabolizzat b’mod estensiv (madwar 90%) mill-fwied ghal metaboliti inattivi.

Eliminazzjoni

Telmisartan hu kkaratterizzat minn farmakokinetika b’decay bi-esponenzjali, b’half-life tat-tnehhija
terminali ta’ >20 siegha. L-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (Cy.x) u, fi grad anqas, iz-Zona taht il-
kurva ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma-hin (AUC), tizdied b’mod sproporzjonat mad-doza. M’hemmx
evidenza ta’ akkumulazzjoni ta’ telmisartan li hi klinikament rilevanti meta dan jittiched fid-doza
rakkomandata. Il-koncentrazzjonijiet fil-plazma kienu oghla fin-nisa milli fl-irgiel, minghajr ma kien
hemm influwenza rilevanti fuq l-effikacja.
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Wara I-ghoti orali (u minn go vina), telemisartan jigi kwazi eliminat kollu mal-ippurgar, primarjament
bhala kompost mhux mibdul. It-tnehhija kumulattiva permezz tal-awrina hi ta’ < 1% tad-doza. It-
tnehhija totali mill-plazma (Cl,) hi gholja (madwar 1,000 ml/min) meta mqabbla mal-fluss tad-demm
tal-fwied (madwar 1,500 ml/min).

It-tnehhija ta’ amlodipine mill-plazma hi bifazika, b’half-life tat-tnehhija terminali ta’ madwar 30 sa
50 siegha, li hi konsistenti ma’ dozagg ta’ darba kuljum. Il-livelli fil-plazma fl-istat fiss jintlahqu wara
ghoti kontinwu ghal 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija ta’ amlodipine originali u 60% tal-metaboliti ta’
amlodipine jitnehhew fl-awrina.

Linearitd/nuqqas ta’ linearita

It-tnaqqis zghir fl-AUC ghal telmisartan mhux mistenni li jikkawza tnaqqis fl-effikacja terapewtika.
M’hemm l-ebda relazzjoni lineari bejn id-dozi u I-livelli fil-plazma. Is-C,,x u, fi grad anqas 1-AUC,
jizdiedu b’mod sproporzjonat f’dozi ta’ aktar minn 40 mg.

Amlodipine juri farmakokinetika lineari.
Popolazzjonijiet specjali X,

>
Popolazzjoni pedjatrika (persuni li ghandhom ingas minn 18-il sena) /\//\/
M’hemmzx dejta farmakokinetika disponibbli fil-popolazzjoni pedjatrika. O&

Sess $

Differenzi fil-koncentrazzjonijiet ta’ telmisartan fil-plazma kien servati, bis-Cpax u I-AUC 11 kienu
madwar 3 darbiet u darbtejn oghla, rispettivament, fin-nisa n@e}nqabbla mal-irgiel.

Anzjani

Il-farmakokinetika ta’ telmisartan ma tvarjax f’pazje %hazagh u f’pazjenti anzjani.

Il-hin biex jintlahqu I-kon¢entrazzjonijiet massimi te >amlodipine fil-plazma hu simili fl-anzjani u
f’persuni aktar zghazagh. F’pazjenti anzjani, tendenza li t-tnehhija ta’ amlodipine tonqos, u dan
jirrizulta f°zieda fl-AUC u fil-half-life tat—tn%%

. . N

Indeboliment tal-kliewi \C)
F’pazjenti b’indeboliment tal-kliew: n moderat sa sever, l-irduppjar tal-konéentrazzjonijiet ta’
telmisartan fil-plazma kien osse adankollu, konéentrazzjonijiet fil-plazma aktar baxxi kienu

ossevati f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li kienu qeghdin fuq id-dijalisi. Telmisartan jehel hatna

mal-proteini fil-plazma £’ ti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, u ma jkunx jista’ jitnehha permezz tad-
dijalisi. Il-half-life tat-t 1ja ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. II-farmakokinetika ta’
amlodipine mhijiex enzata b’mod sinifikanti minn indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Studji dwar il-farmakokinetika f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied urew zieda fil-bijodisponibilita
assoluta ta’ telmisartan bi kwazi 100%. II-half-life tat-tnehhija ta’ telmisartan ma tinbidilx f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied. Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnaqqis fit-tnehhija ta’
amlodipine b’rizultat li z-zieda fl-AUC tkun ta’ madwar 40-60%.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Billi I-profili ta’ tossic¢ita mhux klinika ta’ telmisartan u amlodipine mhumiex overlapping, l-ebda
aggravament ta’ tossic¢ita ma kien mistenni ghal din il-kumbinazzjoni ta’ medi¢ini. Dan gie
kkonfermat fi studju dwar it-tossikologija sottokronika fil-firien, li dam 13-il gimgha, li fih livelli ta’
doza ta’ 3.2/0.8, 10/2.5 u 40/10 mg/kg ta’ telmisartan u amlodipine kienu ttestjati.

Dejta disponibbli ta’ qabel 1-uzu kliniku ghall-komponenti ta’ din il-kumbinazzjoni ta’ doza fissa
huma rrappurtati hawn taht.
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Telmisartan

Fi studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, id-dozi li pproduc¢ew espozizzjoni li kienet
komparabbli ghal dik fil-medda terapewtika klinika, ikkawzaw tnaqqis fil-parametri tac-celluli tad-
demm homor (eritrociti, emoglobina, ematokrit), u tibdil fl-emodinamika tal-kliewi (zieda fin-nitrogen
tal-urea fid-demm u l-krejatinina), kif ukoll Zieda fil-potassium fis-serum f’annimali normotensivi. Fil-
klieb, it-twessigh tubulari tal-kliewi u l-atrofija kienu osservati. Hsara fil-mukuza gastrika (tghawwir,
ulceri jew infjammazzjoni) kienu wkoll osservati fil-firien u fil-klieb. Dawn l-effetti mhux mixtieqa,
medjati b’mod farmakologiku, maghrufa minn studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, kemm
b’inibituri tal-enzimi li jibdlu l-angiotensin kif ukoll b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II, kienu
evitati b’tehid ta’ suppliment mielah orali. Fiz-zewg speci, kienet osservata zieda fl-attivita ta’ renin
fil-plazma u ipertrofija/iperplasija tac-celluli juxtaglomerular. Dawn il-bidliet, anke effett ta’ klassi ta’
inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin u antagonisti ohrajn tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ma jidhirx
li ghandhom sinifikat kliniku.

Ma giet osservata l-ebda evidenza cara ta’ effett teratogeniku, madankollu fil-livelli ta’ dozi tossici ta’
telmisartan, gie osservat effett fuq l-izvilupp wara t-twelid tal-frieh, bhal piz baxx tal-gisem u
dewmien biex jinfethu 1-ghajnejn.

Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ mutagenicita u ta’ attivita klastogenika rilevanti fi studji in vitro, u
l-ebda evidenza ta’ kar¢inogenecita fil-firien u fil-grieden. (5\'

Amlodipine ; /\/

Informazzjoni li mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ s@ farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kanéer,& turi 1-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fi studji dwar it-tossicita riproduttiva fil-firien, dewmien ﬁl—mas diffi¢li u indeboliment fetali u

sopravivenza tal-frieh kienu osservati meta nghataw dozi gh "’ Ma kien hemm I-ebda effett fuq il-
fertilita ta’ firien ikkurati mill-halq b’amlodipine maleat @161 ghal 64 jum u nisa ghal 14-il jum
gabel it-tghammir) f’dozi ta’ sa 10 mg ta’ amlodipine.{ ljum (madwar 10 darbiet tad-Doza

Massima Rakkomandata ghall-Bniedem ta’ 10 mg/@u fuq bazi ta’ mg/m?).

N
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU (§
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti 6\
Colloidal anhydrous silica 6\6
Brilliant blue FCF (E 133) s{'\,
Ferric oxide black (E1725.0
Ferric oxide yellow (E
Magnesium stearatQ\
Maize starch
Meglumine
Microcrystalline cellulose
Povidone K25
Pregelatinised starch
Sodium hydroxide
Sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibbilitajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

Nehhi I-pilloli mill-folja biss immedjatment qabel ma tehodhom.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-aluminju/aluminju (PA/AI/PVC/Al) f’kaxxa tal-kartun li jkun fiha 28 pillola.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandu jittiehed meta jintrema

L-ebda htigijiet speéjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH Xo
Binger Str. 173 /\:b'
D-55216 Ingelheim am Rhein ‘<\/
1I-Germanja O&
&

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQES.FJ FIS-SUQ
EU/1/11/729/001 (28 pillola) (b,b

o)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZ{ I/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta’ Nov@ 2011
Data tal-ahhar tigdid: BXN
O
>

10. DATATA’ REVIZJON&@I‘-TEST

Ewropea ghall-Medicini ://Www.ema.europa.eu/.

Q\

&
Informazzjoni dettaljata ;é@an il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 40 mg/10 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan u 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Kull pillola fiha 168.64 mg ta’ sorbitol (E420).

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola X
>

Pillola blu u bojod b’zewg saffi, b’forma ovali, imnaqqgxa bil-kodi¢i tal-pro@ 2 u l-logo tal-
kumpanija fuq in-naha l-ohra. O&
N

>

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici "Q(b

Kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali f° per&i& ulti:

Terapija addizzjonali \\\

Onduarp hu indikat ghall-uzu fl-adulti li l-p® oni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b>mod
adegwat b’amlodipine. *

&c}
Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti adulti li jkunu ged jir¢i %lmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok
jir¢ievu pilloli Onduarp li ﬁh@ -istess dozi tal-komponenti.

O
4.2 Pozologijau me@g ta’ kif ghandu jinghata

Q\
Pozologija
Id-doza rakkomandata ta’ pilloli Onduarp hi ta’ pillola wahda kuljum.

Id-doza massima rakkomandata hi Onduarp 80 mg/10 mg, pillola wahda kuljum. Onduarp hu indikat
ghal kura fit-tul.

L-ghoti ta’ amlodipine mal-grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut mhuwiex rakkomandat ghax il-
bijodisponibilita tista’ tizdied f’xi pazjenti u tirrizulta f*Zieda tal-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm
(ara sezzjoni 4.5).

Terapija addizzjonali
Onduarp 40 mg/10 mg jista’ jinghata lil pazjenti li l-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat b’amlodipine 10 mg.

It-titrazzjoni tad-doza individwali bil-komponenti (i.e. amlodipine u telmisartan) hi rakkomandata
gabel ma wiched jaqleb ghall-kombinazzjoni tad-doza fissa.Meta jkun klinikament xieraq, bidla diretta
minn terapija b’medi¢ina b’monoterapija ghal kombinazzjoni fissa tista’ tigi kkunsidrata.
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Pazjenti kkurati b’10 mg ta’ amlodipine li jesperjenzaw kwalunkwe reazzjonijiet avversi li jillimitaw
id-doza bhal edema, jistghu jaqilbu ghal Onduarp 40 mg/5 mg darba kuljum, u jnaqqsu d-doza ta’
amlodipine minghajr ma jnaqqsu r-rispons totali mistenni kontra l-pressjoni gholja.

Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti li qed jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok jir¢ievu pilloli
Onduarp li fihom l-istess dozi tal-komponenti f’pillola wahda kuljum, ez. biex itejbu l-konvenjenza
jew il-konformita

Popolazzjoni specjali

Pazjenti anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani. Hemm ftit informazzjoni disponibbli
f’pazjenti anzjani hafna.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fil-pozologija ghal pazjenti li ghandhom indebgliment tal-kliewi
minn hafif sa moderat. Hemm esperjenza limitata disponibbli f’pazjenti b’ind ent sever tal-
kliewi li qeghdin fuq emodijalisi. Il-kawtela hi rakkomandata meta Ondualgl

pytuza fdawn il-pazjenti
ghax amlodipine u telmisartan mhumiex dijalizzabbli (ara wkoll sezzj OE{@ )

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kont@ndikat f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 4.3). \S\*

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied o)

F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa mogd ‘Q,Onduarp ghandu jinghata b’kawtela. Ghal
telmisartan, il-pozologija m’ghandhiex tagbez 40 %da a kuljum (ara sezzjoni 4.4). Onduarp hu
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever ta&( ted (ara sezzjoni 4.3).

>
=S
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Onduarp ﬁ&&l’li ghandhom inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
stabbiliti. Dejta mhux disponibbli. @

Popolazzjoni pedjatrika

Metodu ta’ kif ghandu iinghs&é,
Onduarp jista’ jittiched n&@cel jew fuq stonku vojt. Hu rakkomandat 1i tichu Onduarp flimkien ma’
ftit likwidu. \O

4.3 Kontra-indgzzjonijiet

. Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ dihydropyridine, jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1

It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

Disturbi ostruttivi biljari u indeboliment sever tal-fwied

Xokk (1i jinkludi xokk kardjogeniku)

Pressjoni baxxa severa

Ostruzzjoni tal-fluss ’il barra tal-ventriklu tax-xellug (ez. stenosi aortika ta’ grad gholi)
Insuffi¢jenza emodinamikament instabbli tal-qalb wara infart mijokardijaku akut

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijict 4.2, 4.4, 4.5).
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tqala

Antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin Il m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Hlief jekk it-tkomplija
tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II tkun ikkunsidrata li hi essenzjali, il-pazjenti li
jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal, ghandha tinbidlilhom it-terapija ghal wahda b’kuri alternattivi
b’medicini kontra l-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-
tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II ghandha titwaqqaf
immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Indeboliment tal-fwied

Telmisartan jitnehha 1-aktar fil-bila. F’pazjenti b’disturbi ostruttivi biljari jew insuffi¢jenza tal-fwied,
jista’ jkun mistenni li jkollhom tnehhija mnaqqgsa. Flimkien ma’ dan, bhal fil-kaz tal-antagonisti kollha
tal-calcium, il-half-life ta’ amlodipine tittawwal f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied u
rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ma kinux stabbiliti. Ghaldagstant, Onduarp ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti.

Pressjoni gholja renovaskulari X,

Hemm riskju mizjud ta’ pressjoni baxxa severa u insuffi¢jenza tal-kliewi meta @enti bi stenosi
bilaterali fl-arterji tal-kliewi jew bi stenosi tal-arterja ghal kilwa wahda li tk@ﬁﬁdem, ikunu kkurati
bi prodotti medic¢inali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldoster

Indeboliment tal-kliewi u trapjant tal-kliewi $
Meta Onduarp jintuza f’pazjenti li ghandhom indeboliment ﬁl—fu.l*zjoni tal-kliewi, monitoragg
perjodiku tal-livelli tal-potassium u tal-livelli tal-krejatinina rum hu rakkomandat. M’hemmx
esperjenza dwar l-ghoti ta’ Onduarp f’pazjenti bi trapjant rigeriti tal-kliewi. Telmisartan u Amlodipine
mhumiex dijalizzabbli.

O
Ipovolemija intravaskulari . @

Pressjoni baxxa sintomatika, spe¢jalment wa l-&vwel doza, tista’ ssehh f’pazjenti li ghandhom
volum u/jew sodium li jkun tnaqqas minn, e?\terapija dijuretika vigoruza, restrizzjoni tal-melh fid-
dieta, dijarea jew rimettar. Dawn il-kundizgjonijiet ghandhom jigu kkoreguti qabel I-ghoti ta’
telmisartan. Jekk issehh pressjoni ba&b’ Onduarp, il-pazjent ghandu jitpogga mimdud fuq dahru, u
jekk ikun mehtieg, jinghata infuzjo l-vini ta’ likwidu mielah. Il-kura tista’ titkompla galadarba 1-
pressjoni tad-demm tkun stabbil'@e !

.
Imblokk doppju tas-sistemaIghin-angiotensin-aldosterone

L-uzu fl-istess hin ta’ t artan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’ind@ iitent tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 4.3).

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone, pressjoni baxxa,
sinkope, iperkalemija u tibdil fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), gie
rrappurtat f'individwi suxxettibbli, specjalment jekk prodotti medicinali li jaffettwaw lil din is-sistema
jinghataw flimkien. Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. billi taghti
telmisartan ma’ imblokkaturi ohrajn tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone) hu ghalhekk mhux
rakkomandat. Monitoragg mill-qrib tal-funzjoni tal-kliewi hu rakkomandat jekk 1-ghoti flimkien ikun
mehtieg.

Kundizzjonijiet ohrajn bl-istimulazzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone

F’pazjenti fejn it-ton vaskulari u I-funzjoni tal-kliewi jiddependu b’mod predominanti fuq l-attivita
tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. pazjenti b’insuffi¢jenza kongestiva severa tal-qalb jew li
ghandhom mard diga ezistenti tal-kliewi, 1i jinkludi stenosi tal-arterja tal-kliewi), il-kura bi prodotti
medic¢inali ohrajn li jaffettwaw din is-sistema kienet asso¢jata ma’ pressjoni baxxa akuta,
iperazotemija, oligurja, jew, b’mod rari, ma’ insuffi¢jenza tal-kliewi akuta (ara sezzjoni 4.8).
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Aldosteronizmu primarju

Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment mhux ser jirrispondu ghal prodotti medic¢inali kontra
l-pressjoni gholja li jagixxu permezz tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, 1-uzu ta’
telemisartan mhuwiex rakkomandat.

Stenosi tal-valv mitrali u aortiku, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhal fil-kaz ta’ medic¢ini ohrajn li jwessghu l-arterji/vini, ghandha tinghata attenzjoni specjali lil
pazjenti li jbatu minn stenosi mitrali jew aortika, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.

Angina pectoris instabbli, infart mijokardijaku akut
M’hemm l-ebda dejta li tappoggja I-uzu ta’ Onduarp f’pazjenti b’angina pectoris instabbli, u matul,
jew fi zmien xahar minn meta jkun sehh infart mijokardijaku.

Insuffi¢jenza tal-qalb

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) dwar amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta’ etjologija mhux iskemika NYHA III u IV, amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’
edema pulmonari minkejja li ma kien hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament
ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta mgabbel ma’ pla¢ebo (ara sezzjoni 5.1).

Pazjenti dijabetici kkurati bl-insulina jew medi¢ini kontra d-dijabete /\:\/
F’dawn il-pazjenti tista’ ssehh l-ipoglicemija taht kura b’telmisartan. Gh '%kk f’dawn il-pazjenti
ghandu jigi kkunsidrat monitoragg adattat tal-glucose fid-demm; agg ent fid-doza tal-insulina jew

tal-medicini kontra d-dijabete jista’ jkun mehtieg meta indikat. (b.

Iperkalemija
L-uzu ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema remn 10tensm aldosterone jista’ jikkawza

l-iperkalemija. L-iperkalemija tista’ tkun fatali fl- anzl\a "QpaZJentl b’insuffi¢jenza tal-kliewi,
f’pazjenti dijabeti¢i, f’pazjenti li jkunu kkurati fl-is §§ bi prodotti medic¢inali ohrajn li jistghu jzidu
I-livelli tal-potassium, u/jew f’pazjenti b’ avvem% nterkurrenti.

Qabel tikkunsidra l-uzu fl-istess hin ta’ proc’@\[‘ medicinali li jaffettwaw is-sistema

renin-angiotensin-aldosterone, il-propox; al-beneficcju/riskju ghandu jkun evalwat.

Il-fatturi ewlenin tar-riskju ghall-iperk ija li ghandhom ikunu kkunsidrati huma:

- Dijabete mellitus, indeboli al-kliewi, eta (> 70 sena)

- Kumbinazzjoni ma’ prod edic¢inali wiched jew aktar li jaffettwaw is-sistema
renin-angiotensin- ald ne u/jew is-supplimenti tal-potassium. Prodotti medic¢inali jew
klassijiet terape @ prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw iperkalemija huma sostituti tal-
melh li fihom po@um dijuretici li jisperjaw potassium, inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-
ricetturi ta’ armyfotensin II, medic¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAIDs, li jinkludu
inibituri CO 2 selettivi), eparina, immunosoppressivi (cyclosporin jew tacrolimus) u
trimethoprim.

- Avvenimenti interkurrenti, b’mod partikulari d-deidrazzjoni, dikumpensazzjoni akuta kardijaka,
ac¢idozi metabolika, funzjoni tal-kliewi li tmur ghall-aghar, kundizzjoni tal-kliewi li tmur ghall-
aghar ghal gharrieda (ez. mard infettiv), lisi ¢ellulari (ez. iskemija akuta fir-riglejn jew fid-
dirghajn, rabdomijolisi, trawma estensiva).

II-livell ta’ potassium fis-serum ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.5).

Sorbitol
Dan il-prodott fih sorbitol (E420). Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
fructose, m’ghandhomx jiehdu Onduarp.

Ohrajn
Bhal kull prodott medicinali kontra I-pressjoni gholja, it-tnaqqis eccessiv fil-pressjoni tad-demm

f’pazjenti b’kardjomijopatija iskemika jew b’mard kardjovaskulari iskemiku, jista’ jirrizulta f’infart
mijokardijaku jew f’puplesija.
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4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma gew osservati l-ebda interazzjonijiet bejn iz-zewg komponenti ta’ dawn il-kumbinazzjonijiet ta’
doza fissa fi studji klinici.

Interazzjonijiet komuni ta’ din il-kumbinazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

Biex jigi kkunsidrat meta jsir I-uzu fl-istess hin

Prodotti medicinali ohirajn kontra I-pressjoni gholja
L-effett 1i jbaxxi l-pressjoni tad-demm ta’ Onduarp jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali ohrajn kontra I-pressjoni gholja.

Prodotti medicinali li ghandhom il-potenzjal li jbaxxu I-pressjoni tad-demm

Ibbazat fuq il-proprjetajiet farmakologici taghhom, jista’ jkun mistenni li I-prodotti medic¢inali li gejjin
jistghu jzidu l-effetti ipotensivi tal-medicini kollha kontra I-pressjoni gholja, li ji du Onduarp, ez.
baclofen, amifostine, newrolepti¢i jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, presa&fad—demm baxxa
meta wiehed ikun bilwieqfa tista’ tiggrava permezz tal-alkohol.

N
O&

Kortikosterojdi (rotta sistemika) $
Tnaqqis tal-effett kontra 1-pressjoni gholja.

Interazzjonijiet marbuta ma’ telmisartan 60
Kontraindikat (ara sezzjoni 4.3) g‘Q

Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin- K rone (RAAS)
Il-kombinazzjoni ta’ telmisartan u aliskiren hqs traindikata f’pazjenti b’dijabete mellitus jew
b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/m1 3 m®) u mhijiex rakkomandata f’pazjenti ohrajn (ara

sezzjonijiet 4.3, 4.4). C)\
N\

L-uzu fl-istess hiin mhuwiex rakkom

Dijuretici li jisperjaw potassiviijew supplimenti tal-potassium

Antagonisti tar-ricetturi ta.@hgiotensin II bhal telmisartan, inaqqsu t-telf tal-potassium kkagunat minn
Dijuretic¢i li jisperjaw i‘&ium, ez. spirinolactone, eplerenone, triamterene, jew amiloride,
supplimenti tal—pofq‘ m, jew sostituti tal-melh li fihom il-potassium jistghu jwasslu ghal zieda
sinifikanti ta’ potasstum fis-serum. Jekk l-uzu fl-istess hin ikun indikat minhabba li jkun hemm
ipokalemija dokumentata, dawn ghandhom jintuzaw b’kawtela u b’'monitoragg frekwenti tal-
potassium fis-serum.

Lithium

Zidiet riversibbli fil-kon¢entrazzjonijiet tal-lithium fis-serum u t-tossi¢ita kienu rrappurtati waqt 1-
ghoti fl-istess hin ta’ lithium ma’ inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin, u ma’ antagonisti tar-
ricetturi ta’ angiotensin II, 1i jinkludu telmisartan. Jekk I-uzu ta’ din il-kumbinazzjoni jkun mehtieg,
monitoragg b’kawtela tal-livelli tal-lithium fis-serum hu rakkomandat.

L-uzu fl-istess hin li jehtieg [-attenzjoni

Prodotti medicinali mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni

NSAIDs (i.e. acetylsalicylic acid f’korsijiet tad-dozagg kontra l-infjammazzjoni, inibituri COX-2 u
NSAIDs mhux selettivi) jistghu jnaqqsu l-effett kontra l-pressjoni gholja ta’ antagonisti tar-ricetturi ta
angiotensin II. F’xi pazjenti li ghandhom il-funzjoni tal-kliewi kompromessa (ez. pazjenti deidratati
jew pazjenti anzjani b’funzjoni tal-kliewi kompromessa), 1-ghoti flimkien ta’ antagonisti tar-ricetturi

b
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ta’ angiotensin II u prodotti medicinali li jinibixxu cyclo-oxygenase, jistghu jirrizultaw
f’deterjorament addizzjonali tal-funzjoni tal-kliewi, li jinkludi l-possibbilta ta’ insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi, li normalment tkun riversibbli. Ghalhekk, din il-kumbinazzjoni ta’ medi¢ini ghandha tinghata
b’kawtela, spe¢jalment lil persuni anzjani. Il-pazjenti ghandhom jigu idratati b’mod adegwat u
ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-monitoragg tal-funzjoni tal-kliewi wara I-bidu ta’ terapija fl-
istess hin u perjodikament wara dan.

Ramipril

Fi studju wiehed, 1-ghoti flimkien ta’ telmisartan u ramipril wassal ghal Zieda ta’ sa 2.5 darbiet fl-
AUC.241u 8-Cyox ta’” ramipril u ramiprilat. Ir-rilevanza klinika ta’ din 1-osservazzjoni mhijiex
maghrufa.

L-uzu fl-istess hin ghandu jigi meqjus

Digoxin
Meta telmisartan kien moghti flimkien ma’ digoxin, gew osservati zidiet medji fl-oghla
koncentrazzjonijiet fil-plazma (49%) u fil-koncentrazzjonijiet 1-aktar baxxi (20%) ta’ digoxin. Meta
jinbeda, jigi aggustat u jigi mwaqqaf telmisartan, il-livelli ta’ digoxin ghandhom%u mmonitorjati
sabiex jinzammu I-livelli fil-medda terapewtika.

Interazzjonijiet marbuta ma’ amlodipine

AV
\0&/
Q)

L-uzu fl-istess hin [i jehtieg [-attenzjoni (b'

SF
Inibituri ta’ CYP3A4 O

Bl-uzu fl-istess hin mal-inibitur ta’ CYP3A4 erythrom‘g@azj enti zghazagh u diltiazem f’pazjenti
1

anzjani rispettivament, il-kon¢entrazzjoni ta’ amlodipj -plazma zdiedet bi 22% u 50%
rispettivament. Madankollu, ir-rilevanza klinika ta@n 1§-sejba mhijiex ¢erta. Ma jistax jigi eskluz li
inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (i.e. ketoconazolgfg'str conazole, ritonavir) jistghu jzidu 1-
kon¢entrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma ad ikbar minn dak ta’ diltiazem. Amlodipine ghandu
jintuza b’kawtela flimkien ma’ inibituri ta’ 3A4. Madankollu, l-ebda avvenimenti avversi
attribwibbli ghal din l-interazzjoni ma, 1éxu rrappurtati.

N\
Inducers ta’ CYP3A44 @6
M’hemm l-ebda dejta disponibeQWar l-effett ta’ inducers ta” CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-
istess hin ta’ inducers ta’ CYSQA4 (i.e. rifampicin, Hypericum perforatum) jista’ jwassal ghal
konc¢entrazzjoni iktar ba > amlodipine fil-plazma.

. O
Grejpfrut u meraq %re]pfrut
L-ghoti fl-istess hin ta’ 240 ml ta’ meraq tal-grejpfrut ma’ doza orali wahda ta’ 10 mg ta’ amlodipine
lil 20 voluntiera b’sahhithom ma wriex effett sinifikanti fuq il-karatteristi¢i farmakokinetici ta’
amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta’ amlodipine u grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut xorta wahda
mhuwiex rakkomandat fil-pazjenti, ghax il-bijodisponibilita ta’ amlodipine tista’ tizdied f’xi whud u
tista’ tirrizulta f'Zieda ta’ effetti ipotensivi.

L-uzu fl-istess hin li ghandu jigi kkunsidrat

Simvastatin

L-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ amlodipine ma’ simvastatin 80 mg irrizulta f’zieda fl-esponiment
ghal simvastatin ta’ sa 77% meta mqabbel ma’ simvastatin wahdu. Ghalhekk, id-doza ta’ simvastatin
ghandha tigi limitata ghal 20 mg kuljum f’pazjenti fuq amlodipine.

Ohrajn

Amlodipine inghata b’mod sigur flimkien ma’ digoxin, warfarin, atorvastatin, sildenafil, prodotti
medicinali kontra I-a¢idu (aluminium hydroxide gel, magnesium hydroxide, simeticone), cimetidine,
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ciclosporin, antibijotic¢i u prodotti medicinali ipoglikemi¢i orali. Meta amlodipine u sildenafil intuzaw
flimkien, kull sustanza holqot b’mod indipendenti l-effett taghha li jbaxxi I-pressjoni tad-demm.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx dejta bizzejjed dwar 1-uzu ta’ Onduarp f’nisa tqal. Ma sarux studji dwar tossi¢ita

riproduttiva fl-annimali b’Onduarp.
Telmisartan

L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II mhuwiex rakkomandat matul l1-ewwel trimestru tat-
tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II hu kontraindikat matul it-
tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Studji b’telmisartan fuq l-annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara espozizzjoni ghal aibituri ta” ACE
matul l-ewwel trimestru tat-tqala ma kinitx konkluziva; madankollu, zieda zghitalfir-riskju ma tistax
tigi eskluza. Filwaqt li m’hemm l-ebda dejta epidemjologika kkontrollata d r-riskju b’antagonisti
tar-ricetturi ta’ angiotensin II, riskji simili jistghu jezistu ghal din il-klagsi&¥ prodotti medicinali. Hlief
jekk it-tkomplija tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin un ikkunsidrata 1i hi
essenzjali, il-pazjenti li jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal, ghand bidlilhom it-terapija ghal
wahda b’kuri alternattivi b’medicini kontra I-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit
ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura tagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin
II ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk ikun xiera%@ndha tinbeda terapija alternattiva.

4
Hu maghruf li espozizzjoni ghat-terapija b’antagon&%riéetwri ta’ angiotensin II matul it-tieni u
i

t-tielet trimestri, tikkaguna fetotossic¢ita umana %a s fil-funzjoni tal-kliewi, oligohydramnios,

ittardjar fl-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossici %rabi tat-twelid (insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni

baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5.3).

Jekk tkun sehhet espozizzjoni ghal antagepisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II mit-tieni trimestru tat-

tqala, hu rakkomandat li jsir test ultrasohiku tal-funzjoni tal-kliewi u tal-kranju.

Tfal zghar li ommijiethom ikunu h kntagonis‘[i tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ghandhom ikunu

osservati mill-qrib ghal pressjo@xxa (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Amlodipi 6{'\.
mlodipine b‘

Dejta fuq numru li &%’ tqaliet esposti ma tindikax li amlodipine jew antagonisti ohrajn ta’ ricetturi
tal-calcium ghandhomm effett i jaghmel hsara lis-sahha tal-fetu. Madankollu, jista’ jkun hemm riskju
ta’ hlas imtawwal.

Treddigh
Minhabba li m’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar l-uzu ta’ telmisartan u/jew amlodipine

wagqt it-treddigh, Onduarp mhuwiex rakkomandat u kuri alternattivi li ghandhom profili ahjar tas-
sigurta stabbiliti waqt it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta omm tkun tredda’ tarbija tat-
twelid jew tarbija li twieldet qabel iz-Zmien.

Fertilita
M’hemm l-ebda dejta disponibbli minn studji klini¢i kkontrollati bil-Kombinazzjoni ta’ Doza Fissa
jew bil-komponenti individwali.

Ma sarux studji separati dwar it-tossicita riproduttiva bil-kombinazzjoni ta’ telmisartan u amlodipine.

Fi studji ta’ gqabel I-uzu kliniku, ma gew osservati I-ebda effetti ta’ telmisartan fuq il-fertilita tal-irgiel
u tan-nisa.
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Bl-istess mod, ma gew irrappurtati I-ebda effetti fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa ghal amlodipine

(ara sezzjoni 5.3).

Tibdil bijokimiku riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa li jista’ jindebbolixxi I-fekondazzjoni kien
osservat ghal imblokkaturi tal-kanal tal-calcium fi studji ta’ qabel I-uzu kliniku u in vitro. L-ebda
rilevanza klinika ma giet stabbilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Onduarp ghandu influwenza moderata fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Il-pazjenti ghandhom
jinghataw parir li jista’ jkollhom reazzjonijiet avversi bhal sinkope, nghas, mejt, jew sturdament matul
il-kura (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, il-kawtela ghandha tigi rakkomandata meta ssuq jew tuza I-
magni. Jekk il-pazjenti jkollhom dawn reazzjonijiet avversi, huma ghandhom jevitaw xoghol
potenzjalment perikoluz bhal sewqan jew l-uzu ta’ makkinarju.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni jinkludu sturdament u edema perifera
b’mod rari (f’ingas minn kaz 1 f’kull 1,000 pazjent).

1{\@2(@6 serju jista’ jsehh

Is-sigurta u tollerabilita ta’ Onduarp gew evalwati f"hames studJ1 kl@m kkontrollati fuq iktar minn

3500 pazjent, li iktar minn 2500 minnhom iréivew telmisartan

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklassifikati skont kategQ
gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa
(>1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna (<1/10,000),*

disponibbli).

effetti li huma l-aktar serji ghandho

<1

o

0
>

6

1en ma’ amlodipine.

frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
hux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data

zzlu l-ewwel, segwiti minn dawk anqas setji.

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l—effeiﬁé@lextleqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta taghhom. L-

Klassi tal-Organi @K)muni Mhux komuni Rari
tas-Sistema X\
Infezzjonijiet u 30" Cistite
infestazzjonijiet .
Disturbi psikj atriQ\v dipressjoni,
ansjeta,
nugqas ta’ rqad
Disturbi fis-sistema sturdament nghas, sinkope,
nervuza migranja, newropatija periferali,
ugigh ta’ ras, ipoestesija,
parestesija indeboliment fis-sens
tat-toghma,
roghda
Disturbi fil-widnejn u mejt
fis-sistema labirintika
Disturbi fil-qalb bradikardija,
palpitazzjonijiet

Disturbi vaskulari

pressjoni tad-demm
baxxa, pressjoni
tad-demm baxxa meta
wiehed iqum
bilwieqfa, fwawar
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Disturbi respiratorji, soghla
toraci¢i u medjastinali:
Disturbi gastro- ugigh addominali, rimettar,
intestinali dijarea ipertrofija gingivali,
nawseja dispepsja,
halq xott
Mard fil-gilda u fit- hakk ekzema, eritema,
tessuti ta’ taht il-gilda raxx
Disturbi muskolu- artralgja, ugigh fid-dahar,
skeletrici u tat-tessuti spazmi tal-muskoli ugigh fl-estremitajiet
konnettivi (bughawwieg fir- (ugigh fir-riglejn)
riglejn), majalgja
Disturbi fil-kliewi u notturnja
fis-sistema urinarja
Disturbi fis-sistema anormalita erettili
riproduttiva u fis-sider
Disturbi generali u edema periferali astenja, Telga
kondizzjonijiet ta’ ugigh fis-sider, gheja (0‘
mnejn jinghata kbira, ) /\/
edema ,2\1/
Investigazzjonijiet zieda fl-enzimi tal\o\ zieda tal-uric acid fid-
fwied demm

(3
Informazzjoni addizzjonali dwar komponenti individwali S\"

Ir-reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati qabel b’wieh l-komponenti individwali (telmisartan
jew amlodipine) jistghu jkunu reazzjonijiet avversi pat€ngjali b’Onduarp ukoll, anki jekk dawn ma
kinux osservati fil-provi klini¢i jew matul il-perj od& wara t-tqeghid fis-suq.

N

Telmisartan (g\
Infezzjonijiet u . ’é)o
infestazzjonijiet N
Mhux komuni: &@sz oni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju li tinkludi
X_ aringite u sinusite, infezzjoni fl-apparat urinarju li tinkludi ¢istite
Rari: 6\. Sepsis 1i tinkludi rizultat fatali'

Disturbi tad-demm t{Qistema limfatika
Mhux komué Anemija
Rari: Trombocitopenija, eosinofilija

Disturbi fis-sistema immuni
Rari: Sensittivita ecéessiva, reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Mhux komuni: Iperkalemija

Rari: Ipoglicemija (f’pazjenti dijabetici)

Disturbi fl-ghajnejn
Rari: Disturbi tal-vista

Disturbi fil-qalb
Rari: Takikardija
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Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Mhux komuni: Dispnea

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Gass
Rari: Skonfort fl-istonku

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Rari: Funzjoni anormali tal-fwied, disturb fil-fwied”

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Mhux komuni: Iperidrosi
Rari: Angjoedema (b’rizultat fatali), eruzzjoni minhabba l-medicina,
eruzzjoni tossika tal-gilda, urtikarja

Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat-tessuti konnettivi
Rari: Ugigh fit-tendini (sintomi qishom tendinite)

X\
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja (b
Mhux komuni: Indeboliment tal-kliewi 1i jinkludi insuffigjetza renali akuta

Ny

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Rari: Mard bhal dak tal-influwenza +(b'
Investigazzjonijiet 0

Mhux komuni: Zieda fil-kreatinina taéqj(&m

Rari: Zieda tal-creatine ph okinase fid-demm, tnaqqis fl-emoglobina
! l-avveniment jista’ jkun sejba b’kumbinazzjoni j@hu marbuta ma’ mekkanizmu li bhalissa
mhuwiex maghruf . \
?: il-maggoranza ta’ kazijiet ta’ disturb ano lali tal-fwied/disturb tal-fwied minn esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq b’telmisartan, sehhew f nti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti Gappunizi

jkollhom dawn ir-reazzjonijiet avversi, { N
O

Amlodipine ((\Q)

Disturbi tad-demm u tas—si%m limfatika
Rari hafna: 6 Lewkocitopenija, tromboc¢itopenija

Disturbi ﬁs-sisteanmuni
Rari hafna: Sensittivita eccessiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Rari hafna: Iperglicemija
Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Tibil fil-burdata

Rari: Konfuzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza
Rari hafna: Sindrome extrapiramidali

Disturbi fl-ghajnejn
Mhux komuni: Indeboliment tal-vista
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Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Zanzin fil-widnejn

Disturbi fil-qalb
Rari hafna: Infart mijokardijaku, arritmija, takikardija ventrikulari,
fibrillazzjoni atrijali

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Vaskulite

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Mhux komuni: Qtugh ta’ nifs, rinite

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Tibdil fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga
Rari hafna: Pankreatite, gastrite

Disturbi fil-fwied u fil-marrara N\
Rari hafna: Epatite, suffejra, zidiet fl-enzima tal-fwied }{/ﬂf}@&:a I-kbira
N\

taghhom konsistenti ma’ kolestasi {
xO
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Alopecéja, purpura, tibdil fil-kul &-gilda, iperidrosi
Rari hafna: Angjoedema, eritema multif , urtikarja, dermatite bil-gxur,
sindrome ta’ Stevens-J oh%@, sensittivita ghad-dawl

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja \ 01"0
Mhux komuni: Disturbi meta tag@el -awrina, pollakijurija
R
Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider N\
Mhux komuni: Gineko ja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta@nejn jinghata
Mhux komuni: gh

Investigazzjonijiet 6(.\'
Mhux komuni: Zieda fil-piz, tnaqqis fil-piz
49 Doza eééess@

Sintomi

Sinjali u sintomi ta’ doza e¢¢essiva huma mistennija li jikkorrispondu ma’ effetti farmakologici
esagerati. L-iktar manifestazzjonjiet prominenti ta’ doza e¢éessiva ta’ telmisartan huma mistennija li
jkunu pressjoni tad-demm baxxa u takikardja; bradikardja, sturdament, rimettar, zieda fil-livell tal-
krejatinina fis-serum, u insuffi¢jenza akuta tal-kliewi kienu wkoll irrappurtati.

Doza eccessiva b’amlodipine tista’ tirrizulta " vazodilatazzjoni periferali eccessiva u possibbilment
takikardija bhala rispons ghal pressjoni baxxa. Pressjoni baxxa sistemika notevoli u probabbilment fit-
tul, sa, u li tinkludi xokk b’rizultat fatali, kienet irrappurtata.

Kura

Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u I-kura ghandha tkun sintomatika u ta’ appogg. L-
immaniggjar jiddependi fuq il-hin minn meta d-doza tkun ittichdet, u fuq is-severita tas-sintomi.
Mizuri ssuggeriti jinkludu 1i I-pazjent jigi mgieghel jirremetti u/jew il-hasil gastriku. Faham attivat
(activated charcoal) jista’ jkun utli fil-kura ta’ doza ec¢¢essiva kemm ta’ telmisartan kif ukoll ta’
amlodipine.
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II-livelli tal-elettroliti u tal-krejatinina fis-serum ghandhom ikunu mmonitorjati ta’ spiss. Jekk issehh
pressjoni baxxa, il-pazjent ghandu jinzamm mimdud fuq dahru bir-riglejn u d-dirghajn imtella’ ’1 fuq,
u jinghata malajr sostituti tal-melh u tal-volum. Ghandha tinbeda kura ta’ appogg. Calcium gluconate
gol-vini jista’ jkun utli biex iregga’ lura l-effetti tal-imblokk tal-kanal tal-calcium. Telmisartan u
Amlodipine ma jitnehhewx permezz tal-emodijalisi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini li jagixxu fuq is-sistema renin-angiotensin, antagonisti ta’
angiotensin I u imblokkaturi tal-kanal tal-calcium; Kodi¢i ATC: CO9DB04.

Onduarp jikkombina zewg komposti kontra l-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari biex
jikkontrolla I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: antagonist tar-ricetturi ta’
angiotensin II, telmisartan, u imblokkatur dihydropyridinic tal-kanal tal-calcium, amlodipine.
Din il-kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghandha effett addizzjonali kontra I-presgjoni gholja, u
tbaxxi l-pressjoni tad-demm iktar milli kieku jinghata xi komponent wiehed mj fdom biss.
Onduarp moghti darba kuljum jipproduci tnaqqis effettiv u konsistenti ﬁl—pi{q;%ni tad-demm fil-
medda tad-doza terapewtika ta’ 24 siegha. \O&

N

Telmisartan
Telmisartan hu attiv oralment u antagonist specifiku ta’ ricettur tal_angiotensin II (tip AT)).
Telmisartan jichu post angiotensin II b’affinita gholja hafna 1t fejn jehel fis-sottotip tar-ricettur

attivita agonista parzjali fir-ricettur AT,. Telmisartan j ’mod selettiv mar-ricettur AT,. It-twahhil
idum hafna. Telmisartan ma jurix affinita ghal ri¢ettygi tirajn, li jinkludu AT, u ri¢etturi AT ohrajn
inqas ikkaratterizzati. Il-rwol funzjonali ta’ dawn if&etturi mhuwiex maghruf, kif langas hu maghruf
l-effett tal-istimulazzjoni zejda possibbli tag };\ninn angiotensin I, 1i I-livelli tieghu jizdiedu
permezz ta’ telmisartan. Il-livelli ta’ aldoste fil-plazma jitnaqqsu minn telmisartan. Telmisartan
ma jinibixxix ir-renin fil-plazma umana '®1mblokka l-kanali tal-joni. Telmisartan ma jinibixxix I-
enzima li tibdel angiotensin (kinina@r -enzima li tiddegrada wkoll bradykinin. Ghalhekk mhux

AT}, i hu responsabbli ghall-azzjonijiet maghrufa ta’ angi sin II. Telmisartan ma juri I-ebda

mistenni li jsahhah ir-reazzjonijiet si medjati minn bradykinin.

s
Fil- bnedmin, doza ta’ 80 mg%g'l’ elmisartan kwazi tinibixxi kompletament iz-zieda fil-pressjoni tad-
demm ikkawzata minn ang@¢hsin II. Dan l-effett inibitorju jinzamm ghal 24 siegha u jista’ jibqa’
jitkejjel sa 48 siegha. Olg

A
Wara l-ewwel doza'fa’ telmisartan, l-attivita kontra l-pressjoni gholja ssir evidenti gradwalment fi
zmien 3 sighat. It-tnaqqis massimu fil-pressjoni tad-demm generalment jinkiseb minn 4 sa gimghat
wara |-bidu tal-kura, u jibga’ sostnut matul terapija fit-tul.

L-effett kontra I-pressjoni tad-demm jippersisti b’mod kostanti ghal 24 siegha wara li jinghata d-
dozagg, u jinkludi l-ahhar 4 sighat qabel id-doza li jkun imiss, kif muri mill-kejl tal-pressjoni tad-
demm ambulatorja. Dan hu kkonfermat mill-proporzjonijiet bejn il-livelli I-aktar baxxi mqabbla mal-
oghla livelli, 1i kienu aktar minn 80% b’mod konsistenti, osservati wara li nghataw dozi ta’ 40 u 80 mg
ta’ telmisartan fi provi klini¢i b’telmisartan ikkontrollati bi placebo. Hemm tendenza apparenti ghal
relazzjoni bejn doza u I-hin tal-irkupru ta’ pressjoni sistolika tad-demm fil-linja bazi (SBP). F’dan ir-
rigward, id-dejta dwar pressjoni dijastolika tad-demm (DBP) hi inkonsistenti.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, telmisartan inaqqas kemm il-pressjoni sistolika kif ukoll dik dijastolika,
minghajr ma jaffettwa r-rata tal-polz. Il-kontribuzzjoni tal-effett dijuretiku u natriuretiku tal-prodott
medicinali ghall-attivita ipotensiva taghha, ghad trid tigi definita. L-effikacja anti-ipertensiva ta’
telmisartan hi komparabbli ma’ dik ta’ medi¢ini li jirrapprezentaw kategoriji ohrajn ta’ medi¢ini kontra
l-pressjoni gholja (dan intwera fi provi klinic¢i li qabblu telmisartan ma’ amlodipine, atenolol,
enalapril, hydrochlorothiazide, u lisinopril).
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Meta l-kura b’telmisartan titwaqqaf hesrem, il-pressjoni tad-demm terga’ lura ghal kif kienet qabel ma
bdiet il-kura, fuq perjodu ta’ diversi granet, minghajr ma’ jkun hemm hjiel ta’ pressjoni gholja
rebound.

L-in¢idenza ta’ soghla xotta kienet iktar baxxa b’mod sinifikanti f’pazjenti kkurati b’telmisartan milli
f’dawk li nghataw inibituri tal-enzimi li jibdlu angiotensin, fi provi klini¢i li qabblu direttament iz-
zewg kuri kontra l-pressjoni gholja.

Amlodipine
Amlodipine hu inibitur tal-influss tal-joni tal-calcium tal-grupp dihydropyridine (imblokkatur bil-mod

tal-kanal jew antagonist tal-joni tal-calcium) u jinibixxi l-influss transmembrane tal-joni tal-calcium
gol-muskolu lixx kardijaku u vaskulari. Il-mekkanizmu tal-azzjoni kontra I-pressjoni gholja ta’
amlodipine hu minhabba effett rilassanti dirett fuq il-muskolu lixx vaskulari, li jwassal ghal tnaqqis
fir-rezistenza vaskulari periferali u fil-pressjoni tad-demm. Dejta sperimentali tindika li amlodipine
jehel kemm mas-siti ta’ dihydropyridine kif ukoll ta’ non-dihydropyridine. Amlodipine hu
relattivament selettiv ghal vini/arterji, b’effett akbar fuq ¢elluli vaskulari tal- muskoli lixxi milli fuq i¢-
¢elluli tal-muskoli kardijaci.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, dozagg ta’ darba kuljum jipprovdi tnaqqis kl @/ ent sinifikanti tal-
pressjoni tad-demm kemm fil-pozizzjoni mimduda kif ukoll b11w1eqfa -intervall ta’ 24 siegha.
Minhabba 1-bidu bil-mod tal-azzjoni, pressjoni baxxa akuta mhijiex k@ eristika tal-ghoti ta’
amlodipine.

F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni normali tal-kliewi, dozj
fi tnaqqis fir-rezistenza vaskulari tal-kliewi u zieda fir-rata t
tal-plazma fil-kliewi, minghajr tibdil fil-porzjon ta’ ﬁltrz}‘zQ

apewtici ta’ amlodipine rrizultaw
azzjoni glomerulari u fluss effettiv
jew proteinuria.

Amlodipine ma kienx asso¢jat ma’ kwalunkwe efﬁztﬁﬁggzboliéi avversi jew tibdil fil-lipidi fil-
plazma, u hu adattat ghall-uzu f’pazjenti b’ azzn& Jabete, u gotta.

L-uzu f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb (&\

Studji emodinamici u provi klini¢i kkontedllati bbazati fuq I-ezerc¢izzju f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
galb ta’ NYHA Klassi II-IV, urew i & ipine ma wassalx ghal deterjorament kliniku kif imkejjel
permezz ta’ tolleranza ghall-ezercizzjw, porzjon ta’ tfigh ’il barra ventrikulari tax-xellug u
sintomatologija klinika. 6\

&
Studju kkontrollat bi pla¢ l@s\CPRAISE) li kien mahsub biex jevalwa pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ NYHA Klassi III-IVApLienu ged jir¢ievu digoxin, dijuretici u inibituri ta’ ACE, wera li amlodipine
ma wassalx ghal zi riskju ta’ mortalita jew mortalita u morbozita kombinati ma’ insuffi¢jenza tal-
qalb.

Fi studju follow-up, fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) ta’ amlodipine f’pazjenti
b’insuffi¢jenza tal-qalb ta’ NYHA III u IV, minghajr sintomi klini¢i jew sejbiet oggettivi li
jissuggerixxu mard iskemiku diga ezistenti, li kienu fuq dozi stabbli ta’ inibituri ta’ ACE, digitalis, u
dijureti¢i, amlodipine ma kellu I-ebda effett fuq il-mortalita kardjovaskulari totali. F’din I-istess
popolazzjoni amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’ edema pulmonari minkejja li ma kien
hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta
mgabbel ma’ plac¢ebo.

Telmisartan/Amlodipine

Fi studju li dam 8 gimghat, multi¢entriku, li fih il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind,
ikkontrollat bil-plac¢ebo, tat-tip grupp parallel factorial, li sar fuq 1461 pazjent bi pressjoni gholja minn
hafifa sa severa (medja tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta pazjent ikun bilgieghda ta’ >95 u

<119 mmHg), il-kura b’kull doza ta’ kumbinazzjoni ta’ Onduarp rrizultat fi tnaqqis akbar b’mod
sinifikanti tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika u rati oghla ta’ kontroll meta mqabbla mal-
komponenti rispettivi tal-medic¢ini moghtija wahidhom.

32



Onduarp wera tnaqqis marbut mad-doza fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika fil-medda tad-
doza terapewtika ta’ —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) u —26.4/-20.1 mmHg (80 mg/10 mg). It-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm
dijastolika ta’ <90 mmHg inkiseb £°71.6%, 74.8%, 82.1%, 85.3% tal-pazjenti rispettivament. Il-valuri
huma aggustati ghal-linja bazi u l-pajjiz.

[lI-maggoranza tal-effett kontra 1-pressjoni gholja ntlahaq fi Zmien gimaghtejn wara 1-bidu tat-terapija.
F’sottosett ta’ 1050 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa severa (DBP >100 mmHg) 32.7 —
51.8% irrispondew suffi¢jentement ghal telmisartan jew amlodipine moghtija wahidhom. It-tibdil
medju osservat fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika b’terapija kombinata li fiha amlodipine

5 mg (-22.2/-17.2 mmHg b’40 mg/5 mg; —22.5/~19.1 mmHg b’80 mg/5 mg) kienu komparabbli ma’,
jew akbar minn dak li kien osservat b’amlodipine 10 mg (-21.0/~17.6 mmHg) u asso¢jat ma’ rati iktar
baxxi b’mod sinifikanti ta’ edema (1.4% b’40 mg/5 mg; 0.5% b’80 mg/5 mg; 17.6% b’amlodipine

10 mg).

Monitoragg awtomatiku ambulatorju ta’ pressjoni tad-demm (ABPM) li twettaq f’sottosett ta’ 562
pazjent, ikkonferma r-rizultati li kienu osservati fil-klinika fi tnaqqis fil-pressjoni tad-demm sistolika u
dijastolika b’mod konsistenti fuq perjodu kollu tad-dozagg ta’ 24 siegha. X,

>
Fi studju multi¢entriku addizzjonali, li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod ka&f, double-blind,
ikkontrollat b’mod attiv, grupp parallel, total ta’ 1097 pazjent bi preSSJo k lja minn hafifa sa
severa, li ma kinux ikkontrollati b’mod adegwat fuq amlodipine 5 mg &ivew Onduarp (40 mg/ 5 mg
jew 80 mg/5 mg) jew amlodipine wahdu (5 mg jew 10 mg). Wara ghat ta’ kura, kull
kumbinazzjoni kienet superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghaz-zewg dozi ta’ amlodipine moghti

wahdu fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm sistolika u dijastoli 3.6/-9.4 mmHg, —15.0/-
10.6 mmHg b’40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg kontra —6.2/-5.7 g, —11.1/-8.0 mmHg b’amlodipine
5 mg u 10 mg u nkisbu rati oghla ta’ kontroll ta’ press;j d-demm dijastolika meta mqabbla ma’

medicini rispettivi moghtija wahidhom (56.7%, 63.8 0 mg/5 mg u 80 mg/5 mg kontra 42%,
56.7% b’amlodipine 5 mg u 10 mg). Ir-rati ta’ eden&qenu iktar baxxi b’mod sinifikanti

b’40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg meta mgabbla ma \Rnlodlpme 10 mg (4.4% kontra 24.9%,
rispettivament). (b

\éipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat
pazjent bi pressjoni gholja minn hafifa sa severa, li ma kinux
ikkontrollati b’mod adegwat fu dipine 10 mg, ir¢ivew Onduarp (40 mg/10 mg jew 80 mg/

10 mg) jew amlodipine wahdw (M) mg). Wara 8 gimghat ta’ kura, kull wahda mill-kuri bil-
kumbinazzjoni ta’ medi¢inidstenet superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghal terapija
b’amlodipine wahdu ﬁté qis tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika (-11.1/-9.2 mmHg,
-11.3/-9.3 mmHg b, 2/10 mg, 80 mg/10 mg kontra —7.4/-6.5 mmHg b’amlodipine 10 mg) u
nkisbu rati oghla ta\normalizzazzjoni tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta mqabbla ma’ meta
nghata wahdu (63.7%, 66.5% b’40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg kontra 51.1% b’amlodipine 10 mg).

Fi studju iehor multi¢entriku, li fih il
b’mod attiv, grupp parallel, total ta’

F’zewg studji 1i jikkorrispondu, fit-tul, open-label, u follow-up li saru fuq medda addizzjonali ta’ 6
xhur, l-effett ta’ Onduarp nzamm fuq il-perjodu tal-prova. Flimkien ma’ dan, intwera li xi pazjenti li
ma kinux ikkontrollati b’mod mhux adegwat b’Onduarp 40 mg/10 mg, kellu tnaqqis addizzjonali tal-
pressjoni tad-demm permezz ta’ titrazzjoni ’1 fuq ghal Onduarp 80 mg/10 mg.

L-in¢idenza totali ta’ reazzjonijiet avversi b’Onduarp fil-programm ta’ provi klini¢i kienet baxx bi
12.7% biss tal-pazjenti fuq il-kura li kellhom reazzjonijiet avversi. L-iktar reazzjonijiet avversi komuni
kienu edema periferali u sturdament, ara wkoll sezzjoni 4.8. Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati kienu
jagblu ma’ dawk anti¢ipati mill-profili tas-sigurta tal-komponenti telmisartan u amlodipine. L-ebda
reazzjonijiet avversi godda jew iktar severi ma kienu osservati. Avvenimenti marbuta ma’ edema
(edema periferali, edema generalizzata, u edema) kienu iktar baxxi b’mod konsistenti f’pazjenti li
r¢ivew Onduarp meta mqabbla ma’ pazjenti li r¢ivew amlodipine 10 mg. Fil-prova factorial design, ir-
rati ta’ edema kienu 1.3% b’Onduarp 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg, 8.8% b’Onduarp 40 mg/10 mg u

80 mg/10 mg u 18.4% b’Amlodipine 10 mg. F’pazjenti mhux ikkontrollati 1i kienu fuq amlodipine
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5 mg, ir-rati ta’ edema kienu ta’ 4.4% ghal 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg u 24.9% ghal amlodipine
10 mg.

L-effett ta’ kontra l-pressjoni gholja ta’ Onduarp kien simili irrispettivament mill-eta u s-sess, u kien
simili f’pazjenti bi u minghajr dijabete.

Onduarp ma kienx studjat fl-ebda popolazzjoni ta’ pazjenti hlief dawk bi pressjoni gholja. Telmisartan
kien studjat fi studju kbir tat-tip outcome li sar fuq 25,620 pazjent b’riskju gholi kardjovaskulari
(ONTARGET). Amlodipine kien studjat f’pazjenti b’angina kronika stabbli, angina vazospastika u
mard tal-arterja koronarja ddokumentat b’mod angjografiku.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall -Medicini iddifferiet 1-obbligi li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Onduarp f"wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika bi sklerosi multipla (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku)

5.2 Taghrif farmakokinetiku

_ o , N
Il-farmakokinetika tal-kumbinazzjoni ta’ doza (FDC) >
Ir-rata u l-grad ta’ assorbiment ta’ Onduarp huma ekwivalenti ghall-bijodis ilita ta’ telmisartan u
amlodipine meta jinghataw bhala pilloli individwali. \O&

Assorbiment
L-assorbiment ta’ telmisartan hu mghaggel, ghalkemm l-ammom.?ssorblt ivarja. [l-medja tal-
bijodisponibilita assoluta ghal telmisartan hi ta’ madwar 50% ta telmisartan jittiched mal-ikel, it-
tnaqqis taz-zona taht il-kurva tal-koncentrazzjoni tal-plaZn&nen (AUCy.,,) ta’ telmisartan ivarja
minn madwar 6% (doza ta’ 40 mg) sa madwar 19% (d(@ 160 mg). Sa 3 sighat wara l-ghoti, il-
koncentrazzjonijiet fil-plazma huma simili, kemm jz& isartan jittiched fl-istat sajjem jew mal-
ikel.

Wara I-ghoti mill-halq ta’ dozi terapewtici, d1p1ne jigi assorbit tajjeb b’livelli massimi fid-demm
ta’ bejn 6-12-il siegha wara d-doza. Il- blj onibilita assoluta kienet stmata li hi bejn 64 u 80%. Il-
bijodisponibilita ta’ amlodipine ma ti ;ga ettwata mit-tehid tal-ikel.

Distribuzzjoni é\g

Telmisartan fil-bi¢ca 1-kbira, ti jehel mal-proteini fil-plazma (>99.5%), primarjament mal-
albumina u alpha-1 acid l@protem [l-volum apparenti tad-distribuzzjoni fl-istat fiss (V) hu ta’
madwar 500 1. %

[l-volum tad- dlstrl&ZJom ta’ amlodipine hu ta’ madwar 21 1/kg. Studji in vitro wrew li madwar
97.5% ta’ amlodipine li jkun ji¢cirkola jehel mal-proteini fil-plazma f’pazjenti bi pressjoni gholja.

Bijotrasformazzjoni
Telmisartan hu metabolizzat permezz ta’ konjugazzjoni ghal glucuronide tal-kompost prin¢ipali. L-
ebda attivita farmakologika ma ntweriet ghall-konjugat.

Amlodipine jigi metabolizzat b’mod estensiv (madwar 90%) mill-fwied ghal metaboliti inattivi.

Eliminazzjoni

Telmisartan hu kkaratterizzat minn farmakokinetika b’decay bi-esponenzjali, b’half-life tat-tnehhija
terminali ta’ >20 siegha. L-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (Cy.x) u, fi grad anqas, iz-Zona taht il-
kurva ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma-hin (AUC), tizdied b’mod sproporzjonat mad-doza. M’hemmx
evidenza ta’ akkumulazzjoni ta’ telmisartan li hi klinikament rilevanti meta dan jittiched fid-doza
rakkomandata. Il-koncentrazzjonijiet fil-plazma kienu oghla fin-nisa milli fl-irgiel, minghajr ma kien
hemm influwenza rilevanti fuq l-effikacja.

34



Wara I-ghoti orali (u minn go vina), telemisartan jigi kwazi eliminat kollu mal-ippurgar, primarjament
bhala kompost mhux mibdul. It-tnehhija kumulattiva permezz tal-awrina hi ta’ < 1% tad-doza. It-
tnehhija totali mill-plazma (Cl,) hi gholja (madwar 1,000 ml/min) meta mqabbla mal-fluss tad-demm
tal-fwied (madwar 1,500 ml/min).

It-tnehhija ta’ amlodipine mill-plazma hi bifazika, b’half-life tat-tnehhija terminali ta’ madwar 30 sa
50 siegha, li hi konsistenti ma’ dozagg ta’ darba kuljum. Il-livelli fil-plazma fl-istat fiss jintlahqu wara
ghoti kontinwu ghal 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija ta’ amlodipine originali u 60% tal-metaboliti ta’
amlodipine jitnehhew fl-awrina.

Linearitd/nuqqas ta’ linearita

It-tnaqqis zghir fl-AUC ghal telmisartan mhux mistenni li jikkawza tnaqqis fl-effikacja terapewtika.
M’hemm l-ebda relazzjoni lineari bejn id-dozi u I-livelli fil-plazma. Is-C,,x u, fi grad anqas 1-AUC,
jizdiedu b’mod sproporzjonat f’dozi ta’ aktar minn 40 mg.

Amlodipine juri farmakokinetika lineari.
Popolazzjonijiet specjali X,

>
Popolazzjoni pedjatrika (persuni li ghandhom ingas minn 18-il sena) /\//\/
M’hemmzx dejta farmakokinetika disponibbli fil-popolazzjoni pedjatrika. O&

Sess $

Differenzi fil-koncentrazzjonijiet ta’ telmisartan fil-plazma kien servati, bis-Cpax u I-AUC 11 kienu
madwar 3 darbiet u darbtejn oghla, rispettivament, fin-nisa n@e}nqabbla mal-irgiel.

Anzjani

Il-farmakokinetika ta’ telmisartan ma tvarjax f’pazje %hazagh u f’pazjenti anzjani.

Il-hin biex jintlahqu I-kon¢entrazzjonijiet massimi te >amlodipine fil-plazma hu simili fl-anzjani u
f’persuni aktar zghazagh. F’pazjenti anzjani, tendenza li t-tnehhija ta’ amlodipine tonqos, u dan
jirrizulta f°zieda fl-AUC u fil-half-life tat—tn%%

. . N

Indeboliment tal-kliewi \C)
F’pazjenti b’indeboliment tal-kliew: n moderat sa sever, l-irduppjar tal-konéentrazzjonijiet ta’
telmisartan fil-plazma kien osse adankollu, konéentrazzjonijiet fil-plazma aktar baxxi kienu

ossevati f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li kienu qeghdin fuq id-dijalisi. Telmisartan jehel hatna

mal-proteini fil-plazma £’ ti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, u ma jkunx jista’ jitnehha permezz tad-
dijalisi. Il-half-life tat-t 1ja ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. II-farmakokinetika ta’
amlodipine mhijiex enzata b’mod sinifikanti minn indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Studji dwar il-farmakokinetika f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied urew zieda fil-bijodisponibilita
assoluta ta’ telmisartan bi kwazi 100%. II-half-life tat-tnehhija ta’ telmisartan ma tinbidilx f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied. Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnaqqis fit-tnehhija ta’
amlodipine b’rizultat li z-zieda fl-AUC tkun ta’ madwar 40-60%.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Billi 1-profili ta’ tossi¢ita mhux klinika ta’ telmisartan u amlodipine mhumiex overlapping, I-ebda
aggravament ta’ tossicita ma kien mistenni ghal din il-kumbinazzjoni ta’ medicini. Dan gie
kkonfermat fi studju dwar it-tossikologija sottokronika fil-firien, 1i dam 13-il gimgha, li fih livelli ta’
doza ta’ 3.2/0.8, 10/2.5 u 40/10 mg/kg ta’ telmisartan u amlodipine kienu ttestjati.

Dejta disponibbli ta’ qabel 1-uzu kliniku ghall-komponenti ta’ din il-kumbinazzjoni ta’ doza fissa
huma rrappurtati hawn taht.
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Telmisartan

Fi studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, id-dozi li pproduc¢ew espozizzjoni li kienet
komparabbli ghal dik fil-medda terapewtika klinika, ikkawzaw tnaqqis fil-parametri tac-celluli tad-
demm homor (eritrociti, emoglobina, ematokrit), u tibdil fl-emodinamika tal-kliewi (zieda fin-nitrogen
tal-urea fid-demm u l-krejatinina), kif ukoll Zieda fil-potassium fis-serum f’annimali normotensivi. Fil-
klieb, it-twessigh tubulari tal-kliewi u l-atrofija kienu osservati. Hsara fil-mukuza gastrika (tghawwir,
ulceri jew infjammazzjoni) kienu wkoll osservati fil-firien u fil-klieb. Dawn l-effetti mhux mixtieqa,
medjati b’mod farmakologiku, maghrufa minn studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, kemm
b’inibituri tal-enzimi li jibdlu l-angiotensin kif ukoll b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II, kienu
evitati b’tehid ta’ suppliment mielah orali. Fiz-zewg speci, kienet osservata zieda fl-attivita ta’ renin
fil-plazma u ipertrofija/iperplasija tac-celluli juxtaglomerular. Dawn il-bidliet, anke effett ta’ klassi ta’
inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin u antagonisti ohrajn tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ma jidhirx
li ghandhom sinifikat kliniku.

Ma giet osservata l-ebda evidenza cara ta’ effett teratogeniku, madankollu fil-livelli ta’ dozi tossici ta’
telmisartan, gie osservat effett fuq l-izvilupp wara t-twelid tal-frieh, bhal piz baxx tal-gisem u
dewmien biex jinfethu 1-ghajnejn.

Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ mutagenicita u ta’ attivita klastogenika rilevanti fi studji in vitro, u
l-ebda evidenza ta’ kar¢inogenecita fil-firien u fil-grieden. (5\'

Amlodipine ; /\/

Informazzjoni li mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ s@ farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kanéer,& turi 1-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fi studji dwar it-tossicita riproduttiva fil-firien, dewmien ﬁl—mas diffi¢li u indeboliment fetali u

sopravivenza tal-frieh kienu osservati meta nghataw dozi gh "’ Ma kien hemm I-ebda effett fuq il-
fertilita ta’ firien ikkurati mill-halq b’amlodipine maleat @161 ghal 64 jum u nisa ghal 14-il jum
gabel it-tghammir) f’dozi ta’ sa 10 mg ta’ amlodipine.{ ljum (madwar 10 darbiet tad-Doza

Massima Rakkomandata ghall-Bniedem ta’ 10 mg/@u fuq bazi ta’ mg/m?).

N
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU (§
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti 6\
Colloidal anhydrous silica 6\6
Brilliant blue FCF (E 133) s{'\,
Ferric oxide black (E1725.0
Ferric oxide yellow (E
Magnesium stearatQ\
Maize starch
Meglumine
Microcrystalline cellulose
Povidone K25
Pregelatinised starch
Sodium hydroxide
Sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibbilitajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

Nehhi I-pilloli mill-folja biss immedjatment qabel ma tehodhom.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-aluminju/aluminju (PA/AI/PVC/Al) f’kaxxa tal-kartun li jkun fiha 28 pillola.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandu jittiehed meta jintrema

L-ebda htigijiet speéjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH Xo
Binger Str. 173 /\:b'
D-55216 Ingelheim am Rhein ‘<\/
1I-Germanja O&
&

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQES.FJ FIS-SUQ
EU/1/11/729/002 (28 pillola) (b,b

o)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZ{ I/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta’ Nov@ 2011
Data tal-ahhar tigdid: BXN
O
>

10. DATA TA’ REVIZJON&&I‘-TEST

&
Informazzjoni dettaljata (&v@\lan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal -Agenzija

Ewropea ghall —Mediéi6 p://www.ema.europa.eu/.

Q\
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/5 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Kull pillola fiha 337.28 mg ta’ sorbitol (E420).

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola X
>

Pillola blu u bojod b’zewg saffi, b’forma ovali, imnaqqgxa bil-kodi¢i tal-pro@ 3 u l-logo tal-
kumpanija fuq in-naha l-ohra. O&
N

>

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici "Q(b

Kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali f° per&i& ulti:

Terapija addizzjonali \\\

Onduarp hu indikat ghall-uzu fl-adulti li l-p® oni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b>mod
adegwat b’amlodipine. *

&c}
Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti adulti li jkunu ged jir¢i %lmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok
jir¢ievu pilloli Onduarp li ﬁh@ -istess dozi tal-komponenti.

O
4.2 Pozologijau me@g ta’ kif ghandu jinghata

Q\
Pozologija
Id-doza rakkomandata ta’ pilloli Onduarp hi ta’ pillola wahda kuljum.

Id-doza massima rakkomandata hi Onduarp 80 mg/10 mg, pillola wahda kuljum. Onduarp hu indikat
ghal kura fit-tul.

L-ghoti ta’ amlodipine mal-grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut mhuwiex rakkomandat ghax il-
bijodisponibilita tista’ tizdied f’xi pazjenti u tirrizulta f*Zieda tal-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm
(ara sezzjoni 4.5).

Terapija addizzjonali
Onduarp 80 mg/5 mg jista’ jinghata lil pazjenti li I-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat b’Onduarp 40 mg/5 mg.

It-titrazzjoni tad-doza individwali bil-komponenti (i.e. amlodipine u telmisartan) hi rakkomandata
gabel ma wiched jaqleb ghall-kombinazzjoni tad-doza fissa.Meta jkun klinikament xieraq, bidla diretta
minn terapija b’medi¢ina b’monoterapija ghal kombinazzjoni fissa tista’ tigi kkunsidrata.

38



Pazjenti kkurati b’10 mg ta’ amlodipine li jesperjenzaw kwalunkwe reazzjonijiet avversi li jillimitaw
id-doza bhal edema, jistghu jaqilbu ghal Onduarp 40 mg/5 mg darba kuljum, u jnaqqsu d-doza ta’
amlodipine minghajr ma jnaqqsu r-rispons totali mistenni kontra l-pressjoni gholja.

Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti li qed jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok jir¢ievu pilloli
Onduarp li fihom l-istess dozi tal-komponenti f’pillola wahda kuljum, ez. biex itejbu l-konvenjenza
jew il-konformita

Popolazzjoni specjali

Pazjenti anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani. Hemm ftit informazzjoni disponibbli

f’pazjenti anzjani hafna.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fil-pozologija ghal pazjenti li ghandhom indebgfiment tal-kliewi
minn hafif sa moderat. Hemm esperjenza limitata disponibbli f’pazjenti b’inclﬁ;nt sever tal-
kliewi li geghdin fuq emodijalisi. Il-kawtela hi rakkomandata meta Ondua uza f’dawn il-pazjenti
ghax amlodipine u telmisartan mhumiex dijalizzabbli (ara wkoll sezzjoyi@)#).

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kont@ndikat f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjoni 4.3). 0’\~

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied Qo)
F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa mod: ‘QOnduarp ghandu jinghata b’kawtela. Ghal
telmisartan, il-pozologija m’ghandhiex tagbez 40 ?ﬁd a kuljum (ara sezzjoni 4.4). Onduarp hu
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tak( d (ara sezzjoni 4.3).

VD
Q@

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Onduarp fi bt& li ghandhom inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
stabbiliti. Dejta mhux disponibbli. %)

Popolazzjoni pedjatrika

Metodu ta’ kif ghandu jingh:
Onduarp jista’ jittiched ngghcel jew fuq stonku vojt. Hu rakkomandat li tiehu Onduarp flimkien ma’
ftit likwidu.

4.3 Kontra-lndgzzmm]let

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ dihydropyridine, jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1

It-tieni u t-ticlet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

Disturbi ostruttivi biljari u indeboliment sever tal-fwied

Xokk (li jinkludi xokk kardjogeniku)

Pressjoni baxxa severa

Ostruzzjoni tal-fluss ’il barra tal-ventriklu tax-xellug (ez. stenosi aortika ta’ grad gholi)
Insuffi¢jenza emodinamikament instabbli tal-qalb wara infart mijokardijaku akut

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijict 4.2, 4.4, 4.5).
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tqala

Antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin Il m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Hlief jekk it-tkomplija
tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II tkun ikkunsidrata li hi essenzjali, il-pazjenti li
jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal, ghandha tinbidlilhom it-terapija ghal wahda b’kuri alternattivi
b’medicini kontra l-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta
t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin Il ghandha titwaqqaf
immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Indeboliment tal-fwied

Telmisartan jitnehha 1-aktar fil-bila. F’pazjenti b’disturbi ostruttivi biljari jew insuffi¢jenza tal-fwied,
jista’ jkun mistenni li jkollhom tnehhija mnaqqgsa. Flimkien ma’ dan, bhal fil-kaz tal-antagonisti kollha
tal-calcium, il-half-life ta’ amlodipine tittawwal f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied u
rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ma kinux stabbiliti. Ghaldagstant, Onduarp ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti.

Pressjoni gholja renovaskulari X,

Hemm riskju mizjud ta’ pressjoni baxxa severa u insuffi¢jenza tal-kliewi meta @enti bi stenosi
bilaterali fl-arterji tal-kliewi jew bi stenosi tal-arterja ghal kilwa wahda li tk@ﬁﬁdem, ikunu kkurati
bi prodotti medic¢inali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldoster

Indeboliment tal-kliewi u trapjant tal-kliewi $
Meta Onduarp jintuza f’pazjenti li ghandhom indeboliment ﬁl—fu.l*zjoni tal-kliewi, monitoragg
perjodiku tal-livelli tal-potassium u tal-livelli tal-krejatinina rum hu rakkomandat. M’hemmx
esperjenza dwar l-ghoti ta’ Onduarp f’pazjenti bi trapjant rigeriti tal-kliewi. Telmisartan u Amlodipine
mhumiex dijalizzabbli.

O
Ipovolemija intravaskulari . @

Pressjoni baxxa sintomatika, spe¢jalment wa l-&vwel doza, tista’ ssehh f’pazjenti li ghandhom
volum u/jew sodium li jkun tnaqqas minn, e?\terapija dijuretika vigoruza, restrizzjoni tal-melh fid-
dieta, dijarea jew rimettar. Dawn il-kundizgjonijiet ghandhom jigu kkoreguti qabel I-ghoti ta’
telmisartan. Jekk issehh pressjoni ba&b’ Onduarp, il-pazjent ghandu jitpogga mimdud fuq dahru, u
jekk ikun mehtieg, jinghata infuzjo l-vini ta’ likwidu mielah. Il-kura tista’ titkompla galadarba 1-
pressjoni tad-demm tkun stabbil'@e !

.
Imblokk doppju tas-sistemaIghin-angiotensin-aldosterone

L-uzu fl-istess hin ta’ t artan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’ind@ iitent tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 4.3).

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone, pressjoni baxxa,
sinkope, iperkalemija u tibdil fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), gie
rrappurtat f'individwi suxxettibbli, spe¢jalment jekk prodotti medicinali 1i jaffettwaw lil din is-sistema
jinghataw flimkien. Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. billi taghti
telmisartan ma’ imblokkaturi ohrajn tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone) hu ghalhekk mhux
rakkomandat. Monitoragg mill-qrib tal-funzjoni tal-kliewi.

Kundizzjonijiet ohrajn bl-istimulazzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone

F’pazjenti fejn it-ton vaskulari u I-funzjoni tal-kliewi jiddependu b’mod predominanti fuq l-attivita
tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. pazjenti b’insuffi¢jenza kongestiva severa tal-qalb jew li
ghandhom mard diga ezistenti tal-kliewi, 1i jinkludi stenosi tal-arterja tal-kliewi), il-kura bi prodotti
medic¢inali ohrajn li jaffettwaw din is-sistema kienet asso¢jata ma’ pressjoni baxxa akuta,
iperazotemija, oligurja, jew, b’mod rari, ma’ insuffi¢jenza tal-kliewi akuta (ara sezzjoni 4.8).
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Aldosteronizmu primarju

Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment mhux ser jirrispondu ghal prodotti medic¢inali kontra
l-pressjoni gholja li jagixxu permezz tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, 1-uzu ta’
telemisartan mhuwiex rakkomandat.

Stenosi tal-valv mitrali u aortiku, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhal fil-kaz ta’ medic¢ini ohrajn li jwessghu l-arterji/vini, ghandha tinghata attenzjoni specjali lil
pazjenti li jbatu minn stenosi mitrali jew aortika, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.

Angina pectoris instabbli, infart mijokardijaku akut
M’hemm l-ebda dejta li tappoggja I-uzu ta’ Onduarp f’pazjenti b’angina pectoris instabbli, u matul,
jew fi zmien xahar minn meta jkun sehh infart mijokardijaku.

Insuffi¢jenza tal-qalb

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) dwar amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta’ etjologija mhux iskemika NYHA III u IV, amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’
edema pulmonari minkejja li ma kien hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament
ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta mgabbel ma’ pla¢ebo (ara sezzjoni 5.1). (5\

Pazjenti dijabeti¢i kkurati bl-insulina jew medi¢ini kontra d-dijabete s /\/

F’dawn il-pazjenti tista’ ssehh 1-ipoglicemija taht kura b’telmisartan. Gh }k, f’dawn il-pazjenti

ghandu jigi kkunsidrat monitoragg adattat tal-glucose fid-demm; agg ent fid-doza tal-insulina jew
tal-medicini kontra d-dijabete jista’ jkun mehtieg meta indikat. (b,

Iperkalemija \S\~

L-uzu ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema reniné@gigiotensin-aldosterone jista’ jikkawza I-
iperkalemija. L-iperkalemija tista’ tkun fatali fl-anz; a.{l' zjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, f"pazjenti
dijabetici, f’pazjenti li jkunu kkurati fl-istess hin bi ti medicinali ohrajn li jistghu jzidu I-livelli
tal-potassium, u/jew f’pazjenti b’avvenimenti irt& enti.

Qabel tikkunsidra l-uzu fl-istess hin ta’ proc@i\ medicinali li jaffettwaw is-sistema

renin-angiotensin-aldosterone, il-proporZidu*tal-benefic¢ju/riskju ghandu jkun evalwat.

[1-fatturi ewlenin tar-riskju ghall-iperk ija li ghandhom ikunu kkunsidrati huma:

- Dijabete mellitus, indeboli al-kliewi, eta (> 70 sena)

- Kumbinazzjoni ma’ prod§\nediéinali wiehed jew aktar li jaffettwaw is-sistema
renin-angiotensin-aldg@r ne u/jew is-supplimenti tal-potassium. Prodotti medi¢inali jew
klassijiet terapewtii(@ “prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw iperkalemija huma sostituti tal-
melh li fihom po@é‘:m, dijureti¢i li jisperjaw potassium, inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-
ricetturi ta’ y’fo nsin II, medi¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, li jinkludu
inibituri COXS2 selettivi), eparina, immunosoppressivi (cyclosporin jew tacrolimus) u
trimethoprim.

- Avvenimenti interkurrenti, b’mod partikulari d-deidrazzjoni, dikumpensazzjoni akuta kardijaka,
ac¢idozi metabolika, funzjoni tal-kliewi li tmur ghall-aghar, kundizzjoni tal-kliewi li tmur ghall-
aghar ghal gharrieda (ez. mard infettiv), lisi ¢ellulari (ez. iskemija akuta fir-riglejn jew fid-
dirghajn, rabdomijolisi, trawma estensiva).

II-livell ta’ potassium fis-serum ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib f"dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.5).

Sorbitol
Dan il-prodott fih sorbitol (E420). Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
fructose, m’ghandhomx jiechdu Onduarp.

Ohrajn

Bhal kull prodott medicinali kontra I-pressjoni gholja, it-tnaqqis eccessiv fil-pressjoni tad-demm
f’pazjenti b’kardjomijopatija iskemika jew b’mard kardjovaskulari iskemiku, jista’ jirrizulta f’infart
mijokardijaku jew f’puplesija.
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4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma gew osservati l-ebda interazzjonijiet bejn iz-zewg komponenti ta’ dawn il-kumbinazzjonijiet ta’ doza
fissa fi studji klini¢i.

Interazzjonijiet komuni ta’ din il-kumbinazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

Biex jigi kkunsidrat meta jsir [-uzu fl-istess hin

Prodotti medicinali ohirajn kontra I-pressjoni gholja
L-effett i jbaxxi l-pressjoni tad-demm ta’ Onduarp jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali ohrajn kontra I-pressjoni gholja.

Prodotti medicinali li ghandhom il-potenzjal li jbaxxu [-pressjoni tad-demm

Ibbazat fuq il-proprjetajiet farmakologici taghhom, jista’ jkun mistenni li I-prodotti medi¢inali li gejjin
jistghu jzidu l-effetti ipotensivi tal-medic¢ini kollha kontra l-pressjoni gholja, li jipRiudu Onduarp, ez.
baclofen, amifostine, newrolepti¢i jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, presm&ad-demm baxxa
meta wiehed ikun bilwieqfa tista’ tiggrava permezz tal-alkohol. {\
L O
Kortikosterojdi (rotta sistemika) $
Tnaqqis tal-effett kontra l-pressjoni gholja. +(b~

6\}

>
S

Imblokk doppju tas-sistema rem'n-angiotensin—atdQSteQrone (RAAS)
Il-kombinazzjoni ta’ telmisartan u aliskiren h{&\kbntraindikata f’pazjenti b’dijabete mellitus jew
b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/r%'(b. 3 m®) u mhijiex rakkomandata f’pazjenti ohrajn (ara

sezzjonijiet 4.3, 4.4). . »c)\
N\

Interazzjonijiet marbuta ma’ telmisartan

Kontraindikat (ara sezzjoni 4.3)

4

L-uzu fl-istess hin mhuwiex rakkom@%

Dijuretici li jisperjaw potassi%jew supplimenti tal-potassium

Antagonisti tar-ricetturi t ’Qgiotensin II bhal telmisartan, inaqqsu t-telf tal-potassium kkagunat minn
Dijuretici li jisperjaw @ium, ez. spirinolactone, eplerenone, triamterene, jew amiloride,
supplimenti tal—po@: m, jew sostituti tal-melh li fihom il-potassium jistghu jwasslu ghal zieda
sinifikanti ta’ potasstum fis-serum. Jekk 1-uzu fl-istess hin ikun indikat minhabba li jkun hemm
ipokalemija dokumentata, dawn ghandhom jintuzaw b’kawtela u b’monitoragg frekwenti tal-
potassium fis-serum.

Lithium

Zidiet riversibbli fil-konéentrazzjonijiet tal-lithium fis-serum u t-tossicita kienu rrappurtati waqt 1-
ghoti fl-istess hin ta’ lithium ma’ inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin, u ma’ antagonisti tar-
ricetturi ta’ angiotensin II, li jinkludu telmisartan. Jekk 1-uzu ta’ din il-kumbinazzjoni jkun mehtieg,
monitoragg b’kawtela tal-livelli tal-lithium fis-serum hu rakkomandat.

L-uzu fl-istess hin li jehtieg l-attenzjoni

Prodotti medicinali mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni

NSAIDs (i.e. acetylsalicylic acid f’korsijiet tad-dozagg kontra l-infjammazzjoni, inibituri COX-2 u
NSAIDs mhux selettivi) jistghu jnaqqsu l-effett kontra l-pressjoni gholja ta’ antagonisti tar-ricetturi ta
angiotensin II. F’xi pazjenti li ghandhom il-funzjoni tal-kliewi kompromessa (ez. pazjenti deidratati
jew pazjenti anzjani b’funzjoni tal-kliewi kompromessa), 1-ghoti flimkien ta’ antagonisti tar-ricetturi

)
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ta’ angiotensin II u prodotti medicinali li jinibixxu cyclo-oxygenase, jistghu jirrizultaw
f’deterjorament addizzjonali tal-funzjoni tal-kliewi, li jinkludi l-possibbilta ta’ insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi, li normalment tkun riversibbli. Ghalhekk, din il-kumbinazzjoni ta’ medi¢ini ghandha tinghata
b’kawtela, spe¢jalment lil persuni anzjani. Il-pazjenti ghandhom jigu idratati b’mod adegwat u
ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-monitoragg tal-funzjoni tal-kliewi wara I-bidu ta’ terapija fl-
istess hin u perjodikament wara dan.

Ramipril

Fi studju wiehed, 1-ghoti flimkien ta’ telmisartan u ramipril wassal ghal Zieda ta’ sa 2.5 darbiet fl-
AUC.241u 8-Cyox ta’” ramipril u ramiprilat. Ir-rilevanza klinika ta’ din 1-osservazzjoni mhijiex
maghrufa.

L-uzu fl-istess hin ghandu jigi meqgjus

Digoxin
Meta telmisartan kien moghti flimkien ma’ digoxin, gew osservati zidiet medji fl-oghla
koncentrazzjonijiet fil-plazma (49%) u fil-koncentrazzjonijiet 1-aktar baxxi (20%) ta’ digoxin. Meta
jinbeda, jigi aggustat u jigi mwaqqaf telmisartan, il-livelli ta’ digoxin ghandhom%u mmonitorjati
sabiex jinzammu I-livelli fil-medda terapewtika.

Interazzjonijiet marbuta ma’ amlodipine

AV
\0&/
Q)

L-uzu fl-istess hin [i jehtieg [-attenzjoni (b'

SF
Inibituri ta’ CYP3A4 O

Bl-uzu fl-istess hin mal-inibitur ta’ CYP3A4 erythrom‘g@azj enti zghazagh u diltiazem f’pazjenti
1

anzjani rispettivament, il-kon¢entrazzjoni ta’ amlodipj -plazma zdiedet bi 22% u 50%
rispettivament. Madankollu, ir-rilevanza klinika ta@n 1§-sejba mhijiex ¢erta. Ma jistax jigi eskluz li
inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (i.e. ketoconazolgfg'str conazole, ritonavir) jistghu jzidu 1-
kon¢entrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma ad ikbar minn dak ta’ diltiazem. Amlodipine ghandu
jintuza b’kawtela flimkien ma’ inibituri ta’ 3A4. Madankollu, l-ebda avvenimenti avversi
attribwibbli ghal din l-interazzjoni ma, 1éxu rrappurtati.

N\
Inducers ta’ CYP3A44 @6
M’hemm l-ebda dejta disponibeQWar l-effett ta’ inducers ta” CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-
istess hin ta’ inducers ta’ CYSQA4 (i.e. rifampicin, Hypericum perforatum) jista’ jwassal ghal
konc¢entrazzjoni iktar ba > amlodipine fil-plazma.

. O
Grejpfrut u meraq %re]pfrut
L-ghoti fl-istess hin ta’ 240 ml ta’ meraq tal-grejpfrut ma’ doza orali wahda ta’ 10 mg ta’ amlodipine
lil 20 voluntiera b’sahhithom ma wriex effett sinifikanti fuq il-karatteristi¢i farmakokinetici ta’
amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta’ amlodipine u grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut xorta wahda
mhuwiex rakkomandat fil-pazjenti, ghax il-bijodisponibilita ta’ amlodipine tista’ tizdied f’xi whud u
tista’ tirrizulta f'Zieda ta’ effetti ipotensivi.

L-uzu fl-istess hin li ghandu jigi kkunsidrat

Simvastatin

L-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ amlodipine ma’ simvastatin 80 mg irrizulta f’zieda fl-esponiment
ghal simvastatin ta’ sa 77% meta mqabbel ma’ simvastatin wahdu. Ghalhekk, id-doza ta’ simvastatin
ghandha tigi limitata ghal 20 mg kuljum f’pazjenti fuq amlodipine.

Ohrajn

Amlodipine inghata b’mod sigur flimkien ma’ digoxin, warfarin, atorvastatin, sildenafil, prodotti
medicinali kontra I-a¢idu (aluminium hydroxide gel, magnesium hydroxide, simeticone), cimetidine,
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ciclosporin, antibijotic¢i u prodotti medicinali ipoglikemi¢i orali. Meta amlodipine u sildenafil intuzaw
flimkien, kull sustanza holqot b’mod indipendenti l-effett taghha li jbaxxi I-pressjoni tad-demm.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmzx dejta bizzejjed dwar 1-uzu ta’ Onduarp f’nisa tqal. Ma sarux studji dwar tossicita
riproduttiva fl-annimali b’Onduarp.

Telmisartan

L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II mhuwiex rakkomandat matul l-ewwel trimestru tat-
tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II hu kontraindikat matul it-
tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Studji b’telmisartan fuq l-annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara espozizzjoni ghal faibituri ta> ACE
matul l-ewwel trimestru tat-tqala ma kinitx konkluziva; madankollu, zieda zghjgalir-riskju ma tistax
tigi eskluza. Filwaqt i m’hemm l-ebda dejta epidemjologika kkontrollata d@{-riskju b’antagonisti
tar-ri¢etturi ta’ angiotensin II, riskji simili jistghu jezistu ghal din il-klagsgt¥ prodotti medic¢inali. Hlief
jekk it-tkomplija tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin un ikkunsidrata 1i hi
essenzjali, il-pazjenti li jkunu qed jippjanaw li johorgu tqal, ghand bidlilhom it-terapija ghal
wahda b’kuri alternattivi b’medicini kontra I-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit
ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura tagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin
IT ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk ikun Xierawndha tinbeda terapija alternattiva.

4

Hu maghruf li espozizzjoni ghat-terapija b’antagon' i %riéetturi ta’ angiotensin II matul it-tieni u t-
tielet trimestri, tikkaguna fetotossicita umana (t fil-funzjoni tal-kliewi, oligohydramnios,
ittardjar fl-ossifikazzjoni tal-kranju) u toss1c1% rabi tat-twelid (insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni
baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5.3).

Jekk tkun sehhet espozizzjoni ghal a a&fmstl tar-ricetturi ta’ angiotensin II mit-tieni trimestru tat-
tqala, hu rakkomandat li jsir test ul niku tal-funzjoni tal-kliewi u tal-kranju.

Tfal zghar li ommijiethom i adu antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin I, ghandhom ikunu
osservati mill-qrib ghal pse€sjoni baxxa (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Amlodipine Q\O

Dejta fuq numru limitat ta’ tqaliet esposti ma tindikax li amlodipine jew antagonisti ohrajn ta’ ricetturi

tal-calcium ghandhom effett li jaghmel hsara lis-sahha tal-fetu. Madankollu, jista’ jkun hemm riskju
ta’ hlas imtawwal.

Treddigh
Minhabba li m’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar I-uzu ta’ telmisartan u/jew amlodipine

wagqt it-treddigh, Onduarp mhuwiex rakkomandat u kuri alternattivi li ghandhom profili ahjar tas-
sigurta stabbiliti waqt it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta omm tkun tredda’ tarbija tat-
twelid jew tarbija li twieldet qabel iz-zmien.

Fertilita
M’hemm l-ebda dejta disponibbli minn studji klini¢i kkontrollati bil-Kombinazzjoni ta’ Doza Fissa

jew bil-komponenti individwali.

Ma sarux studji separati dwar it-tossicita riproduttiva bil-kombinazzjoni ta’ telmisartan u amlodipine.
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Fi studji ta’ qabel l-uzu kliniku, ma gew osservati l-ebda effetti ta’ telmisartan fuq il-fertilita tal-irgiel
u tan-nisa.

Bl-istess mod, ma gew irrappurtati l-ebda effetti fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa ghal amlodipine
(ara sezzjoni 5.3).

Tibdil bijokimiku riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa li jista’ jindebbolixxi 1-fekondazzjoni kien
osservat ghal imblokkaturi tal-kanal tal-calcium fi studji ta’ gabel 1-uzu kliniku u in vitro. L-ebda
rilevanza klinika ma giet stabbilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Onduarp ghandu influwenza moderata fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Il-pazjenti ghandhom
jinghataw parir i jista’ jkollhom reazzjonijiet avversi bhal sinkope, nghas, mejt, jew sturdament matul
il-kura (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, il-kawtela ghandha tigi rakkomandata meta ssuq jew tuza I-
magni. Jekk il-pazjenti jkollhom dawn reazzjonijiet avversi, huma ghandhom jevitaw xoghol
potenzjalment perikoluz bhal sewqan jew l-uzu ta’ makkinarju.

\
>
{(11\’

Sommarju tal-profil tas-sigurta \9

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni jinkludu sturdament u edema pbiferali. Sinkope serju jista’ jsehh
b’mod rari (f’inqas minn kaz 1 f’kull 1,000 pazjent). \S\~

Is-sigurta u tollerabilita ta> Onduarp gew evalwati f"hames/ghudji klinici kkontrollati fuq iktar minn
3500 pazjent, li iktar minn 2500 minnhom ir¢ivew te@an flimkien ma’ amlodipine.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi ’\<Q
Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklassifikati sk ’@tegorij ita’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/1 0‘\4 <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<17 0), mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data

disponibbli). 6\
<

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1 tti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta taghhom. L-
effetti li huma l-aktar serji gb@d om jitnizzlu l-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

-\

Klassi tal-Organi dJ Komuni Mhux komuni Rari
tas-Sistema 0\
Infezzjonijiet u o Cistite
infestazzjonijiet
Disturbi psikjatrici dipressjoni,
ansjeta,
nuqqas ta’ rqad
Disturbi fis-sistema sturdament nghas, sinkope,
nervuza migranja, newropatija periferali,
ugigh ta’ ras, ipoestesija,
parestesija indeboliment fis-sens
tat-toghma,
roghda
Disturbi fil-widnejn u mejt
fis-sistema labirintika
Disturbi fil-qalb bradikardija,
palpitazzjonijiet
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Disturbi vaskulari pressjoni tad-demm
baxxa, pressjoni
tad-demm baxxa meta
wiehed iqum
bilwieqgfa, fwawar

Disturbi respiratorji, soghla
torac¢iCi u medjastinali:
Disturbi gastro- ugigh addominali, rimettar,
intestinali dijarea ipertrofija gingivali,
nawseja dispepsja,

halq xott
Mard fil-gilda u fit- hakk ekzema, eritema,
tessuti ta’ taht il-gilda raxx
Disturbi muskolu- artralgja, ugigh fid-dahar,
skeletrici u tat-tessuti spazmi tal-muskoli ugigh fl-estremitajiet
konnettivi (bughawwieg fir- (ugigh fir-riglejn)

riglejn), majalgja

Disturbi fil-kliewi u nq%.mja

fis-sistema urinarja 1,

Disturbi fis-sistema anormalita erettili Q |

riproduttiva u fis-sider O

Disturbi generali u edema periferali astenja, $ Telqa

kondizzjonijiet ta’ ugigh fis- mdet@hqa

mnejn jinghata kbira, 0
edema

Investigazzjonijiet zie nzimi tal- zieda tal-uric acid fid-
13 A demm

Informazzjoni addizzjonali dwar komponentl 1mslm wali

Ir-reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtat &1 b’wiehed mill-komponenti individwali (telmisartan
jew amlodipine) jistghu jkunu reaZZJ on versi potenzjali b’Onduarp ukoll, anki jekk dawn ma
kinux osservati fil-provi klini¢i jew 1 -perjodu ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Telmisartan @
Ny

Infezzjonijiet u é.o

infestazzjonijiet
Mhux komuQ Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju li tinkludi
faringite u sinusite, infezzjoni fl-apparat urinarju li tinkludi Cistite
Rari: Sepsis li tinkludi rizultat fatali'

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Mhux komuni: Anemija
Rari: Trombocitopenija, eosinofilija

Disturbi fis-sistema immuni
Rari: Sensittivita eccessiva, reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Mhux komuni: Iperkalemija

Rari: Ipoglicemija (fpazjenti dijabetici)

Disturbi fl-ghajnejn
Rari: Disturbi tal-vista
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Disturbi fil-qalb
Rari: Takikardija

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Mhux komuni: Dispnea

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Gass
Rari: Skonfort fl-istonku

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Rari: Funzjoni anormali tal-fwied, disturb fil-fwied”

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Mhux komuni: Iperidrosi
Rari: Angjoedema (b’rizultat fatali), eruzzjoni minhabba l-medi¢ina,
eruzzjoni tossika tal-gilda, urtikarja x_

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi /\:b
Rari: Ugigh fit-tendini (sintomi gishom tendinf‘(ﬂ/
N

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Indeboliment tal-kliewi 1i jinkl:\clr&sufﬁéj enza renali akuta
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata 60

Rari: Mard bhal dak tal-inﬂ;ch za

S

Investigazzjonijiet

Mhux komuni: Zieda fil-krea ihina tad-demm

Rari: Zieda tal-cfeltine phosphokinase fid-demm, tnaqqis fl-emoglobina
' I-avveniment jista’ jkun sejba b’kumbiv\é‘{&?r(l‘i jew hu marbuta ma’ mekkanizmu li bhalissa
mhuwiex maghruf =N
?: il-maggoranza ta’ kazijiet ta’ distu@normali tal-fwied/disturb tal-fwied minn esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq b’telmisartan, s f’pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti Gappunizi

jkollhom dawn ir-reazzjonijiet akversi.

o
Amlodipine 6
©
Disturbi tad-demetas-sistema limfatika
Rari hafna: Lewkoc¢itopenija, tromboéitopenija

Disturbi fis-sistema immuni
Rari hafna: Sensittivita eccessiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Rari hafna: Iperglicemija
Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Tibil fil-burdata

Rari: Konfuzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza
Rari hafna: Sindrome extrapiramidali
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Disturbi fl-ghajnejn
Mhux komuni: Indeboliment tal-vista

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Zanzin fil-widnejn

Disturbi fil-galb
Rari hafna: Infart mijokardijaku, arritmija, takikardija ventrikulari,

fibrillazzjoni atrijali

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Vaskulite

Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali
Mhux komuni: Qtugh ta’ nifs, rinite

Disturbi gastro-intestinali

Mhux komuni: Tibdil fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga ,5\.
Rari hafna: Pankreatite, gastrite
v
Disturbi fil-fwied u fil-marrara \O
Rari hafna: Epatite, suffejra, zidiet fl-enzima t@\rled (il-bicca 1-kbira

taghhom konsistenti ma’ kolesiii

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda 60
Mhux komuni: Alopecja, purpura, tibdﬁ@'—kulur tal-gilda, iperidrosi
Rari hafna: Angjoedema, eritem Itiforme, urtikarja, dermatite bil-gxur,
sindrome ta’ S}e\@ ohnson, sensittivita ghad-dawl
N\
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja \\\
Mhux komuni: Disturb'\ (aa taghmel I-awrina, pollakijurija

Disturbi fis-sistema riproduttiva u ﬁ@ler
Mhux komuni: ekomastija

Disturbi generali u kondizz; s\'iet ta’ mnejn jinghata
Mhux komuni: 6 Ugigh

<
Investigazzjonij ietQ
Mhux komuni: Zieda fil-piz, tnaqqis fil-piz

4.9 Doza eécéessiva

Sintomi

Sinjali u sintomi ta’ doza e¢¢essiva huma mistennija li jikkorrispondu ma’ effetti farmakologici
esagerati. L-iktar manifestazzjonjiet prominenti ta’ doza ec¢cessiva ta’ telmisartan huma mistennija li
jkunu pressjoni tad-demm baxxa u takikardja; bradikardja, sturdament, rimettar, zieda fil-livell tal-
krejatinina fis-serum, u insuffi¢jenza akuta tal-kliewi kienu wkoll irrappurtati.

Doza eccessiva b’amlodipine tista’ tirrizulta f°vazodilatazzjoni periferali ec¢essiva u possibbilment
takikardija bhala rispons ghal pressjoni baxxa. Pressjoni baxxa sistemika notevoli u probabbilment fit-
tul, sa, u li tinkludi xokk b’rizultat fatali, kienet irrappurtata.

Kura

Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u I-kura ghandha tkun sintomatika u ta’ appogg. L-
immaniggjar jiddependi fuq il-hin minn meta d-doza tkun ittichdet, u fuq is-severita tas-sintomi.
Mizuri ssuggeriti jinkludu li I-pazjent jigi mgieghel jirremetti u/jew il-hasil gastriku. Faham attivat

48



(activated charcoal) jista’ jkun utli fil-kura ta’ doza ec¢¢essiva kemm ta’ telmisartan kif ukoll ta’
amlodipine.

II-livelli tal-elettroliti u tal-krejatinina fis-serum ghandhom ikunu mmonitorjati ta’ spiss. Jekk issehh
pressjoni baxxa, il-pazjent ghandu jinzamm mimdud fuq dahru bir-riglejn u d-dirghajn imtella’ °1 fuq,
u jinghata malajr sostituti tal-melh u tal-volum. Ghandha tinbeda kura ta’ appogg. Calcium gluconate
gol-vini jista’ jkun utli biex iregga’ lura l-effetti tal-imblokk tal-kanal tal-calcium. Telmisartan u
Amlodipine ma jitnehhewx permezz tal-emodijalisi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini li jagixxu fuq is-sistema renin-angiotensin, antagonisti ta’
angiotensin II u imblokkaturi tal-kanal tal-calcium; Kodi¢i ATC: CO9DB04.

Onduarp jikkombina zewg komposti kontra l-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumjslimentari biex
jikkontrolla I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: ant st tar-ricetturi ta’
angiotensin II, telmisartan, u imblokkatur dihydropyridinic tal-kanal tal-cah"@(amlodipine.

Din il-kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghandha effett addizzjonali ko -pressjoni gholja, u
tbaxxi l-pressjoni tad-demm iktar milli kieku jinghata xi komponent ithed minnhom biss.
Onduarp moghti darba kuljum jipproduci tnaqqis effettiv u konsisteabv. il-pressjoni tad-demm fil-
medda tad-doza terapewtika ta’ 24 siegha. \}+

Telmisartan b

Telmisartan hu attiv oralment u antagonist spec¢ifiku ta@ttur ta’ angiotensin II (tip AT)).
Telmisartan jichu post angiotensin II b’affinita gholj \ a mis-sit fejn jehel fis-sottotip tar-ricettur
AT, li hu responsabbli ghall-azzjonijiet maghrufa &ngiotensin II. Telmisartan ma juri l-ebda
attivita agonista parzjali fir-ricettur AT;. Tel Q&an jehel b’mod selettiv mar-ricettur AT,. It-twahhil
idum hafna. Telmisartan ma jurix affinita g icetturi ohrajn, li jinkludu AT, u ricetturi AT Johrajn
inqas ikkaratterizzati. Il-rwol funzjonalj awn ir-ricetturi mhuwiex maghruf, kif lanqas hu maghruf
l-effett tal-istimulazzjoni zejda possi ghhom minn angiotensin II, 1i I-livelli tieghu jizdiedu
permezz ta’ telmisartan. Il-livelli ta’yaldosterone fil-plazma jitnaqqsu minn telmisartan. Telmisartan
ma jinibixxix ir-renin fil-plazm na jew jimblokka I-kanali tal-joni. Telmisartan ma jinibixxix l-
enzima li tibdel angiotensin ggm ase II), l-enzima li tiddegrada wkoll bradykinin. Ghalhekk mhux

mistenni li jsahhah ir-reazz{Ostijiet avversi medjati minn bradykinin.

Fil- bnedmin, doza mg ta’ telmisartan kwazi tinibixxi kompletament iz-zieda fil-pressjoni tad-
demm ikkawzata mifn angiotensin II. Dan l-effett inibitorju jinzamm ghal 24 siegha u jista’ jibqa’
jitkejjel sa 48 siegha.

Wara l-ewwel doza ta’ telmisartan, l-attivita kontra l-pressjoni gholja ssir evidenti gradwalment fi
zmien 3 sighat. It-tnaqqis massimu fil-pressjoni tad-demm generalment jinkiseb minn 4 sa gimghat
wara l-bidu tal-kura, u jibga’ sostnut matul terapija fit-tul.

L-effett kontra I-pressjoni tad-demm jippersisti b’mod kostanti ghal 24 siegha wara li jinghata d-
dozagg, u jinkludi l-ahhar 4 sighat qabel id-doza li jkun imiss, kif muri mill-kejl tal-pressjoni tad-
demm ambulatorja. Dan hu kkonfermat mill-proporzjonijiet bejn il-livelli I-aktar baxxi mqabbla mal-
oghla livelli, 1i kienu aktar minn 80% b’mod konsistenti, osservati wara li nghataw dozi ta’ 40 u 80 mg
ta’ telmisartan fi provi klini¢i b’telmisartan ikkontrollati bi placebo. Hemm tendenza apparenti ghal
relazzjoni bejn doza u 1-hin tal-irkupru ta’ pressjoni sistolika tad-demm fil-linja bazi (SBP). F’dan ir-
rigward, id-dejta dwar pressjoni dijastolika tad-demm (DBP) hi inkonsistenti.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, telmisartan inaqqas kemm il-pressjoni sistolika kif ukoll dik dijastolika,
minghajr ma jaffettwa r-rata tal-polz. Il-kontribuzzjoni tal-effett dijuretiku u natriuretiku tal-prodott
medicinali ghall-attivita ipotensiva taghha, ghad trid tigi definita. L-effikacja anti-ipertensiva ta’
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telmisartan hi komparabbli ma’ dik ta’ medicini li jirrapprezentaw kategoriji ohrajn ta’ medic¢ini kontra
l-pressjoni gholja (dan intwera fi provi klini¢i li gabblu telmisartan ma’ amlodipine, atenolol,
enalapril, hydrochlorothiazide, u lisinopril).

Meta I-kura b’telmisartan titwaqqaf hesrem, il-pressjoni tad-demm terga’ lura ghal kif kienet qabel ma
bdiet il-kura, fuq perjodu ta’ diversi granet, minghajr ma’ jkun hemm hjiel ta’ pressjoni gholja
rebound.

L-in¢idenza ta’ soghla xotta kienet iktar baxxa b’mod sinifikanti f’pazjenti kkurati b’telmisartan milli
f’dawk li nghataw inibituri tal-enzimi li jibdlu angiotensin, fi provi klini¢i li qabblu direttament iz-
zewg kuri kontra l-pressjoni gholja.

Amlodipine
Amlodipine hu inibitur tal-influss tal-joni tal-calcium tal-grupp dihydropyridine (imblokkatur bil-mod

tal-kanal jew antagonist tal-joni tal-calcium) u jinibixxi l-influss transmembrane tal-joni tal-calcium
gol-muskolu lixx kardijaku u vaskulari. Il-mekkanizmu tal-azzjoni kontra I-pressjoni gholja ta’
amlodipine hu minhabba effett rilassanti dirett fuq il-muskolu lixx vaskulari, li jwassal ghal tnaqqis
fir-rezistenza vaskulari periferali u fil-pressjoni tad-demm. Dejta sperimentali tin &a li amlodipine
jehel kemm mas-siti ta’ dihydropyridine kif ukoll ta’ non-dihydropyridine. A ine hu
relattivament selettiv ghal vini/arterji, b’effett akbar fuq ¢elluli vaskulari ta{@z koli lixxi milli fuq i¢-
¢elluli tal-muskoli kardijaci.

xO
F’pazjenti bi pressjoni gholja, dozagg ta’ darba kuljum jipprovdi tn §s klinikament sinifikanti tal-
pressjoni tad-demm kemm fil-pozizzjoni mimduda kif ukoll bil a matul l-intervall ta’ 24 siegha.
Minhabba I-bidu bil-mod tal-azzjoni, pressjoni baxxa akuta ilex karatteristika tal-ghoti ta’
amlodipine. "Q(b
F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni normali tal 1 dozi terapewtici ta’ amlodipine rrizultaw
fi tnaqqis fir-rezistenza vaskulari tal-kliewi u z1§ rata ta’ filtrazzjoni glomerulari u fluss effettiv
tal-plazma fil-kliewi, minghajr tibdil fil- porZ)o\Q filtrazzjoni jew proteinuria.

Amlodipine ma kienx asso¢jat ma’ kwal e effettl metaboli¢i avversi jew tibdil fil-lipidi fil-
plazma, u hu adattat ghall-uzu f’pazjef azzma, dijabete, u gotta.

L-uzu fpazjenti b’insuffi¢] enza@%alb

Studji emodinamici u provi i kkontrollati bbazati fuq 1-ezercizzju f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta” NYHA Klassi | ew li amlodipine ma wassalx ghal deterjorament kliniku kif imkejjel
permezz ta’ tolleranza @-ezermzqu porzjon ta’ tfigh ’il barra ventrikulari tax-xellug u
sintomatologija kh

Studju kkontrollat bi placebo (PRAISE) li kien mahsub biex jevalwa pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta” NYHA Klassi III-IV li kienu ged jir¢ievu digoxin, dijureti¢i u inibituri ta’ ACE, wera li amlodipine
ma wassalx ghal zieda fi riskju ta’ mortalita jew mortalitd u morbozita kombinati ma’ insuffi¢jenza tal-
qalb.

Fi studju follow-up, fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) ta’ amlodipine f’pazjenti
b’insuffi¢jenza tal-galb ta’ NYHA III u IV, minghajr sintomi klini¢i jew sejbiet oggettivi li
jissuggerixxu mard iskemiku diga ezistenti, li kienu fuq dozi stabbli ta’ inibituri ta’ ACE, digitalis, u
dijureti¢i, amlodipine ma kellu I-ebda effett fuq il-mortalita kardjovaskulari totali. F’din I-istess
popolazzjoni amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’ edema pulmonari minkejja li ma kien
hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta
mgabbel ma’ plac¢ebo.

Telmisartan/Amlodipine

Fi studju li dam 8 gimghat, multi¢entriku, li fih il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind,
ikkontrollat bil-plac¢ebo, tat-tip grupp parallel factorial, li sar fuq 1461 pazjent bi pressjoni gholja minn
hafifa sa severa (medja tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta pazjent ikun bilgieghda ta’ >95 u
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<119 mmHg), il-kura b’kull doza ta’ kumbinazzjoni ta’ Onduarp rrizultat fi tnaqqis akbar b’mod
sinifikanti tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika u rati oghla ta’ kontroll meta mqgabbla mal-
komponenti rispettivi tal-medi¢ini moghtija wahidhom.

Onduarp wera tnaqqis marbut mad-doza fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika fil-medda tad-
doza terapewtika ta’ —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) u —26.4/-20.1 mmHg (80 mg/10 mg). It-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm
dijastolika ta’ <90 mmHg inkiseb £°71.6%, 74.8%, 82.1%, 85.3% tal-pazjenti rispettivament. Il-valuri
huma aggustati ghal-linja bazi u l-pajjiz.

IlI-maggoranza tal-effett kontra 1-pressjoni gholja ntlahaq fi Zmien gimaghtejn wara 1-bidu tat-terapija.
F’sottosett ta’ 1050 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa severa (DBP >100 mmHg) 32.7 —
51.8% irrispondew suffi¢jentement ghal telmisartan jew amlodipine moghtija wahidhom. It-tibdil
medju osservat fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika b’terapija kombinata li fiha amlodipine

5 mg (-22.2/-17.2 mmHg b’40 mg/5 mg; —22.5/-19.1 mmHg b’80 mg/5 mg) kienu komparabbli ma’,
jew akbar minn dak li kien osservat b’amlodipine 10 mg (-21.0/-17.6 mmHg) u asso¢jat ma’ rati iktar
baxxi b’mod sinifikanti ta’ edema (1.4% b’40 mg/5 mg; 0.5% b’80 mg/5 mg; 17.6% b’amlodipine

10 mg). (5\
Monitoragg awtomatiku ambulatorju ta’ pressjoni tad-demm (ABPM) li tw: sottosett ta’ 562
pazjent, ikkonferma r-rizultati li kienu osservati fil-klinika fi tnaqgqis fil- oni tad-demm sistolika u

dijastolika b’mod konsistenti fuq perjodu kollu tad-dozagg ta’ 24 sieg N

Fi studju multi¢entriku addizzjonali, li fih il-parte¢ipanti ntghaZh.\_b@r{od kazwali, double-blind,
ikkontrollat b’mod attiv, grupp parallel, total ta’ 1097 pazjen bﬁaressjoni gholja minn hafifa sa
severa, li ma kinux ikkontrollati b’mod adegwat fuq amlodi&% 5 mg, ir¢ivew Onduarp (40 mg/ 5 mg
jew 80 mg/5 mg) jew amlodipine wahdu (5 mg jew 10 @ ara 8 gimghat ta’ kura, kull
kumbinazzjoni kienet superjuri b’mod statistikamentinifikanti ghaz-zewg dozi ta’ amlodipine moghti
wahdu fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm sistolika $ dijastolika (—13.6/-9.4 mmHg, —15.0/—

10.6 mmHg b’40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg kontra Nw/-5.7 mmHg, —11.1/-8.0 mmHg b’amlodipine

5 mg u 10 mg u nkisbu rati oghla ta’ kontro pressjoni tad-demm dijastolika meta mqgabbla ma’
medicini rispettivi moghtija Wahidhom.(@ 0, 63.8% b’40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg kontra 42%,
56.7% b’amlodipine 5 mg u 10 mg). lr<fast ta” edema kienu iktar baxxi b’mod sinifikanti

b’40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg meta %&bla ma’ amlodipine 10 mg (4.4% kontra 24.9%,

rispettivament). 6\

Fi studju iehor multi¢ent 'k?\}ﬁh il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat
b’mod attiv, grupp para, % otal ta’ 947 pazjent bi pressjoni gholja minn hafifa sa severa, li ma kinux
ikkontrollati b’mo dévat fuq amlodipine 10 mg, ir¢ivew Onduarp (40 mg/10 mg jew 80 mg/

10 mg) jew amlod%ze wahdu (10 mg). Wara 8 gimghat ta’ kura, kull wahda mill-kuri bil-
kumbinazzjoni ta’ medi¢ini kienet superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghal terapija
b’amlodipine wahdu fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika (—11.1/-9.2 mmHg,
-11.3/-9.3 mmHg b’40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg kontra —7.4/-6.5 mmHg b’amlodipine 10 mg) u
nkisbu rati oghla ta’ normalizzazzjoni tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta mqgabbla ma’ meta
nghata wahdu (63.7%, 66.5% b’40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg kontra 51.1% b’amlodipine 10 mg).

F’zewg studji i jikkorrispondu, fit-tul, open-label, u follow-up li saru fuq medda addizzjonali ta’ 6
xhur, l-effett ta’ Onduarp nzamm fuq il-perjodu tal-prova. Flimkien ma’ dan, intwera li xi pazjenti li
ma kinux ikkontrollati b>’mod mhux adegwat b’Onduarp 40 mg/10 mg, kellu tnaqqis addizzjonali tal-
pressjoni tad-demm permezz ta’ titrazzjoni ’1 fuq ghal Onduarp 80 mg/10 mg.

L-in¢idenza totali ta’ reazzjonijiet avversi b’Onduarp fil-programm ta’ provi klini¢i kienet baxx bi
12.7% biss tal-pazjenti fuq il-kura li kellhom reazzjonijiet avversi. L-iktar reazzjonijiet avversi komuni
kienu edema periferali u sturdament, ara wkoll sezzjoni 4.8. Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati kienu
jagblu ma’ dawk anti¢ipati mill-profili tas-sigurta tal-komponenti telmisartan u amlodipine. L-ebda
reazzjonijiet avversi godda jew iktar severi ma kienu osservati. Avvenimenti marbuta ma’ edema
(edema periferali, edema generalizzata, u edema) kienu iktar baxxi b’mod konsistenti f’pazjenti li
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r¢ivew Onduarp meta mqabbla ma’ pazjenti li r¢ivew amlodipine 10 mg. Fil-prova factorial design, ir-
rati ta’ edema kienu 1.3% b’Onduarp 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg, 8.8% b’Onduarp 40 mg/10 mg u

80 mg/10 mg u 18.4% b’Amlodipine 10 mg. F’pazjenti mhux ikkontrollati li kienu fuq amlodipine

5 mg, ir-rati ta’ edema kienu ta’ 4.4% ghal 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg u 24.9% ghal amlodipine

10 mg.

L-effett ta’ kontra l-pressjoni gholja ta’ Onduarp kien simili irrispettivament mill-eta u s-sess, u kien
simili f’pazjenti bi u minghajr dijabete.

Onduarp ma kienx studjat fl-ebda popolazzjoni ta’ pazjenti hlief dawk bi pressjoni gholja. Telmisartan
kien studjat fi studju kbir tat-tip outcome li sar fuq 25,620 pazjent b’riskju gholi kardjovaskulari
(ONTARGET). Amlodipine kien studjat f’pazjenti b’angina kronika stabbli, angina vazospastika u
mard tal-arterja koronarja ddokumentat b’mod angjografiku.

Popolazzjoni pedjatrika
L-Agenzija Ewropea ghall -Medi¢ini iddifferiet 1-obbligi li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Onduarp f"wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika bi sklerosi multipla (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku) (5\

v

5.2 Taghrif farmakokinetiku .
. v
Il-farmakokinetika tal-kumbinazzjoni ta’ doza (FDC) \.O
Ir-rata u l-grad ta’ assorbiment ta’ Onduarp huma ekwivalenti ghall{ﬁdisponibilité ta’ telmisartan u
amlodipine meta jinghataw bhala pilloli individwali. 0+
Assorbiment é’
L-assorbiment ta’ telmisartan hu mghaggel, ghalkemm [S&thmont assorbit ivarja. [l-medja tal-

bijodisponibilita assoluta ghal telmisartan hi ta’ madwar30%. Meta telmisartan jittiched mal-ikel, it-
tnaqqis taz-zona taht il-kurva tal-koncentrazzjoni ta&aima-imien (AUC,.,,) ta’ telmisartan ivarja
minn madwar 6% (doza ta’ 40 mg) sa madwag 1%, (doza ta’ 160 mg). Sa 3 sighat wara l-ghoti, il-
kon¢entrazzjonijiet fil-plazma huma simili, kgﬁ\n jekk telmisartan jittiehed fl-istat sajjem jew mal-

ikel. .
Wara I-ghoti mill-halq ta’ dozi tera@éi, amlodipine jigi assorbit tajjeb b’livelli massimi fid-demm

ta’ bejn 6-12-il siegha wara d-dodastl-bijodisponibilita assoluta kienet stmata li hi bejn 64 u 80%. I1-
bijodisponibilita ta’ amlodip{»@:' a tigix affettwata mit-tehid tal-ikel.

Distribuzzjoni 60
Telmisartan fil-bic¢ ira tieghu jehel mal-proteini fil-plazma (>99.5%), primarjament mal-

albumina u alpha-1"8¢cid glycoprotein. Il-volum apparenti tad-distribuzzjoni fl-istat fiss (V) hu ta’
madwar 500 1.

Il-volum tad-distribuzzjoni ta’ amlodipine hu ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro wrew li madwar
97.5% ta’ amlodipine li jkun ji¢cirkola jehel mal-proteini fil-plazma f’pazjenti bi pressjoni gholja.

Bijotrasformazzjoni
Telmisartan hu metabolizzat permezz ta’ konjugazzjoni ghal glucuronide tal-kompost prin¢ipali. L-
ebda attivita farmakologika ma ntweriet ghall-konjugat.

Amlodipine jigi metabolizzat b’mod estensiv (madwar 90%) mill-fwied ghal metaboliti inattivi.

Eliminazzjoni

Telmisartan hu kkaratterizzat minn farmakokinetika b’decay bi-esponenzjali, b’half-life tat-tnehhija
terminali ta’ >20 siegha. L-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (Cy.x) u, fi grad anqas, iz-Zona taht il-
kurva ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma-hin (AUC), tizdied b’mod sproporzjonat mad-doza. M’hemmx
evidenza ta’ akkumulazzjoni ta’ telmisartan li hi klinikament rilevanti meta dan jittiched fid-doza
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rakkomandata. Il-koncentrazzjonijiet fil-plazma kienu oghla fin-nisa milli fl-irgiel, minghajr ma kien
hemm influwenza rilevanti fuq l-effikacja.

Wara I-ghoti orali (u minn go vina), telemisartan jigi kwazi eliminat kollu mal-ippurgar, primarjament
bhala kompost mhux mibdul. It-tnehhija kumulattiva permezz tal-awrina hi ta’ < 1% tad-doza. It-
tnehhija totali mill-plazma (Cl,) hi gholja (madwar 1,000 ml/min) meta mqabbla mal-fluss tad-demm
tal-fwied (madwar 1,500 ml/min).

It-tnehhija ta’ amlodipine mill-plazma hi bifazika, b’half-life tat-tnehhija terminali ta’ madwar 30 sa
50 siegha, li hi konsistenti ma’ dozagg ta’ darba kuljum. Il-livelli fil-plazma fl-istat fiss jintlahqu wara
ghoti kontinwu ghal 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija ta’ amlodipine originali u 60% tal-metaboliti ta’
amlodipine jitnehhew fl-awrina.

Linearitd/nuqqas ta’ linearita

It-tnaqqis zghir fl-AUC ghal telmisartan mhux mistenni li jikkawza tnaqqis fl-effikacja terapewtika.
M’hemm l-ebda relazzjoni lineari bejn id-dozi u I-livelli fil-plazma. Is-C,,x u, fi grad anqas 1-AUC,
jizdiedu b’mod sproporzjonat f’dozi ta’ aktar minn 40 mg.

Amlodipine juri farmakokinetika lineari. /\/(0'
&
N

Popolazzjonijiet spe¢jali

Popolazzjoni pedjatrika (persuni li ghandhom ingas minn 18-il sen:
M’hemmzx dejta farmakokinetika disponibbli fil-popolazzjoni %@mka.

O

Sess
Differenzi fil-koncentrazzjonijiet ta’ telmisartan ﬁl—plaﬁenu osservati, bis-Cpa, u 1-AUC i kienu
madwar 3 darbiet u darbtejn oghla, rispettivament, E& meta mqabbla mal-irgiel.

Anzjani . \\

Il-farmakokinetika ta’ telmisartan ma tvarja: azjenti zghazagh u f’pazjenti anzjani.

[l-hin biex jintlahqu 1-konc¢entrazzj oniji.e-\@assimi ta’ amlodipine fil-plazma hu simili fl-anzjani u
f’persuni aktar zghazagh. F’pazjenti anziani, hemm tendenza li t-tnehhija ta’ amlodipine tonqos, u dan
jirrizulta f°zieda fl-AUC u fil-half-lifedat-tnehhija.

Indeboliment tal-kliewi 6\

F’pazjenti b’indebolimen @k iewi minn moderat sa sever, l-irduppjar tal-kon¢entrazzjonijiet ta’
telmisartan fil-plazma ki sservat. Madankollu, konéentrazzjonijiet fil-plazma aktar baxxi kienu
ossevati f’pazjenti gz@gjenza tal-kliewi li kienu geghdin fuq id-dijalisi. Telmisartan jehel hafna
mal-proteini fil-plazina f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, u ma jkunx jista’ jitnehha permezz tad-
dijalisi. Il-half-life tat-tnehhija ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Il-farmakokinetika ta’
amlodipine mhijiex influwenzata b’mod sinifikanti minn indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Studji dwar il-farmakokinetika f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied urew zieda fil-bijodisponibilita
assoluta ta’ telmisartan bi kwazi 100%. Il-half-life tat-tnehhija ta’ telmisartan ma tinbidilx f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied. Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnaqqis fit-tnehhija ta’
amlodipine b’rizultat li z-zieda fl-AUC tkun ta’ madwar 40-60%.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Billi 1-profili ta’ tossi¢ita mhux klinika ta’ telmisartan u amlodipine mhumiex overlapping, I-ebda
aggravament ta’ tossicita ma kien mistenni ghal din il-kumbinazzjoni ta’ medicini. Dan gie

kkonfermat fi studju dwar it-tossikologija sottokronika fil-firien, li dam 13-il gimgha, li fih livelli ta’
doza ta’ 3.2/0.8, 10/2.5 u 40/10 mg/kg ta’ telmisartan u amlodipine kienu ttestjati.
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Dejta disponibbli ta’ qabel 1-uzu kliniku ghall-komponenti ta’ din il-kumbinazzjoni ta’ doza fissa
huma rrappurtati hawn taht.

Telmisartan
Fi studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, id-dozi li pproduc¢ew espozizzjoni li kienet
komparabbli ghal dik fil-medda terapewtika klinika, ikkawzaw tnaqqis fil-parametri tac-celluli tad-
demm homor (eritrociti, emoglobina, ematokrit), u tibdil fl-emodinamika tal-kliewi (zieda fin-nitrogen
tal-urea fid-demm u l-krejatinina), kif ukoll Zieda fil-potassium fis-serum f’annimali normotensivi. Fil-
klieb, it-twessigh tubulari tal-kliewi u l-atrofija kienu osservati. Hsara fil-mukuza gastrika (tghawwir,
ulceri jew infjammazzjoni) kienu wkoll osservati fil-firien u fil-klieb. Dawn l-effetti mhux mixtieqa,
medjati b’mod farmakologiku, maghrufa minn studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, kemm
b’inibituri tal-enzimi li jibdlu l-angiotensin kif ukoll b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II, kienu
evitati b’tehid ta’ suppliment mielah orali. Fiz-zewg speci, kienet osservata zieda fl-attivita ta’ renin
fil-plazma u ipertrofija/iperplasija tac-celluli juxtaglomerular. Dawn il-bidliet, anke effett ta’ klassi ta’
inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin u antagonisti ohrajn tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ma jidhirx
li ghandhom sinifikat kliniku.
Ma giet osservata l-ebda evidenza cara ta’ effett teratogeniku, madankollu fil-livelli ta’ dozi tossici ta’
telmisartan, gie osservat effett fuq l-izvilupp wara t-twelid tal-frich, bhal piz baxx*al-gisem u
dewmien biex jinfethu 1-ghajnejn.
Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ mutagenicita u ta’ attivita klastogenika r\ nti fi studji in vitro, u
l-ebda evidenza ta’ kar¢inogenecita fil-firien u fil-grieden. \O

N

Amlodipine
Informazzjoni li mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonalita’ sigurta farmakologika, effett

tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta cer, ma’ turi l-ebda periklu specjali

ghall-bnedmin. Qo)
o

Fi studji dwar it-tossicita riproduttiva fil-firien, dew il-hlas, hlas diffi¢li u indeboliment fetali u
sopravivenza tal-frieh kienu osservati meta nghi%l o0zi gholjin. Ma kien hemm l-ebda effett fuq il-
fertilita ta’ firien ikkurati mill-halq b’amlodip'% aleate (irgiel ghal 64 jum u nisa ghal 14-il jum
gabel it-tghammir) f’dozi ta’ sa 10 mg ta’ art@ ipine/kg/kuljum (madwar 10 darbiet tad-Doza
Massima Rakkomandata ghall-Bniedem #d% Y0 mg/kuljum fuq bazi ta’ mg/m?).

>
6. TAGHRIF FARMACE@ U

6.1 Listata’ ecclpjenbo

Colloidal anhydro
Brilliant blue FCF ( 133)
Ferric oxide black (E172)
Ferric oxide yellow (E172)
Magnesium stearate
Maize starch

Meglumine
Microcrystalline cellulose
Povidone K25
Pregelatinised starch
Sodium hydroxide
Sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.

Nehhi I-pilloli mill-folja biss immedjatment qabel ma tehodhom.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-aluminju/aluminju (PA/AI/PVC/Al) f’kaxxa tal-kartun li jkun fiha 28 pillola jew folji
perforati tal-aluminju/aluminju bl-unita tad-doza (PA/Al/PVC/Al) fpakketti multipli li jkun fihom 360
(4 pakketti ta’ 90 x 1) pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

XN
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandu jittiehed meta jintrema /\/(0‘
v
N

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T%E\G ID FIS-SUQ

L-ebda htigijiet specjali.

Boehringer Ingelheim International GmbH >
Binger Str. 173 "Q
D-55216 Ingelheim am Rhein . q
1I-Germanja . (Q
N
N

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZA NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

.\0
EU/1/11/729/003 (28 pillola) 6
EU/1/11/729/004 (360 (4 x 90 @llola)

3>

9. DATA TAL-E\’B&L AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

<

Data tal-ewwel awgizzazzj oni: 24 ta’ Novembru 2011
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall -Medi¢ini http://www.ema.europa.cu/.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/10 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Kull pillola fiha 337.28 mg ta’ sorbitol (E420).

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola X
>

Pillola blu u bojod b’zewg saffi, b’forma ovali, imnaqqgxa bil-kodi¢i tal-pro@ 4 u I-logo tal-
kumpanija fuq in-naha l-ohra. O&
N

>

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici "Q(b

Kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali f° per&i& ulti:

Terapija addizzjonali \\\

Onduarp hu indikat ghall-uzu fl-adulti li l-p® oni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b>mod
adegwat b’amlodipine. *

&c}
Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti adulti li jkunu ged jir¢i %lmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok
jir¢ievu pilloli Onduarp li ﬁh@ -istess dozi tal-komponenti.

O
4.2 Pozologijau me@g ta’ kif ghandu jinghata

Q\
Pozologija
Id-doza rakkomandata ta’ pilloli Onduarp hi ta’ pillola wahda kuljum.

Id-doza massima rakkomandata hi Onduarp 80 mg/10 mg, pillola wahda kuljum. Onduarp hu indikat
ghal kura fit-tul.

L-ghoti ta’ amlodipine mal-grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut mhuwiex rakkomandat ghax il-
bijodisponibilita tista’ tizdied f’xi pazjenti u tirrizulta f*Zieda tal-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm
(ara sezzjoni 4.5).

Terapija addizzjonali
Onduarp 80 mg/10 mg jista’ jinghata lil pazjenti li l-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat fuq Onduarp 40 mg/10 mg jew Onduarp 80 mg/5 mg.

It-titrazzjoni tad-doza individwali bil-komponenti (i.e. amlodipine u telmisartan) hi rakkomandata
gabel ma wiched jaqleb ghall-kombinazzjoni tad-doza fissa.Meta jkun klinikament xieraq, bidla diretta
minn terapija b’medi¢ina b’monoterapija ghal kombinazzjoni fissa tista’ tigi kkunsidrata.
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Pazjenti kkurati b’10 mg ta’ amlodipine li jesperjenzaw kwalunkwe reazzjonijiet avversi li jillimitaw
id-doza bhal edema, jistghu jaqilbu ghal Onduarp 40 mg/5 mg darba kuljum, u jnaqqsu d-doza ta’
amlodipine minghajr ma jnaqqsu r-rispons totali mistenni kontra l-pressjoni gholja.

Terapija ta’ sostituzzjoni

Pazjenti li qed jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati jistghu minflok jir¢ievu pilloli
Onduarp li fihom l-istess dozi tal-komponenti f’pillola wahda kuljum, ez. biex itejbu l-konvenjenza
jew il-konformita

Popolazzjoni specjali

Pazjenti anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani. Hemm ftit informazzjoni disponibbli
f’pazjenti anzjani hafna.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fil-pozologija ghal pazjenti li ghandhom indebgfignent tal-kliewi
minn hafif sa moderat. Hemm esperjenza limitata disponibbli f’pazjenti b’in%;nt sever tal-
kliewi li geghdin fuq emodijalisi. Il-kawtela hi rakkomandata meta Ondua uza f’dawn il-pazjenti
ghax amlodipine u telmisartan mhumiex dijalizzabbli (ara wkoll sezzj o%@

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kont@ndlkat f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjoni 4.3). 0’\~

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied Qo)
F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa mod: ‘QOnduarp ghandu jinghata b’kawtela. Ghal
telmisartan, il-pozologija m’ghandhiex tagbez 40 ?ﬁd a kuljum (ara sezzjoni 4.4). Onduarp hu
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tak( d (ara sezzjoni 4.3).

VD
Q@

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Onduarp fi bt&-}’ li ghandhom inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
stabbiliti. Dejta mhux disponibbli. %)

Popolazzjoni pedjatrika

Metodu ta’ kif ghandu jingh
Onduarp jista’ jittiehed nggikel jew fuq stonku vojt. Hu rakkomandat li tichu Onduarp flimkien ma’
ftit likwidu.

4.3 Kontra—mdgzzmm]let

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ dihydropyridine, jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-eccipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1

It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

Disturbi ostruttivi biljari u indeboliment sever tal-fwied

Xokk (li jinkludi xokk kardjogeniku)

Pressjoni baxxa severa

Ostruzzjoni tal-fluss ’il barra tal-ventriklu tax-xellug (ez. stenosi aortika ta’ grad gholi)
Insuffi¢jenza emodinamikament instabbli tal-qalb wara infart mijokardijaku akut

L-uzu fl-istess hin ta’ telmisartan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijict 4.2, 4.4, 4.5).
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tqala

Antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin Il m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Hlief jekk it-tkomplija
tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II tkun ikkunsidrata li hi essenzjali, il-pazjenti li
jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal, ghandha tinbidlilhom it-terapija ghal wahda b’kuri alternattivi
b’medicini kontra l-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-
tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II ghandha titwaqqaf
immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Indeboliment tal-fwied

Telmisartan jitnehha 1-aktar fil-bila. F’pazjenti b’disturbi ostruttivi biljari jew insuffi¢jenza tal-fwied,
jista’ jkun mistenni li jkollhom tnehhija mnaqqgsa. Flimkien ma’ dan, bhal fil-kaz tal-antagonisti kollha
tal-calcium, il-half-life ta’ amlodipine tittawwal f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied u
rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg ma kinux stabbiliti. Ghaldagstant, Onduarp ghandu jintuza
b’kawtela f’dawn il-pazjenti.

Pressjoni gholja renovaskulari X,

Hemm riskju mizjud ta’ pressjoni baxxa severa u insuffi¢jenza tal-kliewi meta @enti bi stenosi
bilaterali fl-arterji tal-kliewi jew bi stenosi tal-arterja ghal kilwa wahda li tk@ﬁﬁdem, ikunu kkurati
bi prodotti medic¢inali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldoster

Indeboliment tal-kliewi u trapjant tal-kliewi $
Meta Onduarp jintuza f’pazjenti li ghandhom indeboliment ﬁl—fu.l*zjoni tal-kliewi, monitoragg
perjodiku tal-livelli tal-potassium u tal-livelli tal-krejatinina rum hu rakkomandat. M’hemmx
esperjenza dwar l-ghoti ta’ Onduarp f’pazjenti bi trapjant rigeriti tal-kliewi. Telmisartan u Amlodipine
mhumiex dijalizzabbli.

O
Ipovolemija intravaskulari . @

Pressjoni baxxa sintomatika, spe¢jalment wa l-&vwel doza, tista’ ssehh f’pazjenti li ghandhom
volum u/jew sodium li jkun tnaqqas minn, e?\terapija dijuretika vigoruza, restrizzjoni tal-melh fid-
dieta, dijarea jew rimettar. Dawn il-kundizgjonijiet ghandhom jigu kkoreguti qabel I-ghoti ta’
telmisartan. Jekk issehh pressjoni ba&b’ Onduarp, il-pazjent ghandu jitpogga mimdud fuq dahru, u
jekk ikun mehtieg, jinghata infuzjo l-vini ta’ likwidu mielah. Il-kura tista’ titkompla galadarba 1-
pressjoni tad-demm tkun stabbil'@e !

.
Imblokk doppju tas-sistemaIghin-angiotensin-aldosterone

L-uzu fl-istess hin ta’ t artan flimkien ma’ aliskiren huwa kontraindikat f’pazjenti b’dijabete
mellitus jew b’ind@ iitent tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 4.3).

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone, pressjoni baxxa,
sinkope, iperkalemija u tibdil fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi), gie
rrappurtat f'individwi suxxettibbli, specjalment jekk prodotti medicinali li jaffettwaw lil din is-sistema
jinghataw flimkien. Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. billi taghti
telmisartan ma’ imblokkaturi ohrajn tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone) hu ghalhekk mhux
rakkomandat. Monitoragg mill-qrib tal-funzjoni tal-kliewi hu rakkomandat jekk 1-ghoti flimkien ikun
mehtieg.

Kundizzjonijiet ohrajn bl-istimulazzjoni tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone

F’pazjenti fejn it-ton vaskulari u I-funzjoni tal-kliewi jiddependu b’mod predominanti fuq l-attivita
tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (ez. pazjenti b’insuffi¢jenza kongestiva severa tal-qalb jew li
ghandhom mard diga ezistenti tal-kliewi, 1i jinkludi stenosi tal-arterja tal-kliewi), il-kura bi prodotti
medic¢inali ohrajn li jaffettwaw din is-sistema kienet asso¢jata ma’ pressjoni baxxa akuta,
iperazotemija, oligurja, jew, b’mod rari, ma’ insuffi¢jenza tal-kliewi akuta (ara sezzjoni 4.8).
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Aldosteronizmu primarju

Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment mhux ser jirrispondu ghal prodotti medic¢inali kontra
l-pressjoni gholja li jagixxu permezz tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, 1-uzu ta’
telemisartan mhuwiex rakkomandat.

Stenosi tal-valv mitrali u aortiku, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhal fil-kaz ta’ medic¢ini ohrajn li jwessghu l-arterji/vini, ghandha tinghata attenzjoni specjali lil
pazjenti li jbatu minn stenosi mitrali jew aortika, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.

Angina pectoris instabbli, infart mijokardijaku akut
M’hemm l-ebda dejta li tappoggja I-uzu ta’ Onduarp f’pazjenti b’angina pectoris instabbli, u matul,
jew fi zmien xahar minn meta jkun sehh infart mijokardijaku.

Insuffi¢jenza tal-qalb

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) dwar amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta’ etjologija mhux iskemika NYHA III u IV, amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’
edema pulmonari minkejja li ma kien hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament
ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta mgabbel ma’ pla¢ebo (ara sezzjoni 5.1). (5\

Pazjenti dijabeti¢i kkurati bl-insulina jew medi¢ini kontra d-dijabete s /\/

F’dawn il-pazjenti tista’ ssehh 1-ipoglicemija taht kura b’telmisartan. Gh }k, f’dawn il-pazjenti

ghandu jigi kkunsidrat monitoragg adattat tal-glucose fid-demm; agg ent fid-doza tal-insulina jew
tal-medicini kontra d-dijabete jista’ jkun mehtieg meta indikat. (b,

Iperkalemija °+

L-uzu ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema renin@%otensin-aldosterone jista’ jikkawza 1-
iperkalemija. L-iperkalemija tista’ tkun fatali fl-anz;j a£1' zjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, f"pazjenti
dijabetici, f’pazjenti li jkunu kkurati fl-istess hin bi ti medicinali ohrajn li jistghu jzidu I-livelli

tal-potassium, u/jew f’pazjenti b’avvenimenti irt« enti.

Qabel tikkunsidra 1-uzu fl-istess hin ta’ prod@?\ mediéinali li jaffettwaw is-sistema

renin-angiotensin-aldosterone, il-proporzjdn‘tal-benefic¢ju/riskju ghandu jkun evalwat.

[l-fatturi ewlenin tar-riskju ghall—ipexé ijja li ghandhom ikunu kkunsidrati huma:

- Dijabete mellitus, indeboli al-kliewi, eta (> 70 sena)

- Kumbinazzjoni ma’ prod@nediéinali wiehed jew aktar li jaffettwaw is-sistema
renin—angiotensin—ald@@r ne u/jew is-supplimenti tal-potassium. Prodotti medicinali jew
klassijiet terapewti¢i@ “prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw iperkalemija huma sostituti tal-
melh li fihom po, m, dijuretici li jisperjaw potassium, inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-
ricetturi ta’ y’fc ensin II, medi¢ini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni (NSAIDs, li jinkludu
inibituri COX>2 selettivi), eparina, immunosoppressivi (cyclosporin jew tacrolimus) u
trimethoprim.

- Avvenimenti interkurrenti, b’mod partikulari d-deidrazzjoni, dikumpensazzjoni akuta kardijaka,
acidozi metabolika, funzjoni tal-kliewi li tmur ghall-aghar, kundizzjoni tal-kliewi li tmur ghall-
aghar ghal gharrieda (ez. mard infettiv), lisi ¢ellulari (ez. iskemija akuta fir-riglejn jew fid-
dirghajn, rabdomijolisi, trawma estensiva).

II-livell ta’ potassium fis-serum ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.5).

Sorbitol
Dan il-prodott fih sorbitol (E420). Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-fructose, m’ghandhomx jiehdu Onduarp.

Ohrajn

Bhal kull prodott medic¢inali kontra I-pressjoni gholja, it-tnaqqis e¢éessiv fil-pressjoni tad-demm
f’pazjenti b’kardjomijopatija iskemika jew b’mard kardjovaskulari iskemiku, jista’ jirrizulta f’infart
mijokardijaku jew f’puplesija.
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4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma gew osservati l-ebda interazzjonijiet bejn iz-zewg komponenti ta’ dawn il-kumbinazzjonijiet ta’
doza fissa fi studji klinici.

Interazzjonijiet komuni ta’ din il-kumbinazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

Biex jigi kkunsidrat meta jsir I-uzu fl-istess hin

Prodotti medicinali ohrajn kontra I-pressjoni gholja
L-eftett 1i jbaxxi I-pressjoni tad-demm ta’ Onduarp jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ prodotti
medic¢inali ohrajn kontra l-pressjoni gholja.

Prodotti medicinali li ghandhom il-potenzjal li jbaxxu I-pressjoni tad-demm

Ibbazat fuq il-proprjetajiet farmakologi¢i taghhom, jista’ jkun mistenni li 1-prodotti medic¢inali li gejjin
jistghu jzidu l-effetti ipotensivi tal-medic¢ini kollha kontra 1-pressjoni gholja, 1i ji du Onduarp, ez.
baclofen, amifostine, newrolepti¢i jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, pressjp tad-demm baxxa
meta wiehed ikun bilwieqfa tista’ tiggrava permezz tal-alkohol. {\

xO

Kortikosterojdi (rotta sistemika) $
Tnaqqis tal-effett kontra l-pressjoni gholja. (b.

Kontraindikat (ara sezzjoni 4.3) Q’Q

4

Interazzjonijiet marbuta ma’ telmisartan

Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin—aldo@one (RAAS)

Il-kombinazzjoni ta’ telmisartan u aliskiren h{}t\mtraindikata f’pazjenti b’dijabete mellitus jew
b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/mil@. 3 m®) u mhijiex rakkomandata f’pazjenti ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4). ’ ’(\

.\O

L-uzu fl-istess hiin mhuwiex rakkom

Dijuretici li jisperjaw potassiyghjew supplimenti tal-potassium

Antagonisti tar-ricetturi ta; @hgiotensin II bhal telmisartan, inaqqsu t-telf dijuretiku kkagunat minn
Dijuretic¢i li jisperjaw i‘&ium, ez. spirinolactone, eplerenone, triamterene, jew amiloride,
supplimenti tal—poq m, jew sostituti tal-melh li fihom il-potassium jistghu jwasslu ghal zieda
sinifikanti ta’ potasstum fis-serum. Jekk l-uzu fl-istess hin ikun indikat minhabba li jkun hemm
ipokalemija dokumentata, dawn ghandhom jintuzaw b’kawtela u b’'monitoragg frekwenti tal-
potassium fis-serum.

Lithium

Zidiet riversibbli fil-kon¢entrazzjonijiet tal-lithium fis-serum u t-tossi¢ita kienu rrappurtati waqt 1-
ghoti fl-istess hin ta’ lithium ma’ inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin, u ma’ antagonisti tar-
ricetturi ta’ angiotensin II, 1i jinkludu telmisartan. Jekk I-uzu ta’ din il-kumbinazzjoni jkun mehtieg,
monitoragg b’kawtela tal-livelli tal-lithium fis-serum hu rakkomandat.

L-uzu fl-istess hin li jehtieg [-attenzjoni

Prodotti medicinali mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni

NSAIDs (i.e. acetylsalicylic acid f’korsijiet tad-dozagg kontra 1-infjammazzjoni, inibituri COX-2 u
NSAIDs mhux selettivi) jistghu jnaqqsu l-effett kontra l-pressjoni gholja ta’ antagonisti tar-ricetturi ta
angiotensin II. F’xi pazjenti li ghandhom il-funzjoni tal-kliewi kompromessa (ez. pazjenti deidratati
jew pazjenti anzjani b’funzjoni tal-kliewi kompromessa), 1-ghoti flimkien ta’ antagonisti tar-ricetturi

b
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ta’ angiotensin II u prodotti medicinali li jinibixxu cyclo-oxygenase, jistghu jirrizultaw
f’deterjorament addizzjonali tal-funzjoni tal-kliewi, li jinkludi l-possibbilta ta’ insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi, li normalment tkun riversibbli. Ghalhekk, din il-kumbinazzjoni ta’ medi¢ini ghandha tinghata
b’kawtela, spe¢jalment lil persuni anzjani. Il-pazjenti ghandhom jigu idratati b’mod adegwat u
ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-monitoragg tal-funzjoni tal-kliewi wara I-bidu ta’ terapija fl-
istess hin u perjodikament wara dan.

Ramipril

Fi studju wiehed, 1-ghoti flimkien ta’ telmisartan u ramipril wassal ghal Zieda ta’ sa 2.5 darbiet fl-
AUC.241u 8-Cyox ta’” ramipril u ramiprilat. Ir-rilevanza klinika ta’ din 1-osservazzjoni mhijiex
maghrufa.

L-uzu fl-istess hin ghandu jigi meqjus

Digoxin
Meta telmisartan kien moghti flimkien ma’ digoxin, gew osservati zidiet medji fl-oghla
koncentrazzjonijiet fil-plazma (49%) u fil-koncentrazzjonijiet 1-aktar baxxi (20%) ta’ digoxin. Meta
jinbeda, jigi aggustat u jigi mwaqqaf telmisartan, il-livelli ta’ digoxin ghandhom%u mmonitorjati
sabiex jinzammu I-livelli fil-medda terapewtika.

Interazzjonijiet marbuta ma’ amlodipine

AV
\0&/
Q)

L-uzu fl-istess hin [i jehtieg [-attenzjoni (b'

SF
Inibituri ta’ CYP3A4 O

Bl-uzu fl-istess hin mal-inibitur ta’ CYP3A4 erythrom‘g@azj enti zghazagh u diltiazem f’pazjenti
1

anzjani rispettivament, il-kon¢entrazzjoni ta’ amlodipj -plazma zdiedet bi 22% u 50%
rispettivament. Madankollu, ir-rilevanza klinika ta@n 1§-sejba mhijiex ¢erta. Ma jistax jigi eskluz li
inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (i.e. ketoconazolgfg'str conazole, ritonavir) jistghu jzidu 1-
kon¢entrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma ad ikbar minn dak ta’ diltiazem. Amlodipine ghandu
jintuza b’kawtela flimkien ma’ inibituri ta’ 3A4. Madankollu, l-ebda avvenimenti avversi
attribwibbli ghal din l-interazzjoni ma, 1éxu rrappurtati.

N\
Inducers ta’ CYP3A44 @6
M’hemm l-ebda dejta disponibeQWar l-effett ta’ inducers ta” CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-
istess hin ta’ inducers ta’ CYSQA4 (i.e. rifampicin, Hypericum perforatum) jista’ jwassal ghal
konc¢entrazzjoni iktar ba > amlodipine fil-plazma.

. O
Grejpfrut u meraq %re]pfrut
L-ghoti fl-istess hin ta’ 240 ml ta’ meraq tal-grejpfrut ma’ doza orali wahda ta’ 10 mg ta’ amlodipine
lil 20 voluntiera b’sahhithom ma wriex effett sinifikanti fuq il-karatteristi¢i farmakokinetici ta’
amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta’ amlodipine u grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut xorta wahda
mhuwiex rakkomandat fil-pazjenti, ghax il-bijodisponibilita ta’ amlodipine tista’ tizdied f’xi whud u
tista’ tirrizulta f'Zieda ta’ effetti ipotensivi.

L-uzu fl-istess hin li ghandu jigi kkunsidrat

Simvastatin

L-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ amlodipine ma’ simvastatin 80 mg irrizulta f’zieda fl-esponiment
ghal simvastatin ta’ sa 77% meta mqabbel ma’ simvastatin wahdu. Ghalhekk, id-doza ta’ simvastatin
ghandha tigi limitata ghal 20 mg kuljum f’pazjenti fuq amlodipine.

Ohrajn

Amlodipine inghata b’mod sigur flimkien ma’ digoxin, warfarin, atorvastatin, sildenafil, prodotti
medicinali kontra I-a¢idu (aluminium hydroxide gel, magnesium hydroxide, simeticone), cimetidine,
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ciclosporin, antibijotic¢i u prodotti medicinali ipoglikemi¢i orali. Meta amlodipine u sildenafil intuzaw
flimkien, kull sustanza holqot b’mod indipendenti l-effett taghha li jbaxxi I-pressjoni tad-demm.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmzx dejta bizzejjed dwar 1-uzu ta’ Onduarp f’nisa tqal. Ma sarux studji dwar tossicita
riproduttiva fl-annimali b’Onduarp.

Telmisartan

L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II mhuwiex rakkomandat matul l-ewwel trimestru tat-
tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II hu kontraindikat matul it-
tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Studji b’telmisartan fuq l-annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara espozizzjoni ghal faibituri ta> ACE
matul l-ewwel trimestru tat-tqala ma kinitx konkluziva; madankollu, zieda zghjgalir-riskju ma tistax
tigi eskluza. Filwaqt i m’hemm l-ebda dejta epidemjologika kkontrollata d@{-riskju b’antagonisti
tar-ri¢etturi ta’ angiotensin II, riskji simili jistghu jezistu ghal din il-klagsgt¥ prodotti medic¢inali. Hlief
jekk it-tkomplija tat-terapija bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin un ikkunsidrata 1i hi
essenzjali, il-pazjenti li jkunu qed jippjanaw li johorgu tqal, ghand bidlilhom it-terapija ghal
wahda b’kuri alternattivi b’medicini kontra I-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit
ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura tagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin
IT ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk ikun Xierawndha tinbeda terapija alternattiva.

4

Hu maghruf li espozizzjoni ghat-terapija b’antagon' i %riéetturi ta’ angiotensin II matul it-tieni u t-
tielet trimestri, tikkaguna fetotossicita umana (t fil-funzjoni tal-kliewi, oligohydramnios,
ittardjar fl-ossifikazzjoni tal-kranju) u toss1c1% rabi tat-twelid (insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni
baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5.3).

Jekk tkun sehhet espozizzjoni ghal a a&fmstl tar-ricetturi ta’ angiotensin II mit-tieni trimestru tat-
tqala, hu rakkomandat li jsir test ul niku tal-funzjoni tal-kliewi u tal-kranju.

Tfal zghar li ommijiethom i adu antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin I, ghandhom ikunu
osservati mill-qrib ghal pse€sjoni baxxa (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Amlodipine Q\O

Dejta fuq numru limitat ta’ tqaliet esposti ma tindikax li amlodipine jew antagonisti ohrajn ta’ ricetturi

tal-calcium ghandhom effett li jaghmel hsara lis-sahha tal-fetu. Madankollu, jista’ jkun hemm riskju
ta’ hlas imtawwal.

Treddigh
Minhabba li m’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar I-uzu ta’ telmisartan u/jew amlodipine

wagqt it-treddigh, Onduarp mhuwiex rakkomandat u kuri alternattivi li ghandhom profili ahjar tas-
sigurta stabbiliti waqt it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta omm tkun tredda’ tarbija tat-
twelid jew tarbija li twieldet qabel iz-zmien.

Fertilita
M’hemm l-ebda dejta disponibbli minn studji klini¢i kkontrollati bil-Kombinazzjoni ta’ Doza Fissa

jew bil-komponenti individwali.

Ma sarux studji separati dwar it-tossicita riproduttiva bil-kombinazzjoni ta’ telmisartan u amlodipine.
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Fi studji ta’ qabel l-uzu kliniku, ma gew osservati l-ebda effetti ta’ telmisartan fuq il-fertilita tal-irgiel
u tan-nisa.

Bl-istess mod, ma gew irrappurtati l-ebda effetti fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa ghal amlodipine
(ara sezzjoni 5.3).

Tibdil bijokimiku riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa li jista’ jindebbolixxi 1-fekondazzjoni kien
osservat ghal imblokkaturi tal-kanal tal-calcium fi studji ta’ gabel 1-uzu kliniku u in vitro. L-ebda
rilevanza klinika ma giet stabbilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Onduarp ghandu influwenza moderata fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Madankollu, il-
pazjenti ghandhom jinghataw parir li jista’ jkollhom reazzjonijiet avversi bhal sinkope, nghas, mejt,
jew sturdament matul il-kura (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, il-kawtela ghandha tigi rakkomandata meta
ssuq jew tuza l-magni. Jekk il-pazjenti jkollhom dawn reazzjonijiet avversi, huma ghandhom jevitaw
xoghol potenzjalment perikoluz bhal sewqan jew l-uzu ta’ makkinarju.

\
>
{(11\’

Sommarju tal-profil tas-sigurta \9

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni jinkludu sturdament u edema pbiferali. Sinkope serju jista’ jsehh
b’mod rari (f’inqas minn kaz 1 f’kull 1,000 pazjent). \S\~

Is-sigurta u tollerabilita ta> Onduarp gew evalwati f"hames/ghudji klinici kkontrollati fuq iktar minn
3500 pazjent, li iktar minn 2500 minnhom ir¢ivew te@an flimkien ma’ amlodipine.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi ’\<Q
Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklassifikati sk ’@tegorij ita’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/1 0‘\4 <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<17 0), mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data

disponibbli). 6\
<

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1 tti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta taghhom. L-
effetti li huma l-aktar serji gb@d om jitnizzlu l-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

-\

Klassi tal-Organi dJ Komuni Mhux komuni Rari
tas-Sistema 0\
Infezzjonijiet u o Cistite
infestazzjonijiet
Disturbi psikjatrici dipressjoni,
ansjeta,
nuqqas ta’ rqad
Disturbi fis-sistema Sturdament nghas, sinkope,
nervuza migranja, newropatija periferali,
ugigh ta’ ras, ipoestesija,
parestesija indeboliment fis-sens
tat-toghma,
roghda
Disturbi fil-widnejn u mejt
fis-sistema labirintika
Disturbi fil-qalb bradikardija,
palpitazzjonijiet
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Disturbi vaskulari

pressjoni tad-demm
baxxa, pressjoni tad-
demm baxxa meta
wiehed iqum
bilwieqgfa, fwawar

Disturbi respiratorji,
torac¢iCi u medjastinali:

soghla

riproduttiva u fis-sider

anormalita erettili Q

Disturbi gastro- ugigh addominali, rimettar,
intestinali dijarea ipertrofija gingivali,
nawseja dispepsja,
halq xott
Mard fil-gilda u fit- hakk ekzema, eritema,
tessuti ta’ taht il-gilda raxx
Disturbi muskolu- artralgja, ugigh fid-dahar,
skeletrici u tat-tessuti spazmi tal-muskoli ugigh fl-estremitajiet
konnettivi (bughawwieg fir- (ugigh fir-riglejn)
riglejn), majalgja
Disturbi fil-kliewi u nc@.mja
fis-sistema urinarja 1,
Disturbi fis-sistema |

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’

edema periferali

astenja,
ugigh fis- mdet@hqa

Telqa

mnejn jinghata kbira,
edemaAe}.\)
Investigazzjonijiet zie nzimi tal- zieda tal-uric acid fid-
£ demm
4
Informazzjoni addizzjonali dwar komponentl 1nslm wali

Ir-reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtat
jew amlodipine) jistghu jkunu reaZZJ on
kinux osservati fil-provi klinici jew

Telmisartan
Infezzjonijiet u
infestazzjonijiet

Mhux komuQ

Rari:

Q
®)
Oé

\@

Q@

1 b’wiehed mill-komponenti individwali (telmisartan
versi potenzjali b’Onduarp ukoll, anki jekk dawn ma
1 perjodu ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju li tinkludi
faringite u sinusite, infezzjoni fl-apparat urinarju li tinkludi Cistite
Sepsis li tinkludi rizultat fatali'

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux komuni:
Rari:

Anemija

Trombocitopenija, eosinofilija

Disturbi fis-sistema immune

Rari:

Sensittivita eccessiva, reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Mhux komuni:
Rari:

Disturbi fl-ghajnejn
Rari:

Iperkalemija

Ipoglicemija (fpazjenti dijabetici)

Disturbi tal-vista




Disturbi fil-qalb
Rari: Takikardija

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Mhux komuni: Dispnea

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: Gass
Rari: Skonfort fl-istonku

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Rari: Funzjoni anormali tal-fwied, disturb fil-fwied”

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Mhux komuni: Iperidrosi
Rari: Angjoedema (b’rizultat fatali), eruzzjoni minhabba l-medi¢ina,
eruzzjoni tossika tal-gilda, urtikarja x_

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi /\:b
Rari: Ugigh fit-tendini (sintomi gishom tendinf‘(ﬂ/
N

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Indeboliment tal-kliewi 1i jinkl:\clr&sufﬁéj enza renali akuta
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata 60

Rari: Mard bhal dak tal-inﬂ;ch za

S

Investigazzjonijiet

Mhux komuni: Zieda fil-krea ihina tad-demm

Rari: Zieda tal-cfeltine phosphokinase fid-demm, tnaqqis fl-emoglobina
' I-avveniment jista’ jkun sejba b’kumbiv\é‘{&?r(l‘i jew hu marbuta ma’ mekkanizmu li bhalissa
mhuwiex maghruf =N
?: il-maggoranza ta’ kazijiet ta’ distu@normali tal-fwied/disturb tal-fwied minn esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq b’telmisartan, s f’pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti Gappunizi

jkollhom dawn ir-reazzjonijiet akversi.

o
Amlodipine 6
©
Disturbi tad-demetas-sistema limfatika
Rari hafna: Lewkoc¢itopenija, tromboéitopenija

Disturbi fis-sistema immune
Rari hafna: Sensittivita eccessiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Rari hafna: Iperglicemija
Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Tibil fil-burdata

Rari: Konfuzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza
Rari hafna: Sindrome extrapiramidali
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Disturbi fl-ghajnejn
Mhux komuni: Indeboliment tal-vista

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Zanzin fil-widnejn

Disturbi fil-galb
Rari hafna: Infart mijokardijaku, arritmija, takikardija ventrikulari,

fibrillazzjoni atrijali

Disturbi vaskulari
Rari hafna: Vaskulite

Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali
Mhux komuni: Qtugh ta’ nifs, rinite

Disturbi gastro-intestinali

Mhux komuni: Tibdil fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga ,5\.
Rari hafna: Pankreatite, gastrite
v
Disturbi fil-fwied u fil-marrara \O
Rari hafna: Epatite, suffejra, zidiet fl-enzima t@\rled (il-bicca 1-kbira

taghhom konsistenti ma’ kolesiii

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda 60
Mhux komuni: Alopecja, purpura, tibdﬁ@'—kulur tal-gilda, iperidrosi
Rari hafna: Angjoedema, eritem Itiforme, urtikarja, dermatite bil-gxur,
sindrome ta’ S}e\@ ohnson, sensittivita ghad-dawl
N\
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja \\\
Mhux komuni: Disturb'\ (aa taghmel I-awrina, pollakijurija

Disturbi fis-sistema riproduttiva u ﬁ@ler
Mhux komuni: ekomastija

Disturbi generali u kondizz; s\'iet ta’ mnejn jinghata
Mhux komuni: 6 Ugigh

<
Investigazzjonij ietQ
Mhux komuni: Zieda fil-piz, tnaqqis fil-piz

4.9 Doza eécéessiva

Sintomi

Sinjali u sintomi ta’ doza e¢¢essiva huma mistennija li jikkorrispondu ma’ effetti farmakologici
esagerati. L-iktar manifestazzjonjiet prominenti ta’ doza ec¢cessiva ta’ telmisartan huma mistennija li
jkunu pressjoni tad-demm baxxa u takikardja; bradikardja, sturdament, rimettar, zieda fil-livell
tal-krejatinina fis-serum, u insuffi¢jenza akuta tal-kliewi kienu wkoll irrappurtati.

Doza eccessiva b’amlodipine tista’ tirrizulta f°vazodilatazzjoni periferali ec¢essiva u possibbilment
takikardija bhala rispons ghal pressjoni baxxa. Pressjoni baxxa sistemika notevoli u probabbilment fit-
tul, sa, u li tinkludi xokk b’rizultat fatali, kienet irrappurtata.

Kura

Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u I-kura ghandha tkun sintomatika u ta’ appogg. L-
immaniggjar jiddependi fuq il-hin minn meta d-doza tkun ittichdet, u fuq is-severita tas-sintomi.
Mizuri ssuggeriti jinkludu li I-pazjent jigi mgieghel jirremetti u/jew il-hasil gastriku. Faham attivat
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(activated charcoal) jista’ jkun utli fil-kura ta’ doza ec¢¢essiva kemm ta’ telmisartan kif ukoll ta’
amlodipine.

II-livelli tal-elettroliti u tal-krejatinina fis-serum ghandhom ikunu mmonitorjati ta’ spiss. Jekk issehh
pressjoni baxxa, il-pazjent ghandu jinzamm mimdud fuq dahru bir-riglejn u d-dirghajn imtella’ °1 fuq,
u jinghata malajr sostituti tal-melh u tal-volum. Ghandha tinbeda kura ta’ appogg. Calcium gluconate
gol-vini jista’ jkun utli biex iregga’ lura l-effetti tal-imblokk tal-kanal tal-calcium. Telmisartan u
Amlodipine ma jitnehhewx permezz tal-emodijalisi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini li jagixxu fuq is-sistema renin-angiotensin, antagonisti ta’
angiotensin II u imblokkaturi tal-kanal tal-calcium; Kodi¢i ATC: CO9DB04.

Onduarp jikkombina zewg komposti kontra l-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumjslimentari biex
jikkontrolla I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: ant st tar-ricetturi ta’
angiotensin II, telmisartan, u imblokkatur dihydropyridinic tal-kanal tal-cah"@(amlodipine.

Din il-kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghandha effett addizzjonali ko -pressjoni gholja, u
tbaxxi l-pressjoni tad-demm iktar milli kieku jinghata xi komponent ithed minnhom biss.
Onduarp moghti darba kuljum jipproduci tnaqqis effettiv u konsisteabv. il-pressjoni tad-demm fil-
medda tad-doza terapewtika ta’ 24 siegha. \}+

Telmisartan b

Telmisartan hu attiv oralment u antagonist spec¢ifiku ta@ttur ta’ angiotensin II (tip AT)).
Telmisartan jichu post angiotensin II b’affinita gholj \ a mis-sit fejn jehel fis-sottotip tar-ricettur
AT, li hu responsabbli ghall-azzjonijiet maghrufa &ngiotensin II. Telmisartan ma juri l-ebda
attivita agonista parzjali fir-ricettur AT;. Tel Q&an jehel b’mod selettiv mar-ricettur AT,. It-twahhil
idum hafna. Telmisartan ma jurix affinita g icetturi ohrajn, li jinkludu AT, u ricetturi AT Johrajn
inqas ikkaratterizzati. Il-rwol funzjonalj awn ir-ricetturi mhuwiex maghruf, kif lanqas hu maghruf
l-effett tal-istimulazzjoni zejda possi ghhom minn angiotensin II, 1i I-livelli tieghu jizdiedu
permezz ta’ telmisartan. Il-livelli ta’yaldosterone fil-plazma jitnaqqsu minn telmisartan. Telmisartan
ma jinibixxix ir-renin fil-plazm na jew jimblokka I-kanali tal-joni. Telmisartan ma jinibixxix l-
enzima li tibdel angiotensin ggm ase II), l-enzima li tiddegrada wkoll bradykinin. Ghalhekk mhux

mistenni li jsahhah ir-reazz{Ostijiet avversi medjati minn bradykinin.

Fil- bnedmin, doza mg ta’ telmisartan kwazi tinibixxi kompletament iz-zieda fil-pressjoni tad-
demm ikkawzata mifn angiotensin II. Dan l-effett inibitorju jinzamm ghal 24 siegha u jista’ jibqa’
jitkejjel sa 48 siegha.

Wara l-ewwel doza ta’ telmisartan, l-attivita kontra l-pressjoni gholja ssir evidenti gradwalment fi
zmien 3 sighat. It-tnaqqis massimu fil-pressjoni tad-demm generalment jinkiseb minn 4 sa gimghat
wara l-bidu tal-kura, u jibga’ sostnut matul terapija fit-tul.

L-effett kontra I-pressjoni tad-demm jippersisti b’mod kostanti ghal 24 siegha wara li jinghata d-
dozagg, u jinkludi l-ahhar 4 sighat qabel id-doza li jkun imiss, kif muri mill-kejl tal-pressjoni tad-
demm ambulatorja. Dan hu kkonfermat mill-proporzjonijiet bejn il-livelli I-aktar baxxi mqabbla mal-
oghla livelli, 1i kienu aktar minn 80% b’mod konsistenti, osservati wara li nghataw dozi ta’ 40 u 80 mg
ta’ telmisartan fi provi klini¢i b’telmisartan ikkontrollati bi placebo. Hemm tendenza apparenti ghal
relazzjoni bejn doza u 1-hin tal-irkupru ta’ pressjoni sistolika tad-demm fil-linja bazi (SBP). F’dan ir-
rigward, id-dejta dwar pressjoni dijastolika tad-demm (DBP) hi inkonsistenti.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, telmisartan inaqqas kemm il-pressjoni sistolika kif ukoll dik dijastolika,
minghajr ma jaffettwa r-rata tal-polz. Il-kontribuzzjoni tal-effett dijuretiku u natriuretiku tal-prodott
medicinali ghall-attivita ipotensiva taghha, ghad trid tigi definita. L-effikacja anti-ipertensiva ta’
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telmisartan hi komparabbli ma’ dik ta’ medicini li jirrapprezentaw kategoriji ohrajn ta’ medic¢ini kontra
l-pressjoni gholja (dan intwera fi provi klini¢i li gabblu telmisartan ma’ amlodipine, atenolol,
enalapril, hydrochlorothiazide, u lisinopril).

Meta I-kura b’telmisartan titwaqqaf hesrem, il-pressjoni tad-demm terga’ lura ghal kif kienet qabel ma
bdiet il-kura, fuq perjodu ta’ diversi granet, minghajr ma’ jkun hemm hjiel ta’ pressjoni gholja
rebound.

L-in¢idenza ta’ soghla xotta kienet iktar baxxa b’mod sinifikanti f’pazjenti kkurati b’telmisartan milli
f’dawk li nghataw inibituri tal-enzimi li jibdlu angiotensin, fi provi klini¢i li qabblu direttament iz-
zewg kuri kontra l-pressjoni gholja.

Amlodipine
Amlodipine hu inibitur tal-influss tal-joni tal-calcium tal-grupp dihydropyridine (imblokkatur bil-mod

tal-kanal jew antagonist tal-joni tal-calcium) u jinibixxi l-influss transmembrane tal-joni tal-calcium
gol-muskolu lixx kardijaku u vaskulari. Il-mekkanizmu tal-azzjoni kontra I-pressjoni gholja ta’
amlodipine hu minhabba effett rilassanti dirett fuq il-muskolu lixx vaskulari, li jwassal ghal tnaqqis
fir-rezistenza vaskulari periferali u fil-pressjoni tad-demm. Dejta sperimentali tin &a li amlodipine
jehel kemm mas-siti ta’ dihydropyridine kif ukoll ta’ non-dihydropyridine. A ine hu
relattivament selettiv ghal vini/arterji, b’effett akbar fuq ¢elluli vaskulari ta{@z koli lixxi milli fuq i¢-
¢elluli tal-muskoli kardijaci.

xO
F’pazjenti bi pressjoni gholja, dozagg ta’ darba kuljum jipprovdi tn §s klinikament sinifikanti tal-
pressjoni tad-demm kemm fil-pozizzjoni mimduda kif ukoll bil a matul l-intervall ta’ 24 siegha.
Minhabba I-bidu bil-mod tal-azzjoni, pressjoni baxxa akuta ilex karatteristika tal-ghoti ta’
amlodipine. "Q(b
F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni normali tal 1 dozi terapewtici ta’ amlodipine rrizultaw
fi tnaqqis fir-rezistenza vaskulari tal-kliewi u z1§ rata ta’ filtrazzjoni glomerulari u fluss effettiv
tal-plazma fil-kliewi, minghajr tibdil fil- porZ)o\Q filtrazzjoni jew proteinuria.

Amlodipine ma kienx asso¢jat ma’ kwal e effettl metaboli¢i avversi jew tibdil fil-lipidi fil-
plazma, u hu adattat ghall-uzu f’pazjef azzma, dijabete, u gotta.

L-uzu fpazjenti b’insuffi¢] enza@%alb

Studji emodinamici u provi i kkontrollati bbazati fuq 1-ezercizzju f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-
qalb ta” NYHA Klassi | ew li amlodipine ma wassalx ghal deterjorament kliniku kif imkejjel
permezz ta’ tolleranza @-ezermzqu porzjon ta’ tfigh ’il barra ventrikulari tax-xellug u
sintomatologija kh

Studju kkontrollat bi placebo (PRAISE) li kien mahsub biex jevalwa pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta” NYHA Klassi III-IV li kienu ged jir¢ievu digoxin, dijureti¢i u inibituri ta’ ACE, wera li amlodipine
ma wassalx ghal zieda fi riskju ta’ mortalita jew mortalitd u morbozita kombinati ma’ insuffi¢jenza tal-
qalb.

Fi studju follow-up, fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) ta’ amlodipine f’pazjenti
b’insuffi¢jenza tal-galb ta’ NYHA III u IV, minghajr sintomi klini¢i jew sejbiet oggettivi li
jissuggerixxu mard iskemiku diga ezistenti, li kienu fuq dozi stabbli ta’ inibituri ta’ ACE, digitalis, u
dijureti¢i, amlodipine ma kellu I-ebda effett fuq il-mortalita kardjovaskulari totali. F’din I-istess
popolazzjoni amlodipine kien asso¢jat ma’ zieda fir-rapporti ta’ edema pulmonari minkejja li ma kien
hemm I-ebda differenza sinifikanti fl-in¢idenza ta’ aggravament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb meta
mgabbel ma’ plac¢ebo.

Telmisartan/Amlodipine

Fi studju li dam 8 gimghat, multi¢entriku, li fih il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind,
ikkontrollat bil-plac¢ebo, tat-tip grupp parallel factorial, li sar fuq 1461 pazjent bi pressjoni gholja minn
hafifa sa severa (medja tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta pazjent ikun bilgieghda ta’ >95 u
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<119 mmHg), il-kura b’kull doza ta’ kumbinazzjoni ta’ Onduarp rrizultat fi tnaqqis akbar b’mod
sinifikanti tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika u rati oghla ta’ kontroll meta mqgabbla mal-
komponenti rispettivi tal-medi¢ini moghtija wahidhom.

Onduarp wera tnaqqis marbut mad-doza fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika fil-medda tad-
doza terapewtika ta’ —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) u —26.4/-20.1 mmHg (80 mg/10 mg). It-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm
dijastolika ta’ <90 mmHg inkiseb £°71.6%, 74.8%, 82.1%, 85.3% tal-pazjenti rispettivament. Il-valuri
huma aggustati ghal-linja bazi u l-pajjiz.

IlI-maggoranza tal-effett kontra 1-pressjoni gholja ntlahaq fi Zmien gimaghtejn wara 1-bidu tat-terapija.
F’sottosett ta’ 1050 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa severa (DBP >100 mmHg) 32.7 —
51.8% irrispondew suffi¢jentement ghal telmisartan jew amlodipine moghtija wahidhom. It-tibdil
medju osservat fil-pressjoni tad-demm sistolika/dijastolika b’terapija kombinata li fiha amlodipine

5 mg (-22.2/-17.2 mmHg b’40 mg/5 mg; —22.5/-19.1 mmHg b’80 mg/5 mg) kienu komparabbli ma’,
jew akbar minn dak li kien osservat b’amlodipine 10 mg (-21.0/-17.6 mmHg) u asso¢jat ma’ rati iktar
baxxi b’mod sinifikanti ta’ edema (1.4% b’40 mg/5 mg; 0.5% b’80 mg/5 mg; 17.6% b’amlodipine

10 mg). (5\
Monitoragg awtomatiku ambulatorju ta’ pressjoni tad-demm (ABPM) li tw: sottosett ta’ 562
pazjent, ikkonferma r-rizultati li kienu osservati fil-klinika fi tnaqgqis fil- oni tad-demm sistolika u

dijastolika b’mod konsistenti fuq perjodu kollu tad-dozagg ta’ 24 sieg N

Fi studju multi¢entriku addizzjonali, li fih il-parte¢ipanti ntghaZh.\_b@r{od kazwali, double-blind,
ikkontrollat b’mod attiv, grupp parallel, total ta’ 1097 pazjen bﬁaressjoni gholja minn hafifa sa
severa, li ma kinux ikkontrollati b’mod adegwat fuq amlodi&% 5 mg, ir¢ivew Onduarp (40 mg/ 5 mg
jew 80 mg/5 mg) jew amlodipine wahdu (5 mg jew 10 @ ara 8 gimghat ta’ kura, kull
kumbinazzjoni kienet superjuri b’mod statistikamentinifikanti ghaz-zewg dozi ta’ amlodipine moghti
wahdu fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm sistolika $ dijastolika (—13.6/-9.4 mmHg, —15.0/—

10.6 mmHg b’40 mg/5 mg, 80 mg/5 mg kontra Nw/-5.7 mmHg, —11.1/-8.0 mmHg b’amlodipine

5 mg u 10 mg u nkisbu rati oghla ta’ kontro pressjoni tad-demm dijastolika meta mqgabbla ma’
medicini rispettivi moghtija Wahidhom.(@ 0, 63.8% b’40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg kontra 42%,
56.7% b’amlodipine 5 mg u 10 mg). lr<fast ta” edema kienu iktar baxxi b’mod sinifikanti

b’40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg meta %&bla ma’ amlodipine 10 mg (4.4% kontra 24.9%,

rispettivament). 6\

Fi studju iehor multi¢ent 'k?\}ﬁh il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat
b’mod attiv, grupp para, % otal ta’ 947 pazjent bi pressjoni gholja minn hafifa sa severa, li ma kinux
ikkontrollati b’mo dévat fuq amlodipine 10 mg, ir¢ivew Onduarp (40 mg/10 mg jew 80 mg/

10 mg) jew amlod%ze wahdu (10 mg). Wara 8 gimghat ta’ kura, kull wahda mill-kuri bil-
kumbinazzjoni ta’ medi¢ini kienet superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghal terapija
b’amlodipine wahdu fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika u sistolika (—11.1/-9.2 mmHg,
-11.3/-9.3 mmHg b’40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg kontra —7.4/-6.5 mmHg b’amlodipine 10 mg) u
nkisbu rati oghla ta’ normalizzazzjoni tal-pressjoni tad-demm dijastolika meta mqgabbla ma’ meta
nghata wahdu (63.7%, 66.5% b’40 mg/10 mg, 80 mg/10 mg kontra 51.1% b’amlodipine 10 mg).

F’zewg studji i jikkorrispondu, fit-tul, open-label, u follow-up li saru fuq medda addizzjonali ta’ 6
xhur, l-effett ta’ Onduarp nzamm fuq il-perjodu tal-prova. Flimkien ma’ dan, intwera li xi pazjenti li
ma kinux ikkontrollati b>’mod mhux adegwat b’Onduarp 40 mg/10 mg, kellu tnaqqis addizzjonali
tal-pressjoni tad-demm permezz ta’ titrazzjoni ’l fuq ghal Onduarp 80 mg/10 mg.

L-in¢idenza totali ta’ reazzjonijiet avversi b’Onduarp fil-programm ta’ provi klini¢i kienet baxx bi
12.7% biss tal-pazjenti fuq il-kura li kellhom reazzjonijiet avversi. L-iktar reazzjonijiet avversi komuni
kienu edema periferali u sturdament, ara wkoll sezzjoni 4.8. Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati kienu
jagblu ma’ dawk anti¢ipati mill-profili tas-sigurta tal-komponenti telmisartan u amlodipine. L-ebda
reazzjonijiet avversi godda jew iktar severi ma kienu osservati. Avvenimenti marbuta ma’ edema
(edema periferali, edema generalizzata, u edema) kienu iktar baxxi b’mod konsistenti f’pazjenti li
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r¢ivew Onduarp meta mqabbla ma’ pazjenti li r¢ivew amlodipine 10 mg. Fil-prova factorial design, ir-
rati ta’ edema kienu 1.3% b’Onduarp 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg, 8.8% b’Onduarp 40 mg/10 mg u

80 mg/10 mg u 18.4% b’Amlodipine 10 mg. F’pazjenti mhux ikkontrollati li kienu fuq amlodipine

5 mg, ir-rati ta’ edema kienu ta’ 4.4% ghal 40 mg/5 mg u 80 mg/5 mg u 24.9% ghal amlodipine

10 mg.

L-effett ta’ kontra l-pressjoni gholja ta’ Onduarp kien simili irrispettivament mill-eta u s-sess, u kien
simili f’pazjenti bi u minghajr dijabete.

Onduarp ma kienx studjat fl-ebda popolazzjoni ta’ pazjenti hlief dawk bi pressjoni gholja. Telmisartan
kien studjat fi studju kbir tat-tip outcome li sar fuq 25,620 pazjent b’riskju gholi kardjovaskulari
(ONTARGET). Amlodipine kien studjat f’pazjenti b’angina kronika stabbli, angina vazospastika u
mard tal-arterja koronarja ddokumentat b’mod angjografiku.

Popolazzjoni pedjatrika
L-Agenzija Ewropea bnedmin -Medicini iddifferiet 1-obbligi li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Onduarp f"wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika bi sklerosi multipla (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku) (5\'

1%

5.2  Taghrif farmakokinetiku O{{\/

Il-farmakokinetika tal-kumbinazzjoni ta’ doza (FDC) N\

Ir-rata u 1-grad ta’ assorbiment ta’ Onduarp huma ekwivalenti ghall disponibilita ta’ telmisartan u
amlodipine meta jinghataw bhala pilloli individwali. \}+

Assorbiment b

L-assorbiment ta’ telmisartan hu mghaggel, ghalkemm mont assorbit ivarja. Il-medja tal-
bijodisponibilita assoluta ghal telmisartan hi ta’ ma xar30%. Meta telmisartan jittiehed mal-ikel, it-
tnaqqis taz-zona taht il-kurva tal-koncentrazzjond t&aima-imien (AUC,.,,) ta’ telmisartan ivarja
minn madwar 6% (doza ta’ 40 mg) sa madw&?bﬁ (doza ta’ 160 mg). Sa 3 sighat wara I-ghoti, il-

kon¢entrazzjonijiet fil-plazma huma simili, \‘n jekk telmisartan jittiched fl-istat sajjem jew mal-
ikel. ) ,C‘J\Q

\)
Wara 1-ghoti mill-halq ta’ dozi tera&iéi, amlodipine jigi assorbit tajjeb b’livelli massimi fid-demm
ta’ bejn 6-12-il siegha wara d-d@ -bijodisponibilita assoluta kienet stmata li hi bejn 64 u 80%.
[l-bijodisponibilita ta’ amlod@l ma tigix affettwata mit-tehid tal-ikel.

Telmisartan fil-bic¢ ira tieghu jehel mal-proteini fil-plazma (>99.5%), primarjament mal-
albumina u alpha-1-4cid glycoprotein. Il-volum apparenti tad-distribuzzjoni fl-istat fiss (Vgss) hu ta’
madwar 500 1.

O
Distribuzzjoni @6

Il-volum tad-distribuzzjoni ta’ amlodipine hu ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro wrew li madwar
97.5% ta’ amlodipine li jkun jic¢irkola jehel mal-proteini fil-plazma f’pazjenti bi pressjoni gholja.

Bijotrasformazzjoni
Telmisartan hu metabolizzat permezz ta’ konjugazzjoni ghal glucuronide tal-kompost prin¢ipali. L-
ebda attivita farmakologika ma ntweriet ghall-konjugat.

Amlodipine jigi metabolizzat b’mod estensiv (madwar 90%) mill-fwied ghal metaboliti inattivi.

Eliminazzjoni

Telmisartan hu kkaratterizzat minn farmakokinetika b’decay bi-esponenzjali, b’half-life tat-tnehhija
terminali ta’ >20 siegha. L-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (C,,.x) u, fi grad anqas, iz-zona taht il-
kurva ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma-hin (AUC), tizdied b’mod sproporzjonat mad-doza. M’hemmx
evidenza ta’ akkumulazzjoni ta’ telmisartan li hi klinikament rilevanti meta dan jittiched fid-doza
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rakkomandata. Il-koncentrazzjonijiet fil-plazma kienu oghla fin-nisa milli fl-irgiel, minghajr ma kien
hemm influwenza rilevanti fuq l-effikacja.

Wara I-ghoti orali (u minn go vina), telemisartan jigi kwazi eliminat kollu mal-ippurgar, primarjament
bhala kompost mhux mibdul. It-tnehhija kumulattiva permezz tal-awrina hi ta’ < 1% tad-doza. It-
tnehhija totali mill-plazma (Cl,) hi gholja (madwar 1,000 ml/min) meta mqabbla mal-fluss tad-demm
tal-fwied (madwar 1,500 ml/min).

It-tnehhija ta’ amlodipine mill-plazma hi bifazika, b’half-life tat-tnehhija terminali ta’ madwar 30 sa
50 siegha, li hi konsistenti ma’ dozagg ta’ darba kuljum. Il-livelli fil-plazma fl-istat fiss jintlahqu wara
ghoti kontinwu ghal 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija ta’ amlodipine originali u 60% tal-metaboliti ta’
amlodipine jitnehhew fl-awrina.

Linearitd/nuqqas ta’ linearita

It-tnaqqis zghir fl-AUC ghal telmisartan mhux mistenni li jikkawza tnaqqis fl-effikacja terapewtika.
M’hemm l-ebda relazzjoni lineari bejn id-dozi u I-livelli fil-plazma. Is-C,,x u, fi grad anqas 1-AUC,
jizdiedu b’mod sproporzjonat f’dozi ta’ aktar minn 40 mg.

Amlodipine juri farmakokinetika lineari. /\/(0'
&
N

Popolazzjonijiet Specjali

Popolazzjoni pedjatrika (persuni li ghandhom ingas minn 18-il sen:
M’hemmzx dejta farmakokinetika disponibbli fil-popolazzjoni %@mka.

O

Sess
Differenzi fil-koncentrazzjonijiet ta’ telmisartan ﬁl—plaﬁenu osservati, bis-Cpa, u 1-AUC i kienu
madwar 3 darbiet u darbtejn oghla, rispettivament, E& meta mqabbla mal-irgiel.

Anzjani . \\

Il-farmakokinetika ta’ telmisartan ma tvarja: azjenti zghazagh u f’pazjenti anzjani.

[l-hin biex jintlahqu 1-konc¢entrazzj oniji.e-\@assimi ta’ amlodipine fil-plazma hu simili fl-anzjani u
f’persuni aktar zghazagh. F’pazjenti anziani, hemm tendenza li t-tnehhija ta’ amlodipine tonqos, u dan
jirrizulta f°zieda fl-AUC u fil-half-lifedat-tnehhija.

Indeboliment tal-kliewi 6\

F’pazjenti b’indebolimen @k iewi minn moderat sa sever, l-irduppjar tal-kon¢entrazzjonijiet ta’
telmisartan fil-plazma ki sservat. Madankollu, konéentrazzjonijiet fil-plazma aktar baxxi kienu
ossevati f’pazjenti gz@gjenza tal-kliewi li kienu geghdin fuq id-dijalisi. Telmisartan jehel hafna
mal-proteini fil-plazina f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, u ma jkunx jista’ jitnehha permezz tad-
dijalisi. Il-half-life tat-tnehhija ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Il-farmakokinetika ta’
amlodipine mhijiex influwenzata b’mod sinifikanti minn indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Studji dwar il-farmakokinetika f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied urew zieda fil-bijodisponibilita
assoluta ta’ telmisartan bi kwazi 100%. Il-half-life tat-tnehhija ta’ telmisartan ma tinbidilx f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied. Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnaqqis fit-tnehhija ta’
amlodipine b’rizultat li z-zieda fl-AUC tkun ta’ madwar 40-60%.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Billi I-profili ta’ tossic¢ita mhux klinika ta’ telmisartan u amlodipine mhumiex overlapping, l-ebda
aggravament ta’ tossic¢ita ma kien mistenni ghal din il-kumbinazzjoni ta’ medi¢ini. Dan gie

kkonfermat fi studju dwar it-tossikologija sottokronika fil-firien, li dam 13-il gimgha, li fih livelli ta’
doza ta’ 3.2/0.8, 10/2.5 u 40/10 mg/kg ta’ telmisartan u amlodipine kienu ttestjati.

7



Dejta disponibbli ta’ qabel 1-uzu kliniku ghall-komponenti ta’ din il-kumbinazzjoni ta’ doza fissa
huma rrappurtati hawn taht.

Telmisartan
Fi studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, id-dozi li pproduc¢ew espozizzjoni li kienet
komparabbli ghal dik fil-medda terapewtika klinika, ikkawzaw tnaqqis fil-parametri tac-celluli tad-
demm homor (eritrociti, emoglobina, ematokrit), u tibdil fl-emodinamika tal-kliewi (zieda fin-nitrogen
tal-urea fid-demm u l-krejatinina), kif ukoll Zieda fil-potassium fis-serum f’annimali normotensivi. Fil-
klieb, it-twessigh tubulari tal-kliewi u l-atrofija kienu osservati. Hsara fil-mukuza gastrika (tghawwir,
ulceri jew infjammazzjoni) kienu wkoll osservati fil-firien u fil-klieb. Dawn l-effetti mhux mixtieqa,
medjati b’mod farmakologiku, maghrufa minn studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, kemm
b’inibituri tal-enzimi li jibdlu l-angiotensin kif ukoll b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II, kienu
evitati b’tehid ta’ suppliment mielah orali. Fiz-zewg speci, kienet osservata zieda fl-attivita ta’ renin
fil-plazma u ipertrofija/iperplasija tac-celluli juxtaglomerular. Dawn il-bidliet, anke effett ta’ klassi ta’
inibituri ta’ enzimi li jibdlu angiotensin u antagonisti ohrajn tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ma jidhirx
li ghandhom sinifikat kliniku.
Ma giet osservata l-ebda evidenza cara ta’ effett teratogeniku, madankollu fil-livelli ta’ dozi tossici ta’
telmisartan, gie osservat effett fuq l-izvilupp wara t-twelid tal-frich, bhal piz baxx*al-gisem u
dewmien biex jinfethu 1-ghajnejn.
Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ mutagenicita u ta’ attivita klastogenika r\ nti fi studji in vitro, u
l-ebda evidenza ta’ kar¢inogenecita fil-firien u fil-grieden. \O

N

Amlodipine
Informazzjoni li mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonalita’ sigurta farmakologika, effett

tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta cer, ma’ turi l-ebda periklu specjali

ghall-bnedmin. Qo)
o

Fi studji dwar it-tossicita riproduttiva fil-firien, dew il-hlas, hlas diffi¢li u indeboliment fetali u
sopravivenza tal-frieh kienu osservati meta nghi%l o0zi gholjin. Ma kien hemm l-ebda effett fuq il-
fertilita ta’ firien ikkurati mill-halq b’amlodip'% aleate (irgiel ghal 64 jum u nisa ghal 14-il jum
gabel it-tghammir) f’dozi ta’ sa 10 mg ta’ art@ ipine/kg/kuljum (madwar 10 darbiet tad-Doza
Massima Rakkomandata ghall-Bniedem #d% Y0 mg/kuljum fuq bazi ta’ mg/m?).

>
6. TAGHRIF FARMACE@ U

6.1 Listata’ ecclpjenbo

Colloidal anhydro
Brilliant blue FCF ( 133)
Ferric oxide black (E172)
Ferric oxide yellow (E172)
Magnesium stearate
Maize starch

Meglumine
Microcrystalline cellulose
Povidone K25
Pregelatinised starch
Sodium hydroxide
Sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.

Nehhi I-pilloli mill-folja biss immedjatment qabel ma tehodhom.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-aluminju/aluminju (PA/AI/PVC/Al) f’kaxxa tal-kartun li jkun fiha 28 pillola jew folji
perforati tal-aluminju/aluminju bl-unita tad-doza (PA/Al/PVC/Al) fpakketti multipli li jkun fihom 360
(4 pakketti ta’ 90 x 1) pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

XN
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandu jittiehed meta jintrema /\/(0'
v
N

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T%E\G ID FIS-SUQ

L-ebda htigijiet specjali.

Boehringer Ingelheim International GmbH >
Binger Str. 173 "Q
D-55216 Ingelheim am Rhein . g
1I-Germanja . (Q
N
N

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZA NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

.\0
EU/1/11/729/005 (28 pillola) 6
EU/1/11/729/006 (36 (4 x 90 x @gdola)

3>

9. DATA TAL-E\’B&L AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

<

Data tal-ewwel awgizzazzj oni: 24 ta’ Novembru 2011
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija
Ewropea ghall -Medi¢ini
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TAL- IGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

Q®
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

11-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONUJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ.F{;HID FIS-SUQ
. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta . <\:\/

dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzja¥il-lista tad-dati ta’ referenza

\
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezent ”ﬁ@porti perjodici aggornati
tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Di tt&a 2001/83/KE u ppubblikati fuq

il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini. 60
©
D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJO T FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINQ
Mhux applikabbli. (\(g\
80
&
N
60
&O

75



’1:5&
"
&
>

ANNESS III +

76



77



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN - 40 mg/5 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 40 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan u 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

[ 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI P
v

Fih sorbitol (E420). Q(\/

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. §'O
(4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ___ <1~

N4
28 pillola ,(Q’O
O
QO
| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA,
N
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. | Q(b
Uzu orali 80
~Q

6. TWISSIJA SPECJAL]I £} L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JI AHAQX MIT-TFAL

\J
Zomm fejn ma jidkgg@la jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
[I-Germanja

>
A V4
| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SVQ
'\
EU/1/11/729/001 (28 pillola) (b\$\
~F
| 13. NUMRU TAL-LOTT e
‘o
Lott 2 g"o
. \50
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI'TA” KIF JINGHATA
[ 0'
Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta \t— abib.
O
O
| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
A\
60
~<O

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Onduarp 40 mg/5 mg

79



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja ta’ 7 pilloli — 40 mg/5 mg

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 40 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  DATA TA’ SKADENZA ,(;}\.
JIS (\/
&
4. NUMRU TAL-LOTT ) >
\5\‘
Lott (b'b
&
5. OHRAJIN ] 7
\ A3
.\\\
&
O
O
%)
\@
X
60
&O
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - 40 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 40 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan u 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI o

Fih sorbitol (E420). &\
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. 9)

[4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT N\

28 pillola q"Q@

[5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATAN |

>
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu. - Q
Uzu orali 60

s

6. TWISSIJA SPECJ I L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JI AHAQX MIT-TFAL

O
Zomm fejn ma jidk'Q&Q‘:a jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

I1-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

[13.  NUMRU TAL-LOTT 4

Lott
>

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGGHATA
(%4

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. é@

*

RN

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZB\N
\"4

o)
RS

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRXLLE

N
Onduarp 40 mg/10 mg 6{'\6

O
4

©
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja ta’ 7 pilloli — 40 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 40 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim (Logo)

[3.  DATA TA’ SKADENZA "l/"(;}
7S Q
xO
QD
| 4. NUMRU TAL-LOTT 49
0\
Lott (b'b
X
2O
5.  OHRAJN QO
.\ A\
@
O
O
%)
&
X
GO
&O
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN - 80 mg/5 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI AV
N

Fih sorbitol (E420). xO
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. (b'$

| R
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT 5\

Q¥
28 pillola é@
D
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARR
EXS

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. 6\CJ
Uzu orali. %)

x\é\

JIDHIRX U M. TLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECAALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

\v

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
I1-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott
>

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
(4

Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib. ~ » C)

N

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZB

</
EXS
RS

N

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BBEXILLE

&

Onduarp 80 mg/5 mg 6<'\'

O
4

©
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA INTERMEDJA TAL-KARTUN TAL-PAKKETTI MULTIPLI TA’ 360 (4 PAKKETTI
TA’ 90 X 1 PILLOLI) - MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU - 80 mg/5 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI AV
N
Fih sorbitol (E420). \O
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. (b'$
| R
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT mo
O

Komponent ta’ pakkett multiplu li fih 4 pakketti, lié&%ehed fih 90 x 1 pillola.

*

oD

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. 6\0
Uzu orali %)

6\

s\,

6. TWISSIJA SPECAALY LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U M., TLAHAQX MIT-TFAL

\v

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

[I-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/729/004 (360 (4 x 90 x 1) pillola) /\/(5\
v
| 13. NUMRU TAL-LOTT Q\U ;
N
O

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

4
Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.\(Q
X

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZV

S

o2
| 16. INFORMAZZJONI BIIZBRAILLE

.

Onduarp 80 mg/5 mg 66\'
O
Q\
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TA’ BARRA TIKKETTA FUQ IL-PAKKETTI MULTIPLI TA’ 360 (4
PAKKETTITA’ 90 X 1 PILLOLA) BUNDLED - LI JINKLUDU L-KAXXA L-BLU -
80 mg/5 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine bq{i'late).

A°

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI R4

X
Fih sorbitol (E420). ’b\$
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. +
O

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUA(\Y
M)

Pakkett multiplu li fih 4 pakketti, li kull wiehed f& x 1 pillola

.

N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

4
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l—uZl@
Uzu orali @

&
2O

6. TWISSIJA SPESJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U/MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

N\

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

88



10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

[I-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/729/004 (360 (4 x 90 x 1) pillola) /\/(5\
v
| 13. NUMRU TAL-LOTT Q\U ;
N
O

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

4
Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.\(Q
X

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZV

S

o2
| 16. INFORMAZZJONI BIIZBRAILLE

.

Onduarp 80 mg/5 mg 66\'
O
Q\
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja ta’ 7 pilloli — 80 mg/5 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim (Logo)

[3.  DATA TA’ SKADENZA ,‘V(}'}.
7S Q
xO
=
| 4. NUMRU TAL-LOTT 49
0\
Lott (b'b
X
2O
5.  OHRAJN QO
.\ A\
@
O
O
%)
&
X
GO
&O
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b’unita tad-doza ta’ 10 pilloli — 80 mg/5 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/5 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim (Logo)

[3.  DATA TA’ SKADENZA "l/"(;}
7S Q
xO
QD
| 4. NUMRU TAL-LOTT 49
0\
Lott (b'b
X
2O
5.  OHRAJN QO
.\ A\
@
O
O
%)
&
X
GO
&O

91



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN - 80 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI AV
N

Fih sorbitol (E420). xO
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. (b'$

| R
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT 5\

Q¥
28 pillola é@
D
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARR
EXS

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. 6\CJ
Uzu orali. %)

x\é\

JIDHIRX U M. TLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECAALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

\v

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

[I-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/729/005 (28 pillola) /\/(5\
<V
| 13. NUMRU TAL-LOTT Q\U'
>
Lott
SF

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

4
Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.\(Q
X

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZV

‘\U‘
((\Q’é

| 16. INFORMAZZJONI $1L"BRAILLE

>

Onduarp 80 mg/10 mio
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA INTERMEDJA TAL-KARTUN TAL-PAKKETTI MULTIPLI TA’ 360 (4 PAKKETTI
TA’ 90 X 1 PILLOLI) - MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU - 80 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan u 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besilate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI AV
N
Fih sorbitol (E420). \O
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. (b'$
| R
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT mo
O

Komponent ta’ pakkett multiplu li fih 4 pakketti, lié&%ehed fih 90 x 1 pillola.

*

oD

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. 6\0
Uzu orali %)

6\

s\,

6. TWISSIJA SPECAALY LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U M., TLAHAQX MIT-TFAL

\v

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
I1-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 13.  NUMRU TAL-LOTT AV

Lott
>

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
(%4

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. @

N

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZB
=

o)
w0

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRXLLE

&

Onduarp 80 mg/10 mg 6{\,

Q‘Ob
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TA’ BARRA TIKKETTA FUQ IL-PAKKETTI MULTIPLI TA’ 360 (4
PAKKETTITA’ 90 X 1 PILLOLA) BUNDLED - LI JINKLUDU L-KAXXA L-BLU -
80 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI R4

X
Fih sorbitol (E420). ‘b\$
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. +

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUA(\Y
M)

Pakkett multiplu li fih 4 pakketti, li kull wiehed f& x 1 pillola

.

N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

4
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l—uZl@
Uzu orali 6\

&
2O

6. TWISSIJA SPESJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U/MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

N\

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
[I-Germanja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/729/006 (360 (4 x 90 x 1) pillola) /\/(5\'
<V
| 13. NUMRU TAL-LOTT Q\_U'
A\
Lott +(b'
O

O

[ 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

4
Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib, {Q
AN

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR LUZV

3
((\Q)

| 16. INFORMAZZJONI B1L"BRAILLE

>

Onduarp 80 mg/10 mio
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja ta’ 7 pilloli — 80 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim (Logo)

[3.  DATA TA’ SKADENZA "l/"(;}
7S Q
xO
QD
| 4. NUMRU TAL-LOTT 49
0\
Lott (b'b
X
2O
5.  OHRAJN QO
.\ A\
@
O
O
%)
&
X
GO
&O
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja b’unita tad-doza ta’ 10 pilloli — 80 mg/10 mg

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Onduarp 80 mg/10 mg pilloli
telmisartan/amlodipine

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim (Logo)

[3.  DATA TA’ SKADENZA "l/"(;}
7S Q
xO
QD
| 4. NUMRU TAL-LOTT 49
0\
Lott (b'b
X
2O
5.  OHRAJN QO
.\ A\
@
O
O
%)
&
X
GO
&O
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Onduarp 40 mg /5 mg pilloli
Telmisartan/Amlodipine

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiechu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Onduarp

Kif ghandek tiechu Onduarp

Effetti sekondarji possibbli X
Kif tahzen Onduarp /\//\/(0'

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ;

AN N

1. X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza (b.

[l-pilloli Onduarp fihom zewg sustanzi attivi msejha telmisa 1&1 amlodipine. Dawn iz-zewg sustanzi
jghinu biex jikkontrollaw il-pressjoni tad-demm gholja tie :
- Telmisartan jappartjeni ghal grupp ta’ medicini li jiss antagonisti tar-ri¢etturi ta’ angiotensin
II”’. Angiotensin II hi sustanza maghmula fil-gisem litikkawza 1i l-vini/arterji tad-demm jidjiequ, u
b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Telmisartan jaltdem billi jimblokka l-effett ta’ angiotensin II.
- Amlodipine jappartjeni ghall-grupp ta’ medj¢ 'm\nsejha “imblokkaturi tal-kanal tal-calcium”.
Amlodipine ma jhallix il-calcium jidhol gd% ta’ vina jew arterja, u dan iwaqqaf il-vini jew arterji
milli jidjiequ. e

Dan ifisser li dawn iz-zewg sustanzi ?‘&@9\] ahdmu flimkien biex jghinu u jwaqqfu lill-vini/arterji tad-

—_

demm tieghek milli jidjiequ. B’riz a’ dan, il-vini jew arterji jinfethu u l-pressjoni tad-demm

titbaxxa. 6\

. |
Onduarp jintuza biex ji pressjoni tad-demm gholja
- F’pazjenti adulti li l—pﬁ)ni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata bizzejjed b’amlodipine.
- F’pazjenti adulti Q‘}g ged jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati u li jixtiequ li
minflokhom jiehdu Nistess dozi f’pillola wahda ghall-konvenjenza

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew arterji f’diversi
organi, u dan ipoggi lil pazjenti f’riskju ta’ avvenimenti serji bhal attakk tal-qgalb, insuffi¢jenza tal-qalb
jew tal-kliewi, puplesija, jew li wiched jaghma. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni
tad-demm gholja gabel ma ssir il-hsara. Ghaldagstant hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm
regolarment biex tivverifika li qieghda fil-medda normali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Onduarp

Tihux Onduarp

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew amlodipine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

o jekk inti allergiku ghal medi¢ini ohra tat-tip dihydropyridine (tip wiehed ta’ imblokkatur tal-
kanal tal-calcium).
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o jekk inti ghandek iktar minn 3 xhur tqila. (Ikun ahjar ukoll 1i tevita Onduarp kmieni fit-tqala —
(ara s-sezzjoni Twissijiet u prekawzjonijiet u s-sezzjoni dwar it-Tqala.)

. jekk ghandek problemi severi tal-fwied jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-tnixxija tal-bila
mill-fwied jew mill-marrara).

o jekk tbati minn pressjoni tad-demm baxxa severa (li tinkludi xokk).

o jekk tbati minn ammont baxx ta’ demm ippumpjat mill-qalb minhabba problema serja tal-qalb.

o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u qed tigi kkurat
b’Rasilez.

Jekk xi wiehed minn dawn is-sintomi t’hawn fuq japplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
gabel ma tichu Onduarp.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe mill-kundizzjonijiet
jew mard li gejjin:

Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi. (5\'

Tidjiq tal-vini/arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi (stenqs;,ﬁlﬂrterji tal-kliewi).
Mard tal-fwied. Q

Problemi tal-galb. xO

Livelli gholjin ta’ aldosterone (li jwasslu ghal zamma tal—ilm?bt'\&;melh fil-gisem flimkien ma’
zbilan¢ ta’ diversi minerali fid-demm).

o Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li ss
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqas ta’ melh mj
tal-awrina’), dieta b’livelli baxxi ta’ melh, dijare
Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tieghek.® Q

.'LTd( tkun deidratat (telf eccessiv ta’
ba terapija dijuretika (‘pilloli
rimettar.

[}

o Dijabete. .

o Tidjiq tal-aorta (stenosi aortika). <N

o Ugigh fis-sider asso¢jat mal-qalb, 1i j meta tkun qed tistrieh (I-ebda attivita fizika) jew meta
taghmel sforz minimu (angina pepf\(ffs instabbli).

. Attakk tal-qalb matul l-ahhar Jgimghat.

Kellem lit-tabib tieghek gabel ti@%nduarp:
o jekk qed tiehu Rasilez&li'h' ja medicina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.
. jekk ged tiehu dig(é@

F’kaz li jkollok bzq&g operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek li qed tiehu Onduarp.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Onduarp fit-tfal u fl-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Onduarp

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicina
ohra. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jibdel id-doza ta’ dawn il-medicini l-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tieqaf tiechu wahda mill-medi¢ini. Dan japplika
b’mod spe¢jali ghal medic¢ini elenkati hawn taht li jittiechdu fl-istess hin ma’ Onduarp:

o Medic¢ini li fihom il-lithium ghall-kura ta’ xi tipi ta’ dipressjoni.

. Medi¢ini li jistghu jzidu 1-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh 1i fihom il-
potassium, dijuretic¢i li ma jnehhux potassium (Certi “pilloli tal-awrina’).

. Inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-ricettur ta’ angiotensin II.

o NSAIDs (medi¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina,
immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew tacrolimus), u l-antibijotiku trimethoprim.
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o Rifampicin, St. John’s wort.

Medicini li jintuzaw ghall-kura tal-HIV/AIDS (ez. ritonavir) jew ghall-kura ta’ infezzjonijiet
fungali (ez. ketoconazole).

Erythromycin (antibijotiku).

Diltiazem (medic¢ina kardijaka).

Simvastatin ghall-kura ta’ livelli gholjin ta’ kolesterol.

Rasilez, li hija medi¢ina biex tikkura I-pressjoni tad-demm.

Digoxin.

Bhal ma jigri b’medicini ohrajn li jbaxxu l-pressjoni tad-demm, l-effetti ta’ Onduarp jistghu jitnaqqsu
meta tichu NSAIDs (non steroidal anti-inflammatory drugs, ez. aspirina jew ibuprofen) jew
kortikosterojdi.

Onduarp jista’ jzid I-effett i jbaxxi I-pressjoni tad-demm ta’ medi¢ini ohra li jintuzaw ghall-kura ta’
pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medicini li ghandhom potenzjal li jbaxxu l-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine, medi¢ini newroleptici jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, l-alkohol jista’
jikkawza pressjoni tad-demm baxxa addizzjonali. Tista’ tinnota dan bhala sturdangslt meta tqum

bilwieqfa.
A

Q
a Ry
Ara sezzjoni 3. %

Onduarp ma’ ikel u xorb

[l-meraq tal-grejpfrut u l-grejpfrut m’ghandhomx jigu kkonsg@eta tiehu Onduarp. Dan hu

minhabba li I-grejpfrut u I-meraq tal-grejpfrut jistghu jwas al zieda fil-livelli tas-sustanza attiva
amlodipine fid-demm f’xi pazjenti, u jistghu jzidu l-eff: Onduarp li jbaxxi l-pressjoni tad-demm.
4
Tqala u treddigh . (Q
N
Tqala AN

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahse@@nti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex tieqaf ti @nduarp gabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti
tqila, u ser jaghtik parir biex tiehu &ina ohra minflok Onduarp. Onduarp mhuwiex rakkomandat
kmieni fit-tqala, u m’ghandux ]n&d meta mara tkun iktar minn 3 xhur tqila, ghax jista’ jikkawza
hsara serja lit-tarbija tieghek s&k intuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh bo

Ghid lit-tabib tiegh: &@( ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Onduarp mhuwiex rakkomandat ghal
ommijiet 1i jkunu q&d ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk tixtieq tredda’,
spe¢jalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi nies jista’ jkollohom effetti sekondarji bhal hass hazin, irqad, sturdament jew sensazzjoni li kollox
ged idur bihom (mejt) meta jkunu ged jigu kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja. Jekk ikollok dawn
l-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem tuza magni.

Onduarp fih sorbitol.

Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek
gabel ma tiehu dan il-medicina.
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3. Kif ghandek tichu Onduarp

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ipprova hu l-pillola fl-istess hin kuljum.
Nehhi I-pillola Onduarp tieghek mill-folja biss ezatt qabel ma tehodha.

Tista’ tichu Onduarp mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli ghandhom jinbelghu ma’ ftit ilma jew ma’
xi xarba ohra mhix alkoholika.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx qed jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez pillola
wahda ta’ 40 mg/5 mg jew pillola wahda ta’ 40 mg/10 mg kuljum.

Jekk tiechu Onduarp aktar milli suppost

Jekk ac¢identalment tiehu pilloli Zejda, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar tieghek, jew lill-eqreb
dipartiment tal-emergenza immedjatament. Jista’ jkollok pressjoni tad-demm baxxa u rata mghaggla
ta’ tahbit tal-qalb. Rata ta’ tahbit ta’ qalb bil-mod, sturdament, tnaqqis tal—funzjon\tgl—kliewi li
tinkludi insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni tad-demm baxxa notevoli u fit-tul li udi xokk u mewt

kienu wkoll irrappurtati. &<\/

Jekk tinsa tiehu xi doza, hudha hekk kif tiftakar u mbaghad kompli ipctha bhas-soltu. Jekk ma tihux il-
pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara.‘lz ux doza doppja biex tpatti ghad-
dozi individwali li tkun insejt tichu. b

Jekk tinsa tiehu Onduarp s\o

o
Jekk tieqaf tiechu Onduarp "Q
Hu importanti li tiechu Onduarp kuljum sakemm it-ta b%:ghek jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-
effett ta’ Onduarp hu gawwi hafna jew dghajjef, \K , kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta@n il-medi¢ina, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. o
§©
4.  Effetti sekondarji possi@

Bhal kull medi¢ina ohra 6(;)\' -medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
kulhadd. ®)
<

Xi effetti sekondag jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni immedjata:
Ghandek tara lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi li gejjin:

Sepsis (ta’ spiss imsejha “avvelenament tad-demm?”, hi infezzjoni severa fir-rispons tal-gisem kollu
kontra infjammazzjoni, li tista’ twassal ghal mewt), netha mghagla tal-gilda u tal-mukuza
(angjoedema); dawn l-effetti sekondarji huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000
ruh) izda huma estremament serji u l-pazjenti ghandhom jieqfu jiehdu I-medicina u jaraw lit-tabib
taghhom immedjatament. Jekk dawn I-effetti ma jigux ikkurati, jistghu jkunu fatali. Zieda fl-in¢idenza
ta’ sepsis giet osservata b’telmisartan biss, madankollu ma tistax tigi eskluza ghal Onduarp.

Effetti sekondarji komuni (jistehu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 min-nies):
Sturdament, nefha fl-ghekiesi (edema).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):
Irgad, emigranja, ugigh ta’ ras, tnemnim jew tmewwit tal-idejn jew saqajn, sensazzjoni li thoss kollox
idur bik (mejt), rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, palpitazzjonijiet (thoss it-tahbit tal-qalb tieghek),
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pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), tistordi meta tqum bilwieqfa (ipotensjoni ortostatika),
fwawar, soghla, ugigh fl-istonku (ugigh ta’ zaqq), dijarea, thossok imdardar (nawseja), hakk, ugigh fil-
gogi, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ma tkunx kapaci li jkollok erezzjoni, dghufija, ugigh
fis-sider, gheja, nefha (edema), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000 ruh):

Infezzjoni fil-buzzieqa tal-awrina, thossok imdejjaq (dipressjoni), thossok ansjuz, ma tkunx tista’
torqod, hass hazin, hsara fin-nervaturi tal-idejn jew tas-saqajn, tnaqgqis fis-sens tal-mess, anormalitajiet
fit-toghma, roghda, rimettar, tkabbir tal-hanek, skonfort fiz-zaqq, halq xott, ekzema (disturb fil-gilda),
hmura tal-gilda, raxx, ugigh fid-dahar, ugigh fir-riglejn, tkun triq taghmel l-awrina matul l-lejl, ma
thossokx tajjeb (telqa), zieda fil-livelli ta’ uric acid fid-demm.

L-effetti sekondarji li gejjin kienu osservati bil-komponenti ta’ telmisartan jew amlodipine u jistghu
jsehhu wkoll b’Onduarp:

Telmisartan
F’pazjenti li kienu qed jiehdu telmisartan wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali li gejjin kienu
rrappurtati: (5\.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull:@ruh):

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-appa @spiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza fi¢c-¢elluli tad-d homor (anemija), livelli
gholja ta’ potassium fid-demm, qtugh ta’ nifs, netha fiz-zaqq, Zieda@gharaq, hsara fil-kliewi li
tinkludi 1i I-kliewi ma jkunux kapaci jahdmu ghal gharrieda, zi il-livelli tal-kreatinina.

Zieda f*¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghagd baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija),
reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex ti “nifs, tharhir, nefha tal-wié¢ jew pressjoni
tad-demm baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-d r@ pazjenti dijabetici), indeboliment fil-vista, rata
mghaggla ta’ tahbit tal-qalb, stonku mqalleb,@ joni anormali tal-fwied*, horriqija (urtikarja), raxx
minhabba l-medi¢ina, inffammazzjoni tat- ini, mard qisu influwenza (perezempju ugigh fil-
muskoli, sensazzjoni generali li ma tho sHRX tajjeb), tnaqgis fl-emoglobina (proteina tad-demm), zieda
fil-livelli tal-creatinine phosphokina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 $u11 1,000 ruh):

* [l-maggoranza ta’ kazijiet ta’ @J oni anormali tal-fwied u disturb tal-fwied minn esperjenza ta’
wara t-tqeghid fis-suq b’telm@rtan, sehhew f*pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti
Gappunizi jkollhom dan @ett sekondarju.

©
Amlodipine
F’pazjenti li kienu qed jiehdu amlodipine wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali 1i gejjin kienu
rrappurtati:

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):

Tibdil fil-burdata, indeboliment tal-vista, tisfir fil-widnejn, qtugh ta’ nifs, ghatis/imnieher inixxi, tibdil
fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga, telf ta’ xaghar, tbengil u hrug ta’ demm mhux tas-soltu (hsara fi¢-
¢elluli tad-demm homor), tibdil fil-kulur tal-gilda, zieda fl-gharaq, diffikulta biex taghmel l-awrina,
zieda fil-htiega li taghmel l-awrina speéjalment bil-lejl, tkabbir tas-sider fl-irgiel, ugigh, zieda fil-piz,
tnaqqis fil-piz.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1.000 ruh):
Konfuzjoni.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000 ruh):

Tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm bojod (lewkopenija), ghadd baxx ta’ plejtlits
(trombocitopenija), reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, nefha tal-
wic¢ jew pressjoni tad-demm baxxa), zokkor e¢cessiv fid-demm, kontrazzjonijiet jew movimenti bl-
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iskossi li ma jistghux jigu kkontrollati, attakk tal-qalb, tahbit irregolari tal-qalb, infjammazzjoni tal-
vini jew arterji, frixa infjammata, infjammazzjoni fil-kisja tal-istonku (gastrite), inffammazzjoni tal-
fwied, sfura tal-gilda (suffejra), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied flimkien ma’ suffejra, netha
mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema), reazzjonijiet severi tal-gilda, horriqgija (urtikarja),
reazzjonijiet allergic¢i severi b’eruzzjonijiet ta’ nfafet tal-gilda u tal-membrani mukuzi (dermatite bil-
gxur, Sindrome ta’ Stevens-Johnson), zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

5. Kif tahzen Onduarp

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u 1-folja wara “JIS”.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
XN

Dan il-medi¢ina m’ghandha bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura speéjaliﬁ&—haina.

o\
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita. Nehhi,{@ﬁlola Onduarp tieghek mill-
folja biss ezatt qabel ma tehodha. $

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestikir\Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri j ghall-protezzjoni tal-ambjent.

o
)

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr{Q
: N
X’fih Onduarp \\

- [s-sustanzi attivi huma telmisart \@mlodipine.
Kull pillola fiha 40 mg ta’ telr@an u 5 mg ta’ amlodipine (bhala besylate).

- Is-sustanzi l-ohra huma c(ﬁ(\)idal anhydrous silica, brilliant blue FCF (E 133), ferric oxide black
(E172), ferric oxide y@@w (E172), magnesium stearate, maize starch, meglumine,
microcrystalline cee@se, povidone K25, pregelatinized starch, sodium hydroxide, sorbitol

(E420). \O
Kif jidher Onduarp u l-kontenut tal-pakkett

[l-pilloli Onduarp 40 mg/5 mg huma blu u bojod, b’forma ovali, b’zewg saffi, imnaqqxa bil-kodi¢i tal-
prodott Al u I-logo tal-kumpanija fuq in-naha l-ohra.

Onduarp hu disponibbli f’kaxxa li tintewa li fiha 28 pillola f*folji tal-aluminju/aluminju.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid  Manifattur

fis-Suq

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

1I-Germanja 1I-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus

Bbropunrep Uurenxaitm PLIB I'm6X 1 Ko KI' —
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Eesti Filiaal N

Tel: +372 612 8000 AN
4

EMGda O

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

&

Espaiia \S’
Boehringer Ingelheim Eos& S.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
Teél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00
>
Malta /\/

Boehringer Ingelheim.‘eﬁl(

Tel: +44 1344 424»@

Nederland (b'

Boehrin elheim b.v.
Tel: +;b 800 22 55 889

N
@eéringer Ingelheim Norway KS

N\ TIf: +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 RCVGmbH & 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

Kvonpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

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

N\
,\/"b

SV
R\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettrongs\l' tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

108



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Onduarp 40 mg/10 mg pilloli
Telmisartan/Amlodipine

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Onduarp

Kif ghandek tiehu Onduarp

Effetti sekondarji possibbli X
Kif tahzen Onduarp /\//\/(0'

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra .

SNk =

1. X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza (b.

Il-pilloli Onduarp fihom Zzewg sustanzi attivi msejha telmisa 1&1 amlodipine. Dawn iz-zewg sustanzi
jghinu biex jikkontrollaw il-pressjoni tad-demm gholja tie :
- Telmisartan jappartjeni ghal grupp ta’ medicini li jiss antagonisti tar-ri¢etturi ta’ angiotensin
II”’. Angiotensin II hi sustanza maghmula fil-gisem litikkawza 1i l-vini/arterji tad-demm jidjiequ, u
b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Telmisartan jaltdem billi jimblokka l-effett ta’ angiotensin II.

- Amlodipine jappartjeni ghall-grupp ta’ medj¢ 'm\nsejha “imblokkaturi tal-kanal tal-calcium”.
Amlodipine ma jhallix il-calcium jidhol gd% ta’ vina jew arterja, u dan iwaqqaf il-vini jew arterji
milli jidjiequ. e

Dan ifisser li dawn iz-zewg sustanzi ;’t@ ahdmu flimkien biex jghinu u jwaqqfu lill-vini/arterji tad-

(=

demm tieghek milli jidjiequ. B’riz a’ dan, il-vini jew arterji jinfethu u l-pressjoni tad-demm

titbaxxa. 6\

. |
Onduarp jintuza biex ji pressjoni tad-demm gholja
- F’pazjenti adulti li l—p§;}ni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata bizzejjed b’amlodipine.
- F’pazjenti adulti Q‘}g ged jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati u li jixtiequ li
minflokhom jiehdu Nistess dozi f’pillola wahda ghall-konvenjenza

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew arterji f’diversi
organi, u dan ipoggi lil pazjenti f’riskju ta’ avvenimenti serji bhal attakk tal-qgalb, insuffi¢jenza tal-qalb
jew tal-kliewi, puplesija, jew li wiched jaghma. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni
tad-demm gholja qabel ma ssir il-hsara. Ghaldaqstant hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm
regolarment biex tivverifika li qieghda fil-medda normali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Onduarp

Tihux Onduarp

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew amlodipine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

. jekk inti allergiku ghal medi¢ini ohra tat-tip dihydropyridine (tip wiehed ta’ imblokkatur tal-
kanal tal-calcium).
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o jekk inti ghandek iktar minn 3 xhur tqila. (Ikun ahjar ukoll 1i tevita Onduarp kmieni fit-tqala —
(ara s-sezzjoni Twissijiet u prekawzjonijiet u s-sezzjoni dwar it-Tqala.)

. jekk ghandek problemi severi tal-fwied jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-tnixxija tal-bila
mill-fwied jew mill-marrara).

o jekk tbati minn pressjoni tad-demm baxxa severa (li tinkludi xokk).

o jekk tbati minn ammont baxx ta’ demm ippumpjat mill-qalb minhabba problema serja tal-qalb.

o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u qed tigi kkurat
b’Rasilez.

Jekk xi wiehed minn dawn is-sintomi t’hawn fuq japplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
gabel ma tichu Onduarp.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe mill-kundizzjonijiet
jew mard li gejjin:

Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi. (5\

Tidjiq tal-vini/arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi (stenqsi/ﬁl/arterji tal-kliewi).
Mard tal-fwied. &\

Problemi tal-qalb. \O

Livelli gholjin ta’ aldosterone (li jwasslu ghal zamma tal-ilm?g$melh fil-gisem flimkien ma’
zbilan¢ ta’ diversi minerali fid-demm).

. Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li ss
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqgas ta’ melh mj
tal-awrina’), dieta b’livelli baxxi ta’ melh, dijare
Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tieghek.® Q
Dijabete. .

Tidjiq tal-aorta (stenosi aortika). <N

Ugigh fis-sider asso¢jat mal-qalb, 1i j meta tkun qed tistrieh (I-ebda attivita fizika) jew meta
taghmel sforz minimu (angina pe.o\(@s instabbli).

o Attakk tal-qalb matul l-ahhar Jgimghat.

.'t\Ik tkun deidratat (telf ecéessiv ta’
ba terapija dijuretika (‘pilloli
rimettar.

Kellem lit-tabib tieghek gqabel ti@%nduarp:
o jekk ged tichu Rasilez,{{'h'ja medicina biex tikkura 1-pressjoni gholja tad-demm.
. jekk ged tichu dig(&@

F’kaz li jkollok ngQ&Q operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek 1i ged tiehu Onduarp.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Onduarp fit-tfal u fl-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Onduarp

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicina
ohra. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jibdel id-doza ta’ dawn il-medi¢ini 1-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tieqaf tichu wahda mill-medi¢ini. Dan japplika
b’mod spe¢jali ghal medi¢ini elenkati hawn taht li jittiehdu fl-istess hin ma’ Onduarp:

o Medi¢ini li fihom il-lithium ghall-kura ta’ xi tipi ta’ dipressjoni.

. Medicini li jistghu jzidu I-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh li fihom il-
potassium, dijureti¢i li ma jnehhux potassium (¢erti ‘pilloli tal-awrina’).

o Inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-ricettur ta’ angiotensin II.

o NSAIDs (medi¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina,

immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew tacrolimus), u l-antibijotiku trimethoprim.
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o Rifampicin, St. John’s wort.

Medicini li jintuzaw ghall-kura tal-HIV/AIDS (ez. ritonavir) jew ghall-kura ta’ infezzjonijiet
fungali (ez. ketoconazole).

Erythromycin (antibijotiku).

Diltiazem (medicina kardijaka).

Simvastatin ghall-kura ta’ livelli gholjin ta’ kolesterol.

Rasilex, 1i hija medi¢ina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.

Digoxin.

Bhal ma jigri b’medicini ohrajn li jbaxxu l-pressjoni tad-demm, l-effetti ta’ Onduarp jistghu jitnaqqsu
meta tichu NSAIDs (non steroidal anti-inflammatory drugs, ez. aspirina jew ibuprofen) jew
kortikosterojdi.

Onduarp jista’ jzid I-effett i jbaxxi I-pressjoni tad-demm ta’ medi¢ini ohra li jintuzaw ghall-kura ta’
pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medicini li ghandhom potenzjal li jbaxxu l-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine, medi¢ini newroleptici jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, l-alkohol jista’
jikkawza pressjoni tad-demm baxxa addizzjonali. Tista’ tinnota dan bhala sturdanget'lt meta tqum

bilwieqfa.
A

Q
a Ry
Ara sezzjoni 3. %

Onduarp ma’ ikel u xorb

[l-meraq tal-grejpfrut u l-grejpfrut m’ghandhomx jigu kkons;@eta tiehu Onduarp. Dan hu

minhabba li I-grejpfrut u I-meraq tal-grejpfrut jistghu jwas al zieda fil-livelli tas-sustanza attiva
amlodipine fid-demm f’xi pazjenti, u jistghu jzidu l-eff: Onduarp li jbaxxi l-pressjoni tad-demm.
4
Tqala u treddigh . (Q
N
Tqala AN

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahse@@nti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex tieqaf ti @nduarp gabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti
tqila, u ser jaghtik parir biex tiehu &ina ohra minflok Onduarp. Onduarp mhuwiex rakkomandat
kmieni fit-tqala, u m’ghandux ]n&d meta mara tkun iktar minn 3 xhur tqila, ghax jista’ jikkawza
hsara serja lit-tarbija tieghek s&k intuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh bo

Ghid lit-tabib tiegh: &@( ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Onduarp mhuwiex rakkomandat ghal
ommijiet 1i jkunu q&d ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk tixtieq tredda’,
spe¢jalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi nies jista’ jkollohom effetti sekondarji bhal hass hazin, irqad, sturdament jew sensazzjoni li kollox
ged idur bihom (mejt) meta jkunu ged jigu kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja. Jekk ikollok dawn
l-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem tuza magni.

Onduarp fih sorbitol.

Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek
gabel ma tiehu dan il-medicina.
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3. Kif ghandek tichu Onduarp

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ipprova hu l-pillola fl-istess hin kuljum.
Nehhi I-pillola Onduarp tieghek mill-folja biss ezatt qabel ma tehodha.

Tista’ tichu Onduarp mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli ghandhom jinbelghu ma’ ftit ilma jew ma’
xi xarba ohra mhix alkoholika.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx qed jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez pillola
wahda ta’ 40 mg/5 mg jew pillola wahda ta’ 40 mg/10 mg kuljum.

Jekk tiechu Onduarp aktar milli suppost

Jekk ac¢identalment tiehu pilloli Zejda, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar tieghek, jew lill-eqreb
dipartiment tal-emergenza immedjatament. Jista’ jkollok pressjoni tad-demm baxxa u rata mghaggla
ta’ tahbit tal-qalb. Rata ta’ tahbit ta’ qalb bil-mod, sturdament, tnaqqis tal—funzjon\tgl—kliewi li
tinkludi insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni tad-demm baxxa notevoli u fit-tul li udi xokk u mewt

kienu wkoll irrappurtati. &<\/

Jekk tinsa tiehu xi doza, hudha hekk kif tiftakar u mbaghad kompli ipctha bhas-soltu. Jekk ma tihux il-
pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara.‘lz ux doza doppja biex tpatti ghad-
dozi individwali li tkun insejt tichu. b

Jekk tinsa tiehu Onduarp s\o

o
Jekk tieqaf tiechu Onduarp "Q
Hu importanti li tiechu Onduarp kuljum sakemm it-ta b%:ghek jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-
effett ta’ Onduarp hu gawwi hafna jew dghajjef, \K , kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta@n il-medi¢ina, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. o
§©
4.  Effetti sekondarji possi@

Bhal kull medi¢ina ohra 6(;)\' -medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
kulhadd. ®)
<

Xi effetti sekondag jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni immedjata:
Ghandek tara lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi li gejjin:

Sepsis (ta’ spiss imsejha “avvelenament tad-demm?”, hi infezzjoni severa fir-rispons tal-gisem kollu
kontra infjammazzjoni, li tista’ twassal ghal mewt), netha mghagla tal-gilda u tal-mukuza
(angjoedema); dawn l-effetti sekondarji huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000
ruh) izda huma estremament serji u l-pazjenti ghandhom jieqfu jiehdu I-medicina u jaraw lit-tabib
taghhom immedjatament. Jekk dawn I-effetti ma jigux ikkurati, jistghu jkunu fatali. Zieda fl-in¢idenza
ta’ sepsis giet osservata b’telmisartan biss, madankollu ma tistax tigi eskluza ghal Onduarp.

Effetti sekondarji komuni (jisteghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 min-nies):
Sturdament, nefha fl-ghekiesi (edema).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):
Irgad, emigranja, ugigh ta’ ras, tnemnim jew tmewwit tal-idejn jew saqajn, sensazzjoni li thoss kollox
idur bik (mejt), rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, palpitazzjonijiet (thoss it-tahbit tal-qalb tieghek),
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pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), tistordi meta tqum bilwieqfa (ipotensjoni ortostatika),
fwawar, soghla, ugigh fl-istonku (ugigh ta’ zaqq), dijarea, thossok imdardar (nawseja), hakk, ugigh fil-
gogi, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ma tkunx kapaci li jkollok erezzjoni, dghufija, ugigh
fis-sider, gheja, nefha (edema), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000 ruh):

Infezzjoni fil-buzzieqa tal-awrina, thossok imdejjaq (dipressjoni), thossok ansjuz, ma tkunx tista’
torqod, hass hazin, hsara fin-nervaturi tal-idejn jew tas-saqajn, tnaqgqis fis-sens tal-mess, anormalitajiet
fit-toghma, roghda, rimettar, tkabbir tal-hanek, skonfort fiz-zaqq, halq xott, ekzema (disturb fil-gilda),
hmura tal-gilda, raxx, ugigh fid-dahar, ugigh fir-riglejn, tkun triq taghmel l-awrina matul l-lejl, ma
thossokx tajjeb (telqa), zieda fil-livelli ta’ uric acid fid-demm.

L-effetti sekondarji li gejjin kienu osservati bil-komponenti ta’ telmisartan jew amlodipine u jistghu
jsehhu wkoll b’Onduarp:

Telmisartan
F’pazjenti li kienu qed jiehdu telmisartan wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali li gejjin kienu
rrappurtati: (5\.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull:@ruh):

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-appa @spiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza fi¢c-¢elluli tad-d homor (anemija), livelli
gholja ta’ potassium fid-demm, qtugh ta’ nifs, netha fiz-zaqq, Zieda@gharaq, hsara fil-kliewi li
tinkludi 1i I-kliewi ma jkunux kapaci jahdmu ghal gharrieda, zi il-livelli tal-kreatinina.

Zieda f*¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghagd baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija),
reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex ti “nifs, tharhir, nefha tal-wié¢ jew pressjoni
tad-demm baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-d r@ pazjenti dijabetici), indeboliment fil-vista, rata
mghaggla ta’ tahbit tal-qalb, stonku mqalleb,@ joni anormali tal-fwied*, horriqija (urtikarja), raxx
minhabba l-medi¢ina, inffammazzjoni tat- ini, mard qisu influwenza (perezempju ugigh fil-
muskoli, sensazzjoni generali li ma tho sHRX tajjeb), tnaqgis fl-emoglobina (proteina tad-demm), zieda
fil-livelli tal-creatinine phosphokina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 $u11 1,000 ruh):

* [l-maggoranza ta’ kazijiet ta’ @J oni anormali tal-fwied u disturb tal-fwied minn esperjenza ta’
wara t-tqeghid fis-suq b’telm@rtan, sehhew f*pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti
Gappunizi jkollhom dan @ett sekondarju.

©
Amlodipine
F’pazjenti li kienu qed jiehdu amlodipine wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali 1i gejjin kienu
rrappurtati:

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):

Tibdil fil-burdata, indeboliment tal-vista, tisfir fil-widnejn, qtugh ta’ nifs, ghatis/imnieher inixxi, tibdil
fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga, telf ta’ xaghar, tbengil u hrug ta’ demm mhux tas-soltu (hsara fi¢-
¢elluli tad-demm homor), tibdil fil-kulur tal-gilda, zieda fl-gharaq, diffikulta biex taghmel l-awrina,
zieda fil-htiega li taghmel l-awrina speéjalment bil-lejl, tkabbir tas-sider fl-irgiel, ugigh, zieda fil-piz,
tnaqqis fil-piz.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1.000 ruh):
Konfuzjoni.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000 ruh):

Tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm bojod (lewkopenija), ghadd baxx ta’ plejtlits
(trombocitopenija), reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, nefha tal-
wic¢ jew pressjoni tad-demm baxxa), zokkor e¢cessiv fid-demm, kontrazzjonijiet jew movimenti bl-
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iskossi li ma jistghux jigu kkontrollati, attakk tal-qalb, tahbit irregolari tal-qalb, infjammazzjoni tal-
vini jew arterji, frixa infjammata, infjammazzjoni fil-kisja tal-istonku (gastrite), inffammazzjoni tal-
fwied, sfura tal-gilda (suffejra), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied flimkien ma’ suffejra, netha
mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema), reazzjonijiet severi tal-gilda, horriqgija (urtikarja),
reazzjonijiet allergic¢i severi b’eruzzjonijiet ta’ nfafet tal-gilda u tal-membrani mukuzi (dermatite bil-
gxur, Sindrome ta’ Stevens-Johnson), zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

5. Kif tahzen Onduarp

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u 1-folja wara “JIS”.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
XN

Dan il-medi¢ina m’ghandha bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura speéjaliﬁ&—haina.

o\
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita. Nehhi{'@ﬁlola Onduarp tieghek mill-
folja biss ezatt qabel ma tehodha. $

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestikir\Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri j ghall-protezzjoni tal-ambjent.

o
)

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr{Q
: N
X’fih Onduarp \\

- [s-sustanzi attivi huma telmisart \@mlodipine.
Kull pillola fiha 40 mg ta’ telr@an u 10 mg ta’ amlodipine (bhala besylate).

- Is-sustanzi l-ohra huma cﬂg(\)idal anhydrous silica, brilliant blue FCF (E 133), ferric oxide black
(E172), ferric oxide y@@w (E172), magnesium stearate, maize starch, meglumine,
microcrystalline cee@se, povidone K25, pregelatinized starch, sodium hydroxide, sorbitol

(E420). \O
Kif jidher Onduarp u l-kontenut tal-pakkett

[1-pilloli Onduarp 40 mg/10 mg huma blu u bojod, b’forma ovali, b’zewg saffi, imnaqqgxa bil-kodi¢i
tal-prodott A2 u I-logo tal-kumpanija fuq in-naha I-ohra.

Onduarp hu disponibbli f’kaxxa li tintewa li fiha 28 pillola f*folji tal-aluminju/aluminju.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid = Manifattur

fis-Suq

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

1I-Germanja 1I-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus

Bbropunrep Uurenxaitm PLIB I'm6X 1 Ko KI' —
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Eesti Filiaal N

Tel: +372 612 8000 AN
4

EMGda O

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

&

Espaiia \S’
Boehringer Ingelheim Eos& S.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
Teél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00
>
Malta /\/

Boehringer Ingelheim.‘eﬁl(

Tel: +44 1344 424»@

Nederland (b'

Boehrin elheim b.v.
Tel: +;b 800 22 55 889

N
@eéringer Ingelheim Norway KS

N\ TIf: +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 RCVGmbH & 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

Kvonpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

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

N\
,\/"b

SV
R\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettrongs\l' tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Onduarp 80 mg/5 mg pilloli
Telmisartan/Amlodipine

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiechu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Onduarp

Kif ghandek tiehu Onduarp

Effetti sekondarji possibbli X
Kif tahzen Onduarp /\//\/(0'

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra .

AN N

1. X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza (b.

I1-pilloli Onduarp fihom Zzewg sustanzi attivi msejha telmisa 1&1 amlodipine. Dawn iz-zewg sustanzi
jghinu biex jikkontrollaw il-pressjoni tad-demm gholja tie :
- Telmisartan jappartjeni ghal grupp ta’ medicini li jiss antagonisti tar-ri¢etturi ta’ angiotensin
II”’. Angiotensin II hi sustanza maghmula fil-gisem litikkawza 1i l-vini/arterji tad-demm jidjiequ, u
b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Telmisartan jaltdem billi jimblokka l-effett ta’ angiotensin II.

- Amlodipine jappartjeni ghall-grupp ta’ medj¢ 'm\nsejha “imblokkaturi tal-kanal tal-calcium”.
Amlodipine ma jhallix il-calcium jidhol gd% ta’ vina jew arterja, u dan iwaqqaf il-vini jew arterji
milli jidjiequ. e

Dan ifisser li dawn iz-zewg sustanzi ;’t@ ahdmu flimkien biex jghinu u jwaqqfu lill-vini/arterji tad-

(=

demm tieghek milli jidjiequ. B’riz a’ dan, il-vini jew arterji jinfethu u l-pressjoni tad-demm

titbaxxa. 6\

. |
Onduarp jintuza biex ji pressjoni tad-demm gholja
- F’pazjenti adulti li l—p§;}ni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata bizzejjed b’amlodipine.
- F’pazjenti adulti Q‘}g ged jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati u li jixtiequ li
minflokhom jiehdu Nistess dozi f’pillola wahda ghall-konvenjenza

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew arterji f’diversi
organi, u dan ipoggi lil pazjenti f’riskju ta’ avvenimenti serji bhal attakk tal-qgalb, insuffi¢jenza tal-qalb
jew tal-kliewi, puplesija, jew li wiched jaghma. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni
tad-demm gholja qabel ma ssir il-hsara. Ghaldaqstant hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm
regolarment biex tivverifika li qieghda fil-medda normali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Onduarp

Tihux Onduarp

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew amlodipine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

. jekk inti allergiku ghal medi¢ini ohra tat-tip dihydropyridine (tip wiehed ta’ imblokkatur tal-
kanal tal-calcium).
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o jekk inti ghandek iktar minn 3 xhur tqila. (Ikun ahjar ukoll 1i tevita Onduarp kmieni fit-tqala —
(ara s-sezzjoni Twissijiet u prekawzjonijiet u s-sezzjoni dwar it-Tqala.)

. jekk ghandek problemi severi tal-fwied jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-tnixxija tal-bila
mill-fwied jew mill-marrara).

o jekk tbati minn pressjoni tad-demm baxxa severa (li tinkludi xokk).

o jekk tbati minn ammont baxx ta’ demm ippumpjat mill-qalb minhabba problema serja tal-qalb.

o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u qed tigi kkurat
b’Rasilez.

Jekk xi wiehed minn dawn is-sintomi t’hawn fuq japplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
gabel ma tichu Onduarp.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe mill-kundizzjonijiet
jew mard li gejjin:

Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi. (5\

Tidjiq tal-vini/arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi (stenqsi/ﬁl/arterji tal-kliewi).
Mard tal-fwied. &\

Problemi tal-qalb. \O

Livelli gholjin ta’ aldosterone (li jwasslu ghal zamma tal-ilm?g$melh fil-gisem flimkien ma’
zbilan¢ ta’ diversi minerali fid-demm).

. Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li ss
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqgas ta’ melh mj
tal-awrina’), dieta b’livelli baxxi ta’ melh, dijare
Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tieghek.® Q
Dijabete. .

Tidjiq tal-aorta (stenosi aortika). <N

Ugigh fis-sider asso¢jat mal-qalb, 1i j meta tkun qed tistrieh (I-ebda attivita fizika) jew meta
taghmel sforz minimu (angina pe.o\(@s instabbli).

o Attakk tal-qalb matul l-ahhar Jgimghat.

.'t\Ik tkun deidratat (telf ecéessiv ta’
ba terapija dijuretika (‘pilloli
rimettar.

Kellem lit-tabib tieghek gqabel ti@%nduarp:
o jekk ged tichu Rasilez,{{'h'ja medicina biex tikkura 1-pressjoni gholja tad-demm.
. jekk ged tichu dig(&@

F’kaz li jkollok ngQ&Q operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek 1i ged tiehu Onduarp.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Onduarp fit-tfal u fl-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Onduarp

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicina
ohra. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jibdel id-doza ta’ dawn il-medi¢ini 1-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tieqaf tichu wahda mill-medi¢ini. Dan japplika
b’mod spe¢jali ghal medi¢ini elenkati hawn taht li jittiehdu fl-istess hin ma’ Onduarp:

o Medi¢ini li fihom il-lithium ghall-kura ta’ xi tipi ta’ dipressjoni.

. Medicini li jistghu jzidu I-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh li fihom il-
potassium, dijureti¢i li ma jnehhux potassium (¢erti ‘pilloli tal-awrina’).

o Inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-ricettur ta’ angiotensin II.

o NSAIDs (medi¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina,

immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew tacrolimus), u l-antibijotiku trimethoprim.
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o Rifampicin, St. John’s wort.

Medicini li jintuzaw ghall-kura tal-HIV/AIDS (ez. ritonavir) jew ghall-kura ta’ infezzjonijiet
fungali (ez. ketoconazole).

Erythromycin (antibijotiku).

Diltiazem (medicina kardijaka).

Simvastatin ghall-kura ta’ livelli gholjin ta’ kolesterol.

Rasilez, li hija medi¢ina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.

Digoxin.

Bhal ma jigri b’medicini ohrajn li jbaxxu l-pressjoni tad-demm, l-effetti ta’ Onduarp jistghu jitnaqqsu
meta tichu NSAIDs (non steroidal anti-inflammatory drugs, ez. aspirina jew ibuprofen) jew
kortikosterojdi.

Onduarp jista’ jzid I-effett i jbaxxi I-pressjoni tad-demm ta’ medi¢ini ohra li jintuzaw ghall-kura ta’
pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medicini li ghandhom potenzjal li jbaxxu l-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine, medi¢ini newroleptici jew antidipressanti. Flimkien ma’ dan, l-alkohol jista’
jikkawza pressjoni tad-demm baxxa addizzjonali. Tista’ tinnota dan bhala sturdanget'lt meta tqum

bilwieqfa.
<

Onduarp ma’ ikel u xorb Q\
xO
Ara sezzjoni 3. (b'$

[l-meraq tal-grejpfrut u l-grejpfrut m’ghandhomx jigu kkons;@eta tiehu Onduarp. Dan hu

minhabba li I-grejpfrut u I-meraq tal-grejpfrut jistghu jwas al zieda fil-livelli tas-sustanza attiva

amlodipine fid-demm f’xi pazjenti, u jistghu jzidu l-eff: Onduarp li jbaxxi l-pressjoni tad-demm.
4

Tqala u treddigh . (Q

N
Tqala N
Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahse,b@nti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex tieqaf ti @nduarp gabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti
tqila, u ser jaghtik parir biex tiechu médy¢ina ohra minflok Onduarp. Onduarp mhuwiex rakkomandat
kmieni fit-tqala, u m’ghandux ]%&d meta mara tkun iktar minn 3 xhur tqila, ghax jista’ jikkawza
hsara serja lit-tarbija tieghek s&( intuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh O

Ghid lit-tabib tieg @( ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Onduarp mhuwiex rakkomandat ghal
ommijiet li jkunu cﬁ ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk tixtieq tredda’,
specjalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi nies jista’ jkollohom effetti sekondarji bhal hass hazin, irqad, sturdament jew sensazzjoni li kollox
ged idur bihom (mejt) meta jkunu qed jigu kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja. Jekk ikollok dawn
l-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem tuza magni.

Onduarp fih sorbitol.

Jekk it-tabib tieghek qallek 1i ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek
gabel ma tichu dan il-medicina.
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3. Kif ghandek tichu Onduarp

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ipprova hu l-pillola fl-istess hin kuljum.
Nehhi I-pillola Onduarp tieghek mill-folja biss ezatt qabel ma tehodha.

Tista’ tichu Onduarp mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli ghandhom jinbelghu ma’ ftit ilma jew ma’
xi xarba ohra mhix alkoholika.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx qed jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez pillola
wahda ta’ 40 mg/5 mg jew pillola wahda ta’ 40 mg/10 mg kuljum.

Jekk tiechu Onduarp aktar milli suppost

Jekk ac¢identalment tiehu pilloli Zejda, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar tieghek, jew lill-eqreb
dipartiment tal-emergenza immedjatament. Jista’ jkollok pressjoni tad-demm baxxa u rata mghaggla
ta’ tahbit tal-qalb. Rata ta’ tahbit ta’ qalb bil-mod, sturdament, tnaqqis tal—funzjon\tgl—kliewi li
tinkludi insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni tad-demm baxxa notevoli u fit-tul li udi xokk u mewt

kienu wkoll irrappurtati. &<\/

Jekk tinsa tiehu xi doza, hudha hekk kif tiftakar u mbaghad kompli ipctha bhas-soltu. Jekk ma tihux il-
pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara.‘lz ux doza doppja biex tpatti ghad-
dozi individwali li tkun insejt tichu. 6

Jekk tinsa tiehu Onduarp s\o

o
Jekk tieqaf tiechu Onduarp "Q
Hu importanti li tiechu Onduarp kuljum sakemm it-ta &ghek jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-
effett ta’ Onduarp hu gawwi hafna jew dghajjef, \K , kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta@n il-medi¢ina, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. o
§©
4.  Effetti sekondarji possi@

Bhal kull medi¢ina ohra 6(;)\' -medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. ®)
<

Xi effetti sekondag jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni immedjata:
Ghandek tara lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi li gejjin:

Sepsis (ta’ spiss imsejha “avvelenament tad-demm?”, hi infezzjoni severa fir-rispons tal-gisem kollu
kontra infjammazzjoni, li tista’ twassal ghal mewt), netha mghagla tal-gilda u tal-mukuza
(angjoedema); dawn l-effetti sekondarji huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000
ruh) izda huma estremament serji u l-pazjenti ghandhom jieqfu jichdu I-medic¢ina u jaraw lit-tabib
taghhom immedjatament. Jekk dawn I-effetti ma jigux ikkurati, jistghu jkunu fatali. Zieda fl-in¢idenza
ta’ sepsis giet osservata b’telmisartan biss, madankollu ma tistax tigi eskluza ghal Onduarp.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 min-nies):
Sturdament, nefha fl-ghekiesi (edema).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):
Irqad, emigranja, ugigh ta’ ras, tnemnim jew tmewwit tal-idejn jew saqajn, sensazzjoni li thoss kollox
idur bik (mejt), rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, palpitazzjonijiet (thoss it-tahbit tal-qalb tieghek),

120



pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), tistordi meta tqum bilwieqfa (ipotensjoni ortostatika),
fwawar, soghla, ugigh fl-istonku (ugigh ta’ zaqq), dijarea, thossok imdardar (nawseja), hakk, ugigh fil-
gogi, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ma tkunx kapaci li jkollok erezzjoni, dghufija, ugigh
fis-sider, gheja, nefha (edema), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000 ruh):

Infezzjoni fil-buzzieqa tal-awrina, thossok imdejjaq (dipressjoni), thossok ansjuz, ma tkunx tista’
torqod, hass hazin, hsara fin-nervaturi tal-idejn jew tas-saqajn, tnaqgqis fis-sens tal-mess, anormalitajiet
fit-toghma, roghda, rimettar, tkabbir tal-hanek, skonfort fiz-zaqq, halq xott, ekzema (disturb fil-gilda),
hmura tal-gilda, raxx, ugigh fid-dahar, ugigh fir-riglejn, tkun triq taghmel l-awrina matul l-lejl, ma
thossokx tajjeb (telqa), zieda fil-livelli ta’ uric acid fid-demm.

L-effetti sekondarji li gejjin kienu osservati bil-komponenti ta’ telmisartan jew amlodipine u jistghu
jsehhu wkoll b’Onduarp:

Telmisartan
F’pazjenti li kienu qed jiehdu telmisartan wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali li gejjin kienu
rrappurtati: (5\.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull:@ruh):

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-appa @spiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza fi¢c-¢elluli tad-d homor (anemija), livelli
gholja ta’ potassium fid-demm, qtugh ta’ nifs, netha fiz-zaqq, Zieda@gharaq, hsara fil-kliewi li
tinkludi 1i I-kliewi ma jkunux kapaci jahdmu ghal gharrieda, zi il-livelli tal-kreatinina.

Zieda f*¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghagd baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija),
reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex ti “nifs, tharhir, nefha tal-wié¢ jew pressjoni
tad-demm baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-d r@ pazjenti dijabetici), indeboliment fil-vista, rata
mghaggla ta’ tahbit tal-qalb, stonku mqalleb,@ joni anormali tal-fwied*, horriqija (urtikarja), raxx
minhabba l-medi¢ina, inffammazzjoni tat- ini, mard qisu influwenza (perezempju ugigh fil-
muskoli, sensazzjoni generali li ma tho sHRX tajjeb), tnaqgis fl-emoglobina (proteina tad-demm), zieda
fil-livelli tal-creatinine phosphokina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 $u11 1,000 ruh):

* [l-maggoranza ta’ kazijiet ta’ @J oni anormali tal-fwied u disturb tal-fwied minn esperjenza ta’
wara t-tqeghid fis-suq b’telm@rtan, sehhew f*pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti
Gappunizi jkollhom dan @ett sekondarju.

©
Amlodipine
F’pazjenti li kienu qed jiehdu amlodipine wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali 1i gejjin kienu
rrappurtati:

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):

Tibdil fil-burdata, indeboliment tal-vista, tisfir fil-widnejn, qtugh ta’ nifs, ghatis/imnieher inixxi, tibdil
fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga, telf ta’ xaghar, tbengil u hrug ta’ demm mhux tas-soltu (hsara fi¢-
¢elluli tad-demm homor), tibdil fil-kulur tal-gilda, zieda fl-gharaq, diffikulta biex taghmel l-awrina,
zieda fil-htiega li taghmel l-awrina speéjalment bil-lejl, tkabbir tas-sider fl-irgiel, ugigh, zieda fil-piz,
tnaqqis fil-piz.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1.000 ruh):
Konfuzjoni.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000 ruh):

Tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm bojod (lewkopenija), ghadd baxx ta’ plejtlits
(trombocitopenija), reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, nefha tal-
wic¢ jew pressjoni tad-demm baxxa), zokkor e¢cessiv fid-demm, kontrazzjonijiet jew movimenti bl-
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iskossi li ma jistghux jigu kkontrollati, attakk tal-qalb, tahbit irregolari tal-qalb, infjammazzjoni tal-
vini jew arterji, frixa infjammata, infjammazzjoni fil-kisja tal-istonku (gastrite), inffammazzjoni tal-
fwied, sfura tal-gilda (suffejra), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied flimkien ma’ suffejra, netha
mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema), reazzjonijiet severi tal-gilda, horriqgija (urtikarja),
reazzjonijiet allergic¢i severi b’eruzzjonijiet ta’ nfafet tal-gilda u tal-membrani mukuzi (dermatite bil-
gxur, Sindrome ta’ Stevens-Johnson), zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

5. Kif tahzen Onduarp

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u 1-folja wara “JIS”.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
XN

Dan il-medi¢ina m’ghandha bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura speéjaliﬁ&—haina.

o\
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita. Nehhi,{@ﬁlola Onduarp tieghek mill-
folja biss ezatt qabel ma tehodha. $

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestikir\Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri j ghall-protezzjoni tal-ambjent.

o
)

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr{Q
: N
X’fih Onduarp \\

- [s-sustanzi attivi huma telmisart \@mlodipine.
Kull pillola fiha 80 mg ta’ telr@an u 5 mg ta’ amlodipine (bhala besylate).

- Is-sustanzi l-ohra huma c(ﬁ(\)idal anhydrous silica, brilliant blue FCF (E 133), ferric oxide black
(E172), ferric oxide y@@w (E172), magnesium stearate, maize starch, meglumine,
microcrystalline cee@se, povidone K25, pregelatinized starch, sodium hydroxide, sorbitol

(E420). \o

Kif jidher Onduarp u l-kontenut tal-pakkett

[l-pilloli Onduarp 80 mg/5 mg huma blu u bojod, b’forma ovali, b’zewg saffi, imnaqqxa bil-kodi¢i tal-
prodott A3 u I-logo tal-kumpanija fuq in-naha l-ohra.

Onduarp hu disponibbli f’kaxxa li tintewa li fiha 28 pillola f*folji tal-aluminju/aluminju u f’kaxxa li
tintewa li fiha 360 (4 x 90 x 1) pillola f’folji perforati tal-aluminju/aluminju bl-unita tad-doza.

Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid  Manifattur

fis-Suq

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

[I-Germanja II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus

Bbropunrep Uurenxaitm PLIB I'm6X 1 Ko KI' —
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Eesti Filiaal N

Tel: +372 612 8000 AN
4

EMGda O

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

&

Espaiia \S’
Boehringer Ingelheim Eos& S.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
Teél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00
>
Malta /\/

Boehringer Ingelheim.‘eﬁl(

Tel: +44 1344 424»@

Nederland (b'

Boehrin elheim b.v.
Tel: +;b 800 22 55 889

N
@eéringer Ingelheim Norway KS

N\ TIf: +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 RCVGmbH & 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

Kvonpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

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

N\
,\/"b

SV
R\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettrongs\l' tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Onduarp 80 mg/10 mg pilloli
Telmisartan/Amlodipine

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Onduarp

Kif ghandek tiechu Onduarp

Effetti sekondarji possibbli X
Kif tahzen Onduarp /\//\/(0'

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra .

Sk k-

1. X’inhu Onduarp u ghalxiex jintuza (b.

[l-pilloli Onduarp fihom zewg sustanzi attivi msejha telmisa 1&1 amlodipine. Dawn iz-zewg sustanzi
jghinu biex jikkontrollaw il-pressjoni tad-demm gholja tie :
- Telmisartan jappartjeni ghal grupp ta’ medicini li jiss antagonisti tar-ri¢etturi ta’ angiotensin
II”’. Angiotensin II hi sustanza maghmula fil-gisem litikkawza 1i l-vini/arterji tad-demm jidjiequ, u
b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm. Telmisartan jaltdem billi jimblokka l-effett ta’ angiotensin II.

- Amlodipine jappartjeni ghall-grupp ta’ medj¢ 'm\nsejha “imblokkaturi tal-kanal tal-calcium”.
Amlodipine ma jhallix il-calcium jidhol gd% ta’ vina jew arterja, u dan iwaqqaf il-vini jew arterji
milli jidjiequ. e

Dan ifisser li dawn iz-zewg sustanzi ;’t@ ahdmu flimkien biex jghinu u jwaqqfu lill-vini/arterji tad-

—_

demm tieghek milli jidjiequ. B’riz a’ dan, il-vini jew arterji jinfethu u l-pressjoni tad-demm

titbaxxa. 6\

. |
Onduarp jintuza biex ji pressjoni tad-demm gholja
- F’pazjenti adulti li l—pﬁ)ni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata bizzejjed b’amlodipine.
- F’pazjenti adulti Q‘}g ged jir¢ievu telmisartan u amlodipine minn pilloli separati u li jixtiequ li
minflokhom jiehdu Nistess dozi f’pillola wahda ghall-konvenjenza

Jekk il-pressjoni tad-demm gholja ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel hsara lill-vini jew arterji f’diversi
organi, u dan ipoggi lil pazjenti f’riskju ta’ avvenimenti serji bhal attakk tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb
jew tal-kliewi, puplesija, jew li wiched jaghma. Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni
tad-demm gholja gabel ma ssir il-hsara. Ghaldagstant hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm
regolarment biex tivverifika li qieghda fil-medda normali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Onduarp

Tihux Onduarp

o jekk inti allergiku ghal telmisartan jew amlodipine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

. jekk inti allergiku ghal medi¢ini ohra tat-tip dihydropyridine (tip wiehed ta’ imblokkatur tal-
kanal tal-calcium).
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o jekk inti ghandek iktar minn 3 xhur tqila. (Ikun ahjar ukoll 1i tevita Onduarp kmieni fit-tqala —
(ara s-sezzjoni Twissijiet u prekawzjonijiet u s-sezzjoni dwar it-Tqala.)

. jekk ghandek problemi severi tal-fwied jew ostruzzjoni biljari (problemi fit-tnixxija tal-bila
mill-fwied jew mill-marrara).

o jekk tbati minn pressjoni tad-demm baxxa severa (li tinkludi xokk).

o jekk tbati minn ammont baxx ta’ demm ippumpjat mill-qalb minhabba problema serja tal-qalb.

o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u qed tigi kkurat
b’Rasilez.

Jekk xi wieched minn dawn is-sintomi t’hawn fuq japplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
gabel ma tichu Onduarp.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tbati jew jekk fil-passat batejt minn kwalunkwe mill-kundizzjonijiet
jew mard li gejjin:
XN

,\/"b

. Mard tal-kliewi jew trapjant tal-kliewi.

o Tidjiq tal-vini/arterji lejn kilwa wahda jew lejn iz-zewg kliewi (sten@/kl arterji tal-kliewi).

o Mard tal-fwied. AN\

o Problemi tal-qalb. $

o Livelli gholjin ta’ aldosterone (li jwasslu ghal zamma tal-ilxg& l-melh fil-gisem flimkien ma’
zbilan¢ ta’ diversi minerali fid-demm).

. Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), x’aktarx li jekk tkun deidratat (telf eccessiv ta’
ilma mill-gisem) jew jekk ikollok nuqqas ta’ mel abba terapija dijuretika (“pilloli
tal-awrina’), dieta b’livelli baxxi ta’ melh, dijar*e Jew rimettar.

o Livelli gholja ta’ potassium fid-demm tiegh

o Dijabete. \\

. Tidjiq tal-aorta (stenosi aortika). \\

o Ugigh fis-sider assocjat mal- qalb ’ h meta tkun ged tistrieh (l-ebda attivita fizika) jew meta

taghmel sforz minimu (angina <& Iis 1nstabbh)
o Attakk tal-qalb matul I- ahhaéa gimghat.

Kellem lit-tabib tieghek qab u Onduarp:

. jekk ged tiehu Rasi @ h1Ja medic¢ina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.
. jekk qged tiehu di

F’kaz 1i jkollok bzotin ta’ operazzjoni jew loppju, ghandek tghid lit-tabib tieghek li ged tiechu Onduarp.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Onduarp fit-tfal u fl-adolexxenti sal-eta ta’ 18-il sena mhuwiex rakkomandat.

Medicini ohra u Onduarp

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ina
ohra. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jibdel id-doza ta’ dawn il-medicini 1-ohrajn, jew jichu
prekawzjonijiet ohrajn. F’xi kazijiet, jista’ jkollok tieqaf tiechu wahda mill-medi¢ini. Dan japplika
b’mod specjali ghal medicini elenkati hawn taht li jittiehdu fl-istess hin ma’ Onduarp:

. Medi¢ini li fihom il-lithium ghall-kura ta’ xi tipi ta’ dipressjoni.

o Medicini li jistghu jzidu I-livelli tal-potassium fid-demm bhal sostituti tal-melh li fihom il-
potassium, dijuretici li ma jnehhux potassium (Certi “pilloli tal-awrina’).

o Inibituri ta” ACE, antagonisti tar-ricettur ta’ angiotensin II.
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o NSAIDs (medi¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni, ez. aspirina jew ibuprofen), eparina,
immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew tacrolimus), u I-antibijotiku trimethoprim.

. Rifampicin, St. John’s wort.

Medicini li jintuzaw ghall-kura tal-HIV/AIDS (ez. ritonavir) jew ghall-kura ta’ infezzjonijiet

fungali (ez. ketoconazole).

Erythromycin (antibijotiku).

Diltiazem (medic¢ina kardijaka).

Simvastatin ghall-kura ta’ livelli gholjin ta’ kolesterol.

Rasilez, li hija medicina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.

Digoxin.

Bhal ma jigri b’medicini ohrajn li jbaxxu l-pressjoni tad-demm, l-effetti ta’ Onduarp jistghu jitnaqqsu
meta tichu NSAIDs (non steroidal anti-inflammatory drugs, ez. aspirina jew ibuprofen) jew
kortikosterojdi.

Onduarp jista’ jzid l-effett li jbaxxi I-pressjoni tad-demm ta’ medicini ohra li jintuzaw ghall-kura ta’
pressjoni tad-demm gholja jew ta’ medic¢ini li ghandhom potenzjal 1i jbaxxu l-pressjoni tad-demm (ez.
baclofen, amifostine, medi¢ini newrolepti¢i jew antidipressanti. Flimkien ma’ da&’-alkohol jista’

jikkawza pressjoni tad-demm baxxa addizzjonali. Tista’ tinnota dan bhala s}u@ment meta tqum
bilwieqfa. &\

xO
Onduarp ma’ ikel u xorb (b'$

Ara sezzjoni 3. 0+
O

Il-meraq tal-grejpfrut u 1-grejpfrut m’ghandhomx jigu kkq&lati meta tiehu Onduarp. Dan hu
minhabba li I-grejpfrut u I-meraq tal-grejpfrut j istghu“'@slu ghal zieda fil-livelli tas-sustanza attiva
amlodipine fid-demm f’xi pazjenti, u jistghu jzidu l&et‘c ta’ Onduarp li jbaxxi l-pressjoni tad-demm.

Tqala u treddigh (5\\

Tqala . ’C}Q
Ghandek tghid lit-tabib tieghek jek? @\web li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqgila. Normalment, it-tabib

tieghek ser jaghtik parir biex tie tehu Onduarp qabel ma tohrog tqila jew hekk kif issir taf li inti
tqila, u ser jaghtik parir biex t,e' medi¢ina ohra minflok Onduarp. Onduarp mhuwiex rakkomandat
kmieni fit-tqala, u m’gha ittiched meta mara tkun iktar minn 3 xhur tqila, ghax jista’ jikkawza
hsara serja lit-tarbija tie& jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

. Q\
Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew jekk ser tibda tredda’. Onduarp mhuwiex rakkomandat ghal
ommijiet li jkunu ged ireddghu, u t-tabib tieghek jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk tixtieq tredda’,
specjalment jekk it-tarbija tieghek tkun tat-twelid, jew jekk tkun twieldet qabel iz-zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi nies jista’ jkollohom effetti sekondarji bhal hass hazin, irqad, sturdament jew sensazzjoni li kollox
ged idur bihom (mejt) meta jkunu qed jigu kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja. Jekk ikollok dawn
l-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem tuza magni.

Onduarp fih sorbitol.

Jekk it-tabib tieghek qallek 1i ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek
gabel ma tichu dan il-medicina.
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3. Kif ghandek tichu Onduarp

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ipprova hu l-pillola fl-istess hin kuljum.
Nehhi I-pillola Onduarp tieghek mill-folja biss ezatt qabel ma tehodha.

Tista’ tichu Onduarp mal-ikel jew fuq stonku vojt. Il-pilloli ghandhom jinbelghu ma’ ftit ilma jew ma’
xi xarba ohra mhix alkoholika.

Jekk il-fwied tieghek ma jkunx qed jahdem kif suppost, id-doza tas-soltu m’ghandhiex tagbez pillola
wahda ta’ 40 mg/5 mg jew pillola wahda ta’ 40 mg/10 mg kuljum.

Jekk tiechu Onduarp aktar milli suppost

Jekk ac¢identalment tiehu pilloli Zejda, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar tieghek, jew lill-eqreb
dipartiment tal-emergenza immedjatament. Jista’ jkollok pressjoni tad-demm baxxa u rata mghaggla
ta’ tahbit tal-qalb. Rata ta’ tahbit ta’ qalb bil-mod, sturdament, tnaqqis tal—funzjon\tgl—kliewi li
tinkludi insuffi¢jenza tal-kliewi, pressjoni tad-demm baxxa notevoli u fit-tul li udi xokk u mewt

kienu wkoll irrappurtati. &<\/

Jekk tinsa tiehu xi doza, hudha hekk kif tiftakar u mbaghad kompli ipctha bhas-soltu. Jekk ma tihux il-
pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara.‘lz ux doza doppja biex tpatti ghad-
dozi individwali li tkun insejt tichu. b

Jekk tinsa tiehu Onduarp s\o

o
Jekk tieqaf tiechu Onduarp "Q
Hu importanti li tiechu Onduarp kuljum sakemm it-ta b%:ghek jehidlek biex tieqaf. Jekk thoss li 1-
effett ta’ Onduarp hu gawwi hafna jew dghajjef, \K , kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta@n il-medi¢ina, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. o
§©
4.  Effetti sekondarji possi@

Bhal kull medi¢ina ohra 6(;)\' -medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. ®)
<

Xi effetti sekondag jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni immedjata:
Ghandek tara lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi li gejjin:

Sepsis (ta’ spiss imsejha “avvelenament tad-demm?”, hi infezzjoni severa fir-rispons tal-gisem kollu
kontra infjammazzjoni, li tista’ twassal ghal mewt), netha mghagla tal-gilda u tal-mukuza
(angjoedema); dawn l-effetti sekondarji huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000
ruh) izda huma estremament serji u l-pazjenti ghandhom jieqfu jiehdu I-medicina u jaraw lit-tabib
taghhom immedjatament. Jekk dawn I-effetti ma jigux ikkurati, jistghu jkunu fatali. Zieda fl-in¢idenza
ta’ sepsis giet osservata b’telmisartan biss, madankollu ma tistax tigi eskluza ghal Onduarp.

Effetti sekondarji komuni (jisteghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 min-nies):
Sturdament, nefha fl-ghekiesi (edema).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):
Irgad, emigranja, ugigh ta’ ras, tnemnim jew tmewwit tal-idejn jew saqajn, sensazzjoni li thoss kollox
idur bik (mejt), rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, palpitazzjonijiet (thoss it-tahbit tal-qalb tieghek),
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pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), tistordi meta tqum bilwieqfa (ipotensjoni ortostatika),
fwawar, soghla, ugigh fl-istonku (ugigh ta’ zaqq), dijarea, thossok imdardar (nawseja), hakk, ugigh fil-
gogi, bughawwieg fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ma tkunx kapaci li jkollok erezzjoni, dghufija, ugigh
fis-sider, gheja, nefha (edema), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000 ruh):

Infezzjoni fil-buzzieqa tal-awrina, thossok imdejjaq (dipressjoni), thossok ansjuz, ma tkunx tista’
torqod, hass hazin, hsara fin-nervaturi tal-idejn jew tas-saqajn, tnaqgqis fis-sens tal-mess, anormalitajiet
fit-toghma, roghda, rimettar, tkabbir tal-hanek, skonfort fiz-zaqq, halq xott, ekzema (disturb fil-gilda),
hmura tal-gilda, raxx, ugigh fid-dahar, ugigh fir-riglejn, tkun triq taghmel l-awrina matul l-lejl, ma
thossokx tajjeb (telqa), zieda fil-livelli ta’ uric acid fid-demm.

L-effetti sekondarji li gejjin kienu osservati bil-komponenti ta’ telmisartan jew amlodipine u jistghu
jsehhu wkoll b’Onduarp:

Telmisartan
F’pazjenti li kienu qed jiehdu telmisartan wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali li gejjin kienu
rrappurtati: (5\.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull:@ruh):

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-appa @spiratorju (ez. ugigh fil-
grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), defi¢jenza fi¢c-¢elluli tad-d homor (anemija), livelli
gholja ta’ potassium fid-demm, qtugh ta’ nifs, netha fiz-zaqq, Zieda@gharaq, hsara fil-kliewi li
tinkludi 1i I-kliewi ma jkunux kapaci jahdmu ghal gharrieda, zi il-livelli tal-kreatinina.

Zieda f*¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghagd baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija),
reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex ti “nifs, tharhir, nefha tal-wié¢ jew pressjoni
tad-demm baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-d r@ pazjenti dijabetici), indeboliment fil-vista, rata
mghaggla ta’ tahbit tal-qalb, stonku mqalleb,@ joni anormali tal-fwied*, horriqija (urtikarja), raxx
minhabba l-medi¢ina, inffammazzjoni tat- ini, mard qisu influwenza (perezempju ugigh fil-
muskoli, sensazzjoni generali li ma tho sHRX tajjeb), tnaqgis fl-emoglobina (proteina tad-demm), zieda
fil-livelli tal-creatinine phosphokina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 $u11 1,000 ruh):

* [l-maggoranza ta’ kazijiet ta’ @J oni anormali tal-fwied u disturb tal-fwied minn esperjenza ta’
wara t-tqeghid fis-suq b’telm@rtan, sehhew f*pazjenti Gappunizi. Hemm aktar ¢ans li pazjenti
Gappunizi jkollhom dan @ett sekondarju.

©
Amlodipine
F’pazjenti li kienu qed jiehdu amlodipine wahdu, l-effetti sekondarji addizzjonali 1i gejjin kienu
rrappurtati:

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 ruh):

Tibdil fil-burdata, indeboliment tal-vista, tisfir fil-widnejn, qtugh ta’ nifs, ghatis/imnieher inixxi, tibdil
fil-mod ta’ kif is-soltu tipporga, telf ta’ xaghar, tbengil u hrug ta’ demm mhux tas-soltu (hsara fi¢-
¢elluli tad-demm homor), tibdil fil-kulur tal-gilda, zieda fl-gharaq, diffikulta biex taghmel l-awrina,
zieda fil-htiega li taghmel l-awrina speéjalment bil-lejl, tkabbir tas-sider fl-irgiel, ugigh, zieda fil-piz,
tnaqqis fil-piz.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1.000 ruh):
Konfuzjoni.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000 ruh):

Tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm bojod (lewkopenija), ghadd baxx ta’ plejtlits
(trombocitopenija), reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, nefha tal-
wic¢ jew pressjoni tad-demm baxxa), zokkor e¢cessiv fid-demm, kontrazzjonijiet jew movimenti bl-
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iskossi li ma jistghux jigu kkontrollati, attakk tal-qalb, tahbit irregolari tal-qalb, infjammazzjoni tal-
vini jew arterji, frixa infjammata, infjammazzjoni fil-kisja tal-istonku (gastrite), inffammazzjoni tal-
fwied, sfura tal-gilda (suffejra), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied flimkien ma’ suffejra, netha
mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema), reazzjonijiet severi tal-gilda, horriqgija (urtikarja),
reazzjonijiet allergic¢i severi b’eruzzjonijiet ta’ nfafet tal-gilda u tal-membrani mukuzi (dermatite bil-
gxur, Sindrome ta’ Stevens-Johnson), zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

5. Kif tahzen Onduarp

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u 1-folja wara “JIS”.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
XN

Dan il-medi¢ina m’ghandha bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura speéjaliﬁ&—haina.

o\
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita. Nehhi,{@ﬁlola Onduarp tieghek mill-
folja biss ezatt qabel ma tehodha. $

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestikir\Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri j ghall-protezzjoni tal-ambjent.

o
)

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr{Q
: N
X’fih Onduarp \\

- [s-sustanzi attivi huma telmisart \@mlodipine.
Kull pillola fiha 80 mg ta’ telr@an u 10 mg ta’ amlodipine (bhala besylate).

- Is-sustanzi l-ohra huma c(ﬁ(\)idal anhydrous silica, brilliant blue FCF (E 133), ferric oxide black
(E172), ferric oxide y@@w (E172), magnesium stearate, maize starch, meglumine,
microcrystalline cee@se, povidone K25, pregelatinized starch, sodium hydroxide, sorbitol

(E420). \o

Kif jidher Onduarp u l-kontenut tal-pakkett

[1-pilloli Onduarp 80 mg/10 mg huma blu u bojod, b’forma ovali, b’zewg saffi, imnaqqgxa bil-kodi¢i
tal-prodott A4 u l-logo tal-kumpanija fuq in-naha l-ohra.

Onduarp hu disponibbli f’kaxxa li tintewa li fiha 28 pillola f*folji tal-aluminju/aluminju u f’kaxxa li
tintewa li fiha 360 (4 x 90 x 1) pillola f’folji perforati tal-aluminju/aluminju bl-unita tad-doza.

Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid  Manifattur

fis-Suq

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

[I-Germanja II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbbarapus

Bbropunrep Uurenxaitm PLIB I'm6X 1 Ko KI' —
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Eesti Filiaal N

Tel: +372 612 8000 AN
4

EMGda O

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

&

Espaiia \S’
Boehringer Ingelheim Eos& S.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
Teél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00
>
Malta /\/

Boehringer Ingelheim.‘eﬁl(

Tel: +44 1344 424»@

Nederland (b'

Boehrin elheim b.v.
Tel: +;b 800 22 55 889

N
@eéringer Ingelheim Norway KS

N\ TIf: +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 RCVGmbH & 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

Kvonpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

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

N\
,\/"b

SV
R\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettrongs\l' tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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