ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
Kull pillola fiha 20 mg telmisartan

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
Kull pillola fiha 40 mg telmisartan.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli
Kull pillola fiha 80 mg telmisartan.

Ecécipjenti b’effett maghruf

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
Kull pillola fiha 21.4 mg sorbitol (E420)

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
Kull pillola fiha 42.8 mg sorbitol (E420)

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli
Kull pillola fiha 85.6 mg sorbitol (E420)

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli

Pilloli bajda ghal ofwajt, f’ghamla ovali; naha wahda tal-pillola hemm intaljat fugha 1-kodici “93”.
Fuq naha ohra hemm intaljat il-kodi¢i ”7458”.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli

Pillola bajda sa abjad mahmug, b’ghamla ovali; naha wahda tal-pillola mnagqgxa bin-numru "93". In-
naha l-ohra tal-pillola mnagqgxa bin-numru "7459".

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli

Pillola bajda sa abjad mahmug, b’ghamla ovali; naha wahda tal-pillola mnaqqgxa bin-numru "93". In-
naha l-ohra tal-pillola mnagqgxa bin-numru "7460”.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pressjoni gholja
Il-kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali.



Prevenzjoni kardjovaskulari

Tnaqqis ta’ morbozita kardjovaskulari f’adulti bi:

e  mard kardjovaskulari aterotrombotiku sintomatiku (storja medika ta’ mard koronarju tal-qalb,
puplesija, jew mard arterjali periferali) jew

e dijabete mellitus ta’ tip 2 bi hsara dokumentata tal-organu fil-mira

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali

Id-doza effettiva normalment hi ta’ 40 mg darba kuljum. Xi pazjenti jistghu jibbenefikaw anke b’doza
ta’ 20 mg kuljum. F’kazijiet fejn il-pressjoni ta’ demm fil-mira ma tintlahaqgx, id-doza ta’ telmisartan
tista’ tizdied ghal massimu ta’ 80 mg darba kuljum. Inkella, telmisartan jista’ jintuza flimkien ma’ tipi
ta’ dijuretici tat-tip thiazide bhal hydrochlorothiazide, li ntwerew li ghandhom effett addizzjonali li
jnaqqas il-pressjoni tad-demm b’telmisartan. Meta wiehed jikkunsidra li jzid id-doza, irid izomm
f"mohhu li 1-effett anti-ipertensiv generalament jintlahaq wara minn erba’ sa tmien gimghat mill-bidu
tal-kura (ara sezzjoni 5.1).

Prevenzjoni kardjovaskulari

Id-doza rakkomandata hi ta’ 80 mg darba kuljum. Mhux maghruf jekk dozi ta’ inqas minn 80 mg ta’
telmisartan humiex effettivi biex inaqgsu l-morbozita kardjovaskulari.

Meta tinbeda terapija b’telmisartan ghat-tnaqqis ta’ morbozita kardjovaskulari, hu rakkomandat 1i jsir
monitoragg mill-qrib tal-pressjoni tad-demm, u jekk ikun xieraq, jista’ jkun hemm bzZonn ta’
aggustament tal-medicini li jnaqqsu l-pressjoni tad-demm.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment renali

Hemm esperjenza limitata disponibbli f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi li qeghdin fuq
emodijalisi. Doza tal-bidu aktar baxxa ta’ 20 mg hi rakkomandata f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).
M’hemmx bzonn ta’ aggustament fil-pozologija ghal pazjenti li ghandhom indeboliment renali minn
hafif sa moderat.

Indeboliment epatiku

Telmisartan Teva Pharma hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment serju tal-fwied (ara sezzjoni 4.3).
F’pazjenti b’indeboliment epatiku minn hafif sa moderat, il-pozologija m’ghandhiex tagbez 40 mg
darba kuljum (ara sezzjoni 4.4).

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Telmisartan Teva Pharma fit-tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ma
gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Attwalment id-dejta disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 5.1 u 5.2 izda ma tista’ ssir 1-ebda
rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
I1-pilloli telmisartan huma biex jinghataw darba kuljum mill-halq u ghandhom jittichdu flimkien ma’

likwidu mal-ikel jew fuq stonku vojt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet



o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1

o It-tieni u t-tielet trimestru tat-tqala u t-treddigh (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)
o Disturbi ostruttivi biljari
. Indeboliment sever epatiku

L-uzu fl-istess hin ta’ Telmisartan Teva Pharma flimkien ma’ prodotti li fihom aliskiren huwa
kontraindikat f’pazjenti b’dijabete mellitus jew b’indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?)
(ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tqala

Antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Hlief jekk it-tkomplija
tal-kura bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II tkun ikkunsidrata li hi essenzjali, il-pazjenti li
jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal ghandha tinbidlilhom il-kura ghal wahda b’kura alternattiva
b’medic¢ini 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 kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Indeboliment epatiku

Telmisartan Teva Pharma m’ghandux jinghata lil pazjenti b’kolestasi, b’disturbi ostruttivi tal-marrara
jew li ghandhom insuffi¢jenza severa epatika (ara sezzjoni 4.3), ghax telmisartan huwa eliminat
fil-bi¢ca 1-kbira tieghu mal-bili. Jista’ jkun mistenni li dawn il-pazjenti jkollhom rata ta’ tnehhija
epatika mnaqqsa ghal telmisartan. Telmisartan Teva Pharma ghandu jintuza biss b’attenzjoni
f’pazjenti li ghandhom indeboliment epatiku minn hafif sa moderat.

Pressjoni gholja renovaskulari

Hemm riskju mizjud ta’ pressjoni baxxa hafna severa u insuffi¢jenza renali meta pazjenti bi stenosi
bilaterali fl-arterja renali jew bi stenosi tal-arterja ghal kilwa wahda li tkun tahdem, ikunu kkurati bi
prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldosterone.

Indeboliment renali u trapjant renali

Meta Telmisartan Teva Pharma jintuza f’pazjenti li ghandhom indeboliment fil-funzjoni renali,
monitoragg perjodiku tal-livelli tal-potassju u tal-kreatinina tas-serum hu rakkomandat. M’hemmx
esperjenza dwar l-ghoti ta’ Telmisartan Teva Pharma f’pazjenti bi trapjant renali ricenti.

Ipovolemija intravaskulari

Pressjoni baxxa hafna sintomatika, spe¢jalment wara l-ewwel doza, tista’ ssehh f’pazjenti li ghandhom
volum u/jew sodium li jkun tnagqgas minn terapija dijuretika vigoruza, restrizzjoni tal-melh fid-dieta,
dijarea jew rimettar. Dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu kkoreguti qabel 1-ghoti ta’ Telmisartan
Teva Pharma. It-tnaqqis tal-volum u/jew tas-sodium ghandu jigi kkoregut qabel 1-ghoti ta’ Telmisartan
Teva Pharma.

Impediment doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

Hemm evidenza li 1-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II
jew aliskiren izid ir-riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi
insuffi¢jenza akuta tal-kliewi). Imblokk doppju ta’ RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’
ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren ghalhekk mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjonijiet 4.5u 5.1).

Jekk terapija b’imblokk doppju tkun ikkunsidrata 1i hi assolutament mehtiega, din ghandha ssir biss
taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg frekwenti mill-qrib tal-funzjoni tal-
kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess hin
f’pazjenti b nefropatija dijabetika



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

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

Aldosteronizmu primarju
Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment mhux ser jirrispondu ghal prodotti medicinali kontra

l-pressjoni gholja li jagixxu permezz tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, 1-uzu ta’
telmisartan mhuwiex rakkomandat.

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

Pazjenti dijabeti¢i kkurati bl-insulina jew medic¢ini kontra d-dijabete

F’dawn pazjenti tista’ ssehh ipoglicemija bil-kura b’telmisartan. Ghalhekk, f’dawn il-pazjenti ghandu
jigi kkunsidrat monitoragg adattat tal-glucose fid-demm; aggustament fid-doza tal-insulina jew tal-
medicini kontra d-dijabete jista’ jkun mehtieg, meta indikat.

Iperkalemija
L-uzu ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldosterone, jista’ jikkawza

iperkalemija.

Fl-anzjani, f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali, f’pazjenti dijabeti¢i, f’pazjenti li jkunu kkurati fl-istess hin
bi prodotti medic¢inali ohrajn 1i jistghu jzidu 1-livelli tal-potassju, u/jew f’pazjenti b’avvenimenti
interkurrenti, l-iperkalemija tista’ tkun fatali.

Qabel tikkunsidra 1-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-

aldosterone, il-proporzjon tal-benefic¢ju/riskju ghandu jkun evalwat.

I1-fatturi ewlenin tar-riskju ghall-iperkalemija li ghandhom ikunu kkunsidrati huma:

- Dijabete mellitus, indeboliment renali, eta (> 70 sena)

- Kumbinazzjoni ma’ prodott medic¢inali wiehed jew aktar li jaffettwaw is-sistema renin-
angiotensin-aldosterone u/jew is-supplimenti tal-potassju. Prodotti medi¢inali jew klassi
terapewtika ta’ prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw l-iperkalemija: sostituti tal-melh li
fihom il-potassju, dijuretici li ma jnehhux potassju, inibituri ta’ ACE, antagonisti tar-ricetturi ta’
angiotensin II, medi¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni (1i jinkludu inibituri COX-2
selettivi), eparina, immunosoppressur (cyclosporin jew tacrolimus), trimethoprim.

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

Monitoragg mill-qrib tal-potassju fis-serum f’pazjenti li geghdin f’riskju hu rakkomandat (ara sezzjoni
4.5).

Differenzi etnici

Bhal fil-kaz ta’ inibituri tal-enzimi li jibdlu angiotensin, telmisartan u l-antagonisti ta’ angiotensin II
l-ohrajn, jidher li huma angqas effettivi biex ibaxxu l-pressjoni tad-demm f’nies suwed milli f’nies li
mhumiex suwed, possibbilment minhabba l-prevalenza oghla ta’ livelli baxxi ta’ renin fil-popolazzjoni
sewda bi pressjoni gholja.

Ohrajn

Bhal kull medi¢ina kontra I-pressjoni gholja, it-tnaqqis eccessiv fil-pressjoni tad-demm f’pazjenti
b’kardjopatija iskemika jew b’mard karjovaskulari iskemiku, jista’ jirrizulta f’infart mijokardijaku jew
puplesija.



Eccipjenti

Sorbitol

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli

Din il-medi¢ina fiha 21.4 mg sorbitol f’kull pillola.
Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli

Din il-medi¢ina fiha 42.8 mg sorbitol f’kull pillola.
Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli

Din il-medi¢ina fiha 85.6 mg sorbitol f’kull pillola.

Sodium
Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

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

Digoxin

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

Bhal fil-kaz ta’ prodotti medicinali ohra li jagixxu fuq is-sistema renin-angiotensin-aldsterone,
telmisartan jista’ jipprovoka iperkalemija (ara sezzjoni 4.4). Ir-riskju jista’ jikber f’kaz ta’
kombinazzjoni ta’ trattament ma’ prodotti medic¢inali ohra li jistghu jipprovokaw iperkalemija
(sostituti tal-melh 1i fihom il-potassju, dijureti¢i li jirristringu t-tnixxija tal-potassju, inibituri ta’ ACE,
antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II, medi¢ini mhux sterojdi kontra l-infjammazzjoni (NSAIDs li
jinkludu inibituri COX-2 selettivi), eparina, immunosoppressuri (cyclosporin jew tacrolimus), u
trimethoprim).

L-okkorrenza tal-iperkalemija tiddependi fuq fatturi marbuta mar-riskju. Ir-riskju jizdied f’kaz
tal-kumbinazzjonijiet tal-kura msemmija hawn fuq. Ir-riskju hu partikularment gholi flimkien ma’
dijuretici li ma jnehhux potassju u meta jkunu assoc¢jati ma’ sostituti tal-melh li fihom il-potassju,
filwaqt li kumbinazzjoni ma’ inibituri ta’ ACE jew NSAIDS, perezempju, hija f’anqas riskju, bil-patt
li I-prekawzjonijiet ghall-uzu jkunu segwiti b’mod strett.

L-uzu fl-istess hin mhuwiex rakkomandat

Dijureti¢i li ma jnehhux potassju jew supplimenti tal-potassju

Telf ta’ potassju ikkagunat minn dijureti¢i huwa attenwat b’antagonisti tar-ricettaturi ta’ angiotensin
I1. Dijuretici li jirristringu t-tnixxija ta’ potassju, ez. spironolactone, eplerenone, triamterene, jew
amiloride, supplimenti tal-potassju, jew sostituti tal-melh li flhom il-potassju jistghu jwasslu ghal
zieda sinifikanti fil-potassju fis-serum. Jekk l-uzu fl-istess hin ikun indikat minhabba li jkun hemm
ipokalemija dokumentata, dawn ghandhom jintuzaw bl-attenzjoni u b’monitoragg frekwenti tal-
potassju fis-serum.

Litju

Zidiet riversibbli fil-kon¢entrazzjonijiet tal-litju fis-serum u t-tossi¢ita kienu rrappurtati waqt 1-ghoti
fl-istess hin ta’ litju ma’ inibituri tal-enzimi li jibdlu l-angiotensin, u, b’mod rari, ma’ antagonisti ta’
angiotensin II. Jekk I-uzu ta’ din il-kumbinazzjoni jkun mehtieg, monitoragg bl-attenzjoni tal-livelli
tal-litju fis-serum hu rakkomandat.

L-uzu fl-istess hin jehtieg l-attenzjoni

Prodotti medi¢inali 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 jnaqqgsu 1-effett kontra I-pressjoni gholja tal-antagonisti ta’ angiotensin
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II. F’xi pazjenti li ghandhom il-funzjoni renali kompromessa (ez. pazjenti deidratati jew pazjenti
anzjani b’funzjoni renali kompromessa), I-ghoti flimkien ta’ antagonisti ta’ angiotensin II u medic¢ini li
jinibixxu cyclo-oxygenase, jista’ jirrizulta f’deterjorament addizzjonali tal-funzjoni renali, li jinkludi I-
possibbilta ta’ insuffi¢jenza akuta renali, li normalment tkun riversibbli. Ghalhekk, din il-
kumbinazzjoni ta’ medi¢ini ghandha tinghata bl-attenzjoni, spec¢jalment lil persuni anzjani. Il-pazjenti
ghandhom jinghataw l-ilma b’mod adegwat u ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-monitoragg tal-
funzjoni renali wara 1-bidu ta’ terapija fl-istess hin u perjodikament wara dan.

Fi studju wiehed I-ghoti fl-istess hin ta’ telmisartan u ramipril wassal ghal zieda ta’ 2.5 darbiet fl-AUCo.4
u Chax ta’ ramipril u ramiprilat. Ir-rilevanza klinika ta’ din l-osservazzjoni mhux maghruf.

Dijureti¢i (thiazide jew dijureti¢i loop)

Trattament minn gabel b’dozi qawwija ta’ dijuretic¢i bhal furosemide (dijuretiku loop) u
hydrochlorothiazide (dijuretiku tat-thiazide) jista’ jirrizulta fi tnaqqis tal-volum, u f’riskju ta’ pressjoni
tad-demm baxxa hafna meta tinbeda t-terapija b’telmisartan.

L-uzu fl-istess hin li ghandu jigi kkunsidrat

Medic¢ini ohrajn kontra l-pressjoni gholja
L-effett ta’ telmisartan li jbaxxi l-pressjoni tad-demm jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ prodotti
medic¢inali ohrajn kontra l-pressjoni gholja.

Dejta minn provi klini¢i wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta” ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew
aliskiren, hu assocjat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u
tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi) meta mqgabbel mal-uzu ta’
sustanza wahda li tagixxi fuq RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).

Skont il-proprjetajiet farmakologici taghhom, jista’ jkun mistenni li I-medi¢ini li gejjin jistghu jzidu
l-effetti ipotensivi tal-medicini kollha kontra 1-pressjoni gholja, li jinkludu telmisartan: Baclofen,
amifostine.

Flimkien ma’ dan, pressjoni tad-demm baxxa hafna meta wiched iqum bilwieqfa tista’ tiggrava
permezz tal-alkohol, barbiturates, medicini narkoti¢i jew anti-dipressanti.

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

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

L-uzu ta’ antagonisti tar-ri¢etturi ta’ angiotensin II mhuwiex rakkomandat matul I-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 trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

M’hemmx dejta dwar 1-uzu ta’ Telmisartan Teva Pharma f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenic¢ita wara espozizzjoni ghal inibituri ACE matul
l-ewwel trimestru tat-tqala ma kinitx konklussiva; madankollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li m"hemm l-ebda dejta epidemjologika kkontrollata fuq ir-riskju b’antagonisti
tar-ricetturi ta’ angiotensin II, riskji simili jistghu jkunu jezistu ghal din il-klassi ta’ medic¢ini. Hlief
jekk it-tkomplija tal-kura bl-antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II tkun ikkunsidrata li hi essenzjali,
il-pazjenti li jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal ghandha tinbidlilhom il-kura ghal wahda b’kura
alternattiva b’medi¢ini kontra l-pressjoni gholja li ghandhom profil tas-sigurta stabbilit ghall-uzu
fit-tqala.




Meta t-tgala tkun iddijanjostikata, il-kura b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II ghandha
titwaqqaf immedjatament, u, jekk ikun xieraq, ghandha tinbeda kura alternattiva.

Espozizzjoni ghall-kura b’antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin Il matul it-tieni u t-tielet trimestri hu
maghruf li jinduc¢i fetotossicita (tnaqqis fil-funzjoni renali, oligoidramnios, ittardjar fl-ossifikazzjoni
tal-kranju) u tossiéita fit-trabi tat-twelid (insuffi¢jenza renali, pressjoni baxxa, iperkalemija) (Ara
sezzjoni 5.3). Jekk tkun sehhet espozizzjoni ghal antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II mit-tieni
trimestru tat-tqala, hu rakkomandat 1i jsir kontroll bl-ultrasound tal-funzjoni renali u tal-kranju.

Trabi li ommijiethom ikunu hadu antagonisti tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ghandhom ikunu taht
osservazzjoni mill-qrib ghal pressjoni baxxa (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
Minhabba li mhemmx informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu ta’ Telmisartan Teva Pharma waqt

it-treddigh, Telmisartan Teva Pharma mhux rakkomandat u trattamenti alternattivi ghandhom jinstabu
bi profili tas-sigurta ahjar ghal wagqt it-treddigh, spe¢jalment wagqt it-treddigh ta’ trabi ghadhom
jitwieldu jew dawk li twieldu gabel iz-zmien.

Fertilita
Fi studji ta’ qabel 1-uzu kliniku, ma kienu osservati I-ebda effetti ta’ telmisartan fuq il-fertilita tal-irgiel
u tan-nisa.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Meta ssuq il-vetturi jew thaddem il-makkinarju, trid tiftakar 1i I-isturdament jew in-nghas jistghu xi
kultant isehhu meta wiehed ikun ged jiehu terapija kontra l-pressjoni gholja bhal Telmisartan Teva
Pharma.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi serji tal-medicina jinkludu reazzjoni anafilattika u angjoedema li tista’ ssehh
rarament (>1/10,000 sa <1/1,000), u insuffi¢jenza akuta tal-kliewi.

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi rrappurtati b’telmisartan kienet generalment komparabbli mal-
placebo (41.4% vs 43.9%) fil-provi kkontrollati f’pazjenti kkurati ghal pressjoni gholja. L-in¢idenza
ta’ reazzjonijiet avversi ma’ kinitx marbuta mad-doza u ma wriet l-ebda korrelazzjoni mas-sess, mal-
eta, jew mar-razza tal-pazjenti. Il-profil tas-sigurta ta’ telmisartan f’pazjenti kkurati ghal tnaqgqis ta’
morbozita kardjovaskulari kien konsistenti ma’ dak miksub f’pazjenti bi pressjoni gholja.

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati hawn taht ingabru mill-provi klini¢i kkontrollati f’pazjent
bil-pressjoni gholja u minn rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Il-lista tikkunsidra wkoll reazzjonijiet
avversi serji u reazzjonijiet avversi li jwasslu ghal twaqqif tal-medic¢ina rrappurtat fi tliet stud;ji klinici
fit-tul li kienu jinkludu 21,642 pazjent ikkurati b’telmisartan ghat-tnaqqis ta’ morbozita
kardjovaskulari ghal sa sitt snin.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklassifikati skont kategoriji ta’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja:

komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100, <1/10); mhux komuni (>1/1,000, <1/100); rari (=1/10,000,
<1/1,000), rari hafna (< 1/10,000).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skont is-serjeta taghhom.
L-effetti i huma l-aktar serji ghandhom jitnizzlu I-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji:

| Infezzjonijiet u infestazzjonijiet |




Mhux komuni:

Infezzjoni fl-apparat tal-awrina li tinkludi ¢istite, infezzjoni
fl-apparat respiratorju ta’ fuq li tinkludi faringite u sinusite

Rari:

Sepsis li tinkludi rizultat fatali'

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux komuni:

Anemija

Rari:

Eosinofilija, trombocitopenija

Disturbi fis-sistema immuni

Rari:

| Reazzjoni anafilattika, sensittivita ecCessiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Mhux komuni:

Iperkalemija

Rari: Ipoglicemija (fpazjenti dijabetici)
Disturbi psikjatrici
Mhux komuni: Nugqgas ta’ rqad, dipressjoni
Rari: Ansjeta
Disturbi fis-sistema nervuza
Mhux komuni: Sinkope
Rari: Nghas
Disturbi fl-ghajnejn
Rari: Disturbi tal-vista
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Sturdament
Disturbi fil-qalb
Mhux komuni: Bradikardija
Rari: Takikardija
Disturbi vaskulari

Mhux komuni:

Pressjoni baxxa?, pressjoni baxxa meta wiehed iqum bilwieqfa

Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u medjastinali

Mhux komuni:

Dispnea, soghla

Rari hafna:

Mard interstizjali tal-pulmun*

Disturbi gastro-intestinali

Mhux komuni:
Rari:

Ugigh addominali, dijarea, dispepsja, gass, rimettar
Halq xott, skumdita fl-istonku, tibdil fis-sens tat-toghma

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Rari:

Funzjoni epatika anormali/disturb fil-fwied?

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni:
Rari:

Hakk, iperidrosi, raxx
Angjoedema, ekzema, eritema, urtikarja, eruzzjoni minhabba I-
medic¢ina, eruzzjoni tossika tal-gilda




Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Mhux komuni: Ugigh fid-dahar (ez. xjatika), spazmi tal-muskoli, mijalgja
Rari: Artralgja, ugigh fl-estremitajiet, ugigh fit-tendini (sintomi qishom
tendinite)

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Indeboliment renali li jinkludi insuffi¢jenza renali akuta

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni: Ugigh fis-sider, astenja (dghufija)
Rari: Mard li jixbah l-influwenza
Investigazzjonijiet
Mhux komuni Zieda fil-krejatinina tad-demm
Rari Tnaqqis fl-emoglobina, zieda fil-uric acid fid-demm, zieda

1.2.3.4: ohal deskrizzjonijiet addizzjonali, jekk joghgbok ara sottosezzjoni “Deskrizzjoni ta’

reazzjonijiet avversi maghzula”.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sepsis

Fil-prova PRoFESS, kienet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ sepsis b’telmisartan meta mqabbel
mal-placebo. L-avveniment jista’ jkun sejba b’kumbinazzjoni jew hu marbut ma’ mekkanizmu li
bhalissa mhuwiex maghruf (ara wkoll sezzjoni 5.1).

Pressjoni baxxa
Din ir-reazzjoni avversa kienet irrappurtata bhala komuni f’pazjenti bi pressjoni tad-demm

ikkontrollata 1i kienu kkurati b’telmisartan ghat-tnaqqis ta’ morbozita kardjovaskulari flimkien ma’
kura standard.

Funzjoni anormali tal-fwied/disturb fil-fwied

I1-bi¢ca 1-kbira ta’ kazijiet ta’ funzjoni anormali tal-fwied/disturb tal-fwied minn esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq, sehhew f*pazjenti fil-Gappun, li ghandhom aktar ¢ans li jkollhom dawn ir-
reazzjonijiet avversi.

Mard interstizjali tal-pulmun

Kazijiet ta’ mard interstizjali tal-pulmun gew irrappurtati minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
f’asso¢jazzjoni temporali mat-tehid ta’ telmisartan. Madankollu, asso¢jazzjoni kawzali ma gietx
stabbilita.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali elenkata f” Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva
Hemm biss taghrif ristrett disponibbli dwar doza e¢c¢essiva fil-bniedem.

Sintomi

Il-manifestazzjonijiet prin¢ipali 1i x’aktarx li jsehhu wara doza e¢¢essiva ta’ telmisartan kienu
pressjoni tad-demm baxxa hafna u takikardja; il-bradikardja, sturdament, zieda ta’ kreatinin fis-serum,
u falliment akut fil-kliewi gew rapportati ukoll.
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Gestjoni
Telmisartan ma jitnehhiex permezz tal-emodijalisi. Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u

l-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 1-pazjent jigi mgieghel
jirremetti u/jew il-hasil gastriku. Faham attivat (activated charcoal) jista’ jkun utli fil-kura ta’ doza
eccessiva. Il-livelli tal-elettroliti u tal-kreatinina fis-serum ghandhom ikunu mmonitorjati ta’ spiss.
Jekk il-pressjoni titbaxxa, il-pazjent ghandu jinzamm mimdud fuq dahru, u jinghata malajr sostitut tal-
melh u tal-volum.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ angiotensin II, Kodi¢i ATC: CO9CAO07.

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Telmisartan hu antagonist tar-ricettur ta’ angiotensin II (tip AT)) li hu effettiv u spe¢ifiku, u li jittiched

mill-halq. Telmisartan jiehu post angiotensin II b’affinita gholja hafha mis-sit fejn jehel fis-sottotip
tar-ricettur AT, li hu responsabbli ghall-azzjonijiet maghrufa ta’ angiotensin II. Telmisartan ma
jesibixxi l-ebda attivita agonista parzjali ghar-ricettur AT;. Telmisartan jehel b’mod selettiv
mar-ricettur AT;. It-twahhil idum hafna. Telmisartan ma jurix affinita ghal ricetturi ohrajn, li jinkludu
AT uricetturi AT ohrajn anqas karatterizzati. Il-rwol funzjonali ta’ dawn ir-ricetturi mhuwiex
maghruf, kif langas hu maghruf l-effett tal-istimulazzjoni zejda possibbli taghhom minn angiotensin II,
li I-livelli tieghu jizdiedu permezz ta’ telmisartan. Il-livelli ta’ aldosterone fil-plazma jitnagqsu minn
telmisartan. Telmisartan ma jinibixxix ir-renina fil-plazma umana jew jimblokka l-kanali tal-joni.
Telmisartan ma jinibixxix l-enzima li tibdel angiotensin (kininase II), 1-enzima li tiddegrada wkoll
bradykinin. Ghalhekk mhux mistenni li ssahhah 1-effetti avversi medjati minn bradykinin.

Fil-bniedem, doza ta’ 80 mg ta’ telmisartan kwazi tinibixxi kompletament iz-zieda fil-pressjoni
tad-demm ikkawzata minn angiotensin II. Dan I-effett inibitorju jinzamm ghal 24 siegha u jista’ jibqa’
jitkejjel sa 48 siegha.

Effikacja klinika u sigurta

Kura ta’ pressjoni tad-demm gholja essenzjali

Wara l-ewwel doza ta’ telmisartan, l-attivita kontra I-pressjoni gholja ssir evidenti gradwalment fi
zmien 3 sighat. It-tnaqqis massimu fil-pressjoni tad-demm generalment jinkiseb wara 4-8 gimghat
mill-bidu tal-kura, u jinzamm matul terapija fit-tul.

L-effett kontra l-pressjoni tad-demm jippersisti l-hin kollu ghal 24 siegha wara 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 imgabbla 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 tal-linja bazi SBP. F’dan ir-rigward, id-dejta dwar DBP hi inkonsistenti.

F’pazjenti bi pressjoni gholja, telmisartan inaqqas kemm il-pressjoni sistolika u dik dijastolika,
minghajr ma jaffettwa r-rata tal-polz. Il-kontribuzzjoni tal-effett dijuretiku u natrijuretiku tal-medicina
ghall-attivita ipotensiva taghha, ghad trid tkun definita. L-effikacja anti-ipertensiva ta’ telmisartan hi
komparabbli ma’ dik ta’ medi¢ini li jirrapprezentaw kategoriji ohrajn ta’ medicini anti-ipertensivi (dan
intwera fi provi klini¢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 anqas b’mod sinifikanti f’pazjenti kkurati b’telmisartan milli
f’dawk li nghataw inibituri tal-enzimi li jibdlu l-angiotensin, fi provi klini¢i li gabblu direttament iz-
zewg kuri kontra l-pressjoni gholja.

Prevenzjoni kardjovaskulari

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) gabbel l-effetti ta’ telmisartan, ramipril u t-tahlita ta’ telmisartan u ramipril fuq rizultati
kardjovaskulari 25620 pazjent i kellhom 55 sena jew aktar, ma’ storja medika ta’ mard arterjali
koronarju, puplesija, TIA, mard arterjali periferali, jew dijabete mellitus ta’ tip 2 akkompanjat minn
evidenza ta’ hsara fl-organi fil-mira (ez. retinopatija, ipertrofija ventrikulari tax-xellug, makro- jew
mikroalbuminurija), li hi popolazzjoni f’riskju ghal avvenimenti kardjovaskulari.

[1-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali f"wiehed mit-tliet gruppi ta’ kura li gejjin: telmisartan 80 mg (n =
8542), ramipril 10 mg (n = 8576), jew it-tahlita ta’ telmisartan 80 mg flimkien ma’ ramipril 10 mg (n
= 8502), u li kienu segwiti ghal medja ta’ Zmien ta’ osservazzjoni ta’ 4.5 snin.

Telmisartan wera effett simili bhal ramipril fit-tnaqqis tar-rizultat ahhari kompost primarju ta’ mewt
kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali, puplesija mhux fatali, jew meta I-pazjent iddahhal -
isptar minhabba insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb. L-in¢idenza tar-rizultat ahhari primarju kienet simili
fil-gruppi ta’ telmisartan (16.7%) u ramipril (16.5%). Il-proporzjon ta’ periklu ghal telmisartan vs.
ramipril kien ta’ 1.01 (97.5% CI 0.93 - 1.10, p (non-inferjorita) = 0.0019 f'margni ta’ 1.13). Ir-rata ta’
mortalita mill-kawzi kollha kienet ta’ 11.6% u 11.8% fost il-pazjenti kkurati b’telmisartan u ramipril
rispettivament.

Zewg provi kbar, ikkontrollati, li fihom il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali (ONTARGET
(ONgoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ezaminaw 1-uzu tal kombinazzjoni ta’
inibitur ta’ ACE flimkien ma’ imblokkatur tar-ri¢etturi ta’ angiotensin II.

ONTARGET kien studju li twettaq f’pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew
¢erebrovaskulari, jew dijabete mellitus tip 2 akkumpanjat minn evidenza ta’ hsara fl-organu ahhari.
VA NEPHRON-D kien studju li twettaq f"pazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u nefropatija dijabetika.
Dawn l-istudji ma wrew l-ebda effett ta’ benefi¢¢ju sinifikanti fuq ir-rizultati renali u/jew
kardjovaskulari u l-mortalita, filwaqt li giet osservata zieda fir-riskju ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-
kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mqabbla ma’ monoterapija. Minhabba 1-kwalitajiet
farmakodinami¢i simili taghhom, dawn ir-rizultati huma rilevanti wkoll ghal inibituri ta’ ACE u
imblokkaturi tar-ric¢etturi ta’ angiotensin II ohrajn.

Ghalhekk, inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-
istess hin f’pazjenti b’nefropatija dijabetika.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
kien studju mahsub biex jittestja I-benefic¢ju li jizdied aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur ta’
ACE jew imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin Il f’pazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u mard kroniku
tal-kliewi, mard kardjovaskulari, jew it-tnejn. L-istudju twaqqaf kmieni minhabba zieda fir-riskju ta’
rizultati avversi. Mewt kardjovaskulari u puplesija t-tnejn kienu numerikament iktar frekwenti fil-
grupp ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo, u avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji ta’
interess (iperkalimja, pressjoni baxxa u disfunzjoni tal-kliewi) gew irrappurtati b’mod iktar frekwenti
fil-grupp ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.

Instab li telmisartan kien effettiv bl-istess mod bhal ramipril fir-rizultat ahhari sekondarju specifikat
minn gabel ta’ mewt kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali, u puplesija mhux fatali [0.99
(97.5% CI1 0.90 - 1.08), p (non-inferjorita) = 0.0004], ir-rizultat ahhari primarju fl-istudju ta’ referenza
HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), i kien investiga l-effett ta’ ramipril vs.
placebo.
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TRANSCEND ghazel b’mod kazwali pazjenti li kienu intolleranti ghal ACE-I u li mill-bqgija kellhom
kriterji tal-inkluzjoni li kienu simili bhal dawk ta” ONTARGET ghal telmisartan 80 mg (n=2954) jew
placebo (n=2972), it-tnejn moghtija b’mod addizzjonali mal-kura standard. Il-medja tat-tul ta’ Zmien
tal-follow-up kienet ta’ 4 snin u 8 xhur. Ma nstabet l-ebda differenza statistikament sinifikanti fl-
in¢idenza tar-rizultat ahhari kompost primarju ta’ mewt (mewt kardjovaskulari, infart mijokardijaku
mhux fatali, puplesija mhux fatali, jew meta l-pazjent iddahhal I-isptar minhabba insuffi¢jenza
kongestiva tal-qalb [15.7% fil-grupp ta’ telmisartan u 17.0% fil-grupp tal-placebo bi proporzjon ta’
periklu ta’ 0.92 (95% CI 0.81 - 1.05, p = 0.22)]. Kien hemm evidenza ta’ benefi¢¢ju mill-kura
b’telmisartan meta mqabbel mal-placebo fir-rizultat ahhari kompost sekondarju specifikat minn qabel,
mewt kardjovaskulari, infart mijokardijaku mhux fatali, u puplesija mhux fatali [0.87 (95% CI1 0.76 -
1.00, p = 0.048)]. Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ benefi¢¢ju fuq mortalita kardjovaskulari
(proporzjon ta’ periklu ta’ 1.03, 95% CI 0.85 - 1.24).

Is-soghla u l-angjoedema kienu rrappurtati b>’mod inqas frekwenti f’pazjenti kkurati b’telmisartan milli
f’pazjenti kkurati b’ramipril, filwaqt 1i I-pressjoni baxxa kienet irrappurtata b’mod iktar frekwenti
b’telmisartan.

Meta telmisartan thallat ma’ ramipril, dan ma ziedx il-benefi¢¢ju b’mod addizzjonali fuq meta ramipril
jew telmisartan inghataw wahidhom. Il-mortalita CV u l-mortalita mill-kawzi kollha kienu
numerikament oghla meta l-medi¢ini nghataw ma’ xulxin. Flimkien ma’ dan, kien hemm in¢idenza
oghla b’mod sinifikanti ta’ iperkalemija, insuffi¢jenza renali, pressjoni baxxa u sinkope fil-parti tal-
istudju fejn inghatat tahlita ta’ medic¢ini. Ghalhekk, l-uzu ta’ tahlita ta’ telmisartan and ramipril
mhuwiex rakkomandat f*din il-popolazzjoni.

Fil-prova PRoOFESS, “Programm ta’ kura preventiva sabiex jigu evitati b’mod effettiv attakki
sekondarji”, li saret fuq pazjenti li ghandhom 50 sena jew aktar, li ricentement kellhom attakk
pupletiku, gie nnotat li kien hemm inc¢idenza oghla ta’ sepsis ghal telmisartan meta mqabbel mal-
placebo, 0.70 % kontra 0.49 % [RR 1.43 (95 % interval ta’ kunfidenza 1.00 - 2.06)]: I-in¢idenza ta’
kazijiet fatali ta’ sepsis zdiedet ghal pazjenti li kienu ged jiehdu telmisartan (0.33 %) kontra pazjenti li
kienu qed jiehdu l-placebo (0.16 %) [RR 2.07 (95 % intervall ta’ kunfidenza 1.14 - 3.76)]. Ir-rata ta’
kazijiet oghla osservati ta’ sepsis asso¢jati mal-uzu ta’ telmisartan tista’ tkun jew minn rizultat fortuitu
jew mekkanizmu mhux attwalment maghruf.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Telmisartan Teva Pharma fit-tfal u l-adolexxenti li ghandhom angas minn
18-il sena ma gewx determinati s’issa.

L-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm taz-zewg dozi ta’ telmisartan gew ivvalutati 76 pazjent li
jbatu minn pressjoni gholja, b’piz zejjed li kellhom minn 6 sa < 18-il sena (piz tal-gisem > 20 kg u
<120 kg, medja ta’ 74.6 kg), wara li hadu telmisartan 1 mg/kg (n = 29 kkurati) jew 2 mg/kg (n =31
kkurati) fuq perjodu ta’ kura ta’ erba’ gimghat. Permezz tal-inkluzjoni, il-prezenza ta’ pressjoni gholja
sekondarja ma gietx investigata. F’xi whud mill-pazjenti investigati, id-dozi uzati kienu oghla minn
dawk rakkomandati fil-kura tal-pressjoni gholja fil-popolazzjoni adulta, fejn lahqu doza ta’ kuljum
komparabbli ghal 160 mg, 1i giet ittestjata fl-adulti. Wara l-aggustament ghall-effetti tal-grupp tal-eta
il-bidliet medji tal-SBP mil-linja bazi (ghan ewlieni) kienu -14.5 (1.7) mm Hg fil-grupp ta’ telmisartan
2 mg/kg, -9.7 (1.7) mm Hg fil-grupp ta’ telmisartan 1 mg/kg, u -6.0 (2.4) fil-grupp tal-placebo. II-
bidliet aggustati tad-DBP mil-linja bazi kienu 8.4 (1.5) mm Hg, -4.5 (1.6) mm Hg u -3.5 (2.1) mm Hg,
rispettivament. I1-bidla kienet dipendenti fuq id-doza. Id-dejta tas-sigurta minn dan l-istudju f’pazjenti
li ghandhom 6 sa < 18-il sena generalment dehret simili ghal dik osservata fl-adulti. Is-sigurta ta’ kura
fit-tul ta’ telmisartan fit-tfal u l-adolexxenti ma gietx evalwata.

Zieda fl-eosinofili rrapportata din il-popolazzjoni ta’ pazjenti ma kinitx irregistrata fl-adulti. Is-
sinifikat u r-relevanza klini¢i taghha mhumiex maghrufa.

Din id-dejta klinika ma tippermettix li jsiru konkluzjonijiet dwar l-effikacja u s-sigurta ta’ telmisartan
fil-popolazzjoni pedjatrika li tbati minn pressjoni gholja.
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-assorbiment ta’ telmisartan hu mghaggel, ghalkemm l-ammont assorbit ivarja. Il-medja
tal-bijodisponibilita assoluta ghal telmisartan hi ta’ madwar 50%. Meta telmisartan jittiched mal-ikel,
it-tnaqqis taz-zona taht il-kurva tal-konc¢entrazzjoni tal-plazma-zmien (AUCy.) ta’ telmisartan tvarja
minn madwar 6% (doza ta’ 40mg) sa madwar 19% (doza ta’ 160mg). Sa 3 sighat wara I-ghoti ta’
telmisartan, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma huma simili, kemm jekk telmisartan jittiched ma’ ikel kif
ukoll minghajru.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

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

Distribuzzjoni
Telmisartan fil-bicca 1-kbira tieghu jehel mal-proteina fil-plazma (> 99.5 %), primarjament

mal-albumina u alpha-1 acid glycoprotein. Il-medja tal-istat fiss apparenti tal-volum tad-distribuzzjoni
(V4ss) hija ta” madwar 500 1.

Bijotrasformazzjoni
Telmisartan hu metabolat permezz ta’ konjugazzjoni ghal glucuronide. L-ebda attivita farmakologika
ma ntweriet ghall-konjugat.

Eliminazzjoni

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

Wara tehid mill-halq (u minn gol-vina), telmisartan jigi kwazi eliminat kollu mal-ippurgar,
primarjament bhala kompost mhux mibdul. L-eliminazzjoni kumulattiva fl-awrina hi ta’ < 1% tad-
doza. It-tnehhija totali mill-plazma (Cli) hi gholja (madwar 1,000 ml/min) meta mgabbla mal-fluss
tad-demm epatiku (madwar 1,500 ml/min).

Popolazzjonijiet Specjali

Popolazzjoni pedjatrika

II-farmakokinetic¢i taz-zewg dozi ta’ telmisartan gew ivvalutati bhala ghan sekondarju f’pazjenti li
jbatu minn pressjoni ghiolja (n = 57) li kellhom minn 6 sa < 18-il sena wara li jichdu telmisartan

1 mg/kg jew 2 mg/kg fuq perjodu ta’ kura ta’ erba’ gimghat. L-ghanijiet farmakokineti¢i inkludew id-
determinazzjoni tal-istadju fiss ta’ telmisartan fit-tfal u lI-adolexxenti, u investigazzjoni ta’ differenzi
relatati mal-eta. Ghalkemm I-istudju kien wisq zghir ghal valutazzjoni xierqa tal-farmakokineti¢i ta’
tfal taht l-eta ta’ 12-il sena, ir-rizultati generalment huma konsistenti mas-sejbiet fl-adulti u
jikkonformaw man-nuqqas ta’ linearita ta’ telmisartan, b’mod partikolari ghas-Cpax.

Effetti tas-sess
Differenzi fil-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma bejn is-sessi kienu osservati, bis-Cax u 1-AUC 1i kienu
madwar 3 darbiet u darbtejn oghla, rispettivament, fin-nisa meta mqabbla mal-irgiel.

Anzjani
Il-farmakokinetici ta’ telmisartan ma jvarjawx bejn pazjenti anzjani u dawk izghar minn 65 sena.

Indeboliment renali
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F’pazjenti b’indeboliment renali minn moderat sa sever, l-irduppjar tal-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma
kien osservat. Madankollu, koné¢entrazzjonijiet fil-plazma aktar baxxi kienu ossevati f’pazjenti
b’insuffi¢jenza renali li kienu qeghdin fuq id-dijalisi. Telmisartan jehel hafna mal-proteina fil-plazma
f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali, u ma jkunx jista’ jitnehha permezz tad-dijalisi. 1l-half-life
tal-eliminazzjoni ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment renali.

Indeboliment epatiku
Studji farmakokineti¢i f’pazjenti b’indeboliment epatiku juru zieda fil-bijodisponibilita assoluta sa
kwazi 100%. Il-half-life tal-eliminazzjoni ma tinbidilx f’pazjenti b’indeboliment epatiku.

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

Fi studji dwar is-sigurta ta’ qabel 1-uzu kliniku, id-dozi li pproduc¢ew esponiment li kien komparabbli
ghal dak fil-medda terapewtika klinika, ikkawzaw tnaqqis fil-parametri tac-¢elluli homor tad-demm
(eritro¢iti, emoglobina, ematokrit), u bidliet fl-emodinami¢i renali (zieda fin-nitrogen tal-urea u
l-kreatinina fid-demm), kif ukoll Zieda tal-potassju fis-serum f’annimali normotensivi. Fil-klieb
it-twessiegh tubulari renali u l-atrofija kienu osservati. Hsara fil-mukuza gastrika (tghawwir, ulceri
jew infjammazzjoni) kienu wkoll osservati fil-firien u fil-klieb. Dawn 1-effetti mhux mixtieqa, medjati
b’mod farmakologiku, maghrufa minn studji dwar is-sigurta ta’ gabel 1-uzu kliniku, kemm b’inibituri
tal-enzimi i jibdlu l-angiotensin kif ukoll b’antagonisti ta’ angiotensin II, kienu evitati b’tehid ta’
suppliment mielah mill-halq.

Fiz-zewg speci, zieda fl-attivita tar-renin fil-plazma u ipertrofija/iperplasija tac-celluli
gukstaglomerulari kienet osservata. Dawn il-bidliet, u anke 1-effett tal-kategorija tal-inibituri tal-

enzimi li jibdlu l-angiotensin u antagonisti ohrajn ta’ angiotensin II, ma jidhirx li ghandhom sinifikat
kliniku.

Ma giet osservata l-ebda evidenza cara ta’ effett teratogeniku, madankollu fil-livelli ta’ dozi ta’
talgisem 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.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Microcrystalline cellulose (Avicel PH 102)

Sodium starch glycolate (Type A)

Poloxamers

Meglumine

Povidone (PVP K-30),

sorbitol (E420),

magnesium stearate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
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Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna spe¢jali
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli

Folji ta’ doza wahda perforati li jistghu jitqaxxru tal-aluminju-aluminju u folji ta’ doza wahda perforati
tal-aluminju-aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghal
folji perforati li jistghu jitqaxxru.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghal
folji perforati.

Folji tal-aluminju-aluminju: dagsijiet tal-pakkett ta’ 28, 30 pillola

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli

Folji ta’ doza wahda perforati li jistghu jitqaxxru tal-aluminju-aluminju u folji ta’ doza wahda perforati
tal-aluminju-aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghall-
folji perforati li jistghu jitqaxxru.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghall-
folji perforati.

Folji tal-aluminju-aluminju: dagsijiet tal-pakketti ta’ 28, 30 pillola

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli

Folji ta’ doza wahda perforati li jistghu jitqaxxru tal-aluminju-aluminju u folji ta’ doza wahda perforati
tal-aluminju-aluminju.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghall-
folji perforati li jistghu jitqaxxru.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghall-
folji perforati.

Folji tal-aluminju-aluminju: dagsijiet tal-pakketti ta’ 28, 30 pillola

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali

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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
EU/1/11/719/001  Kaxxi tal-kartun ta’ 14x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
EU/1/11/719/002  Kaxxi tal-kartun ta’ 28x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
EU/1/11/719/003  Kaxxi tal-kartun ta” 30x1 pillola f’folji perforati ta” doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
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EU/1/11/719/004

EU/1/11/719/005

EU/1/11/719/006

EU/1/11/719/007

EU/1/11/719/008

EU/1/11/719/009

EU/1/11/719/010

EU/1/11/719/011

EU/1/11/719/012

EU/1/11/719/013

EU/1/11/719/014

EU/1/11/719/015

EU/1/11/719/016

EU/1/11/719/017

EU/1/11/719/018

EU/1/11/719/019

EU/1/11/719/020

EU/1/11/719/063
EU/1/11/719/066

Kaxxi tal-kartun ta’ 40x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 56x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 60x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 84x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 90x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 98x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 100x1 pillola f*folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 14x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 28x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 30x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 40x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 56x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta” 60x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 84x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 90x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta” 98x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 100x1 pillola f*folji perforati ta’ doza wahda maghmulin

minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 28 pillola f’folji tal-aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 30 pillola f’folji tal-aluminju-aluminju

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli

EU/1/11/719/021

EU/1/11/719/022

EU/1/11/719/023

EU/1/11/719/024

EU/1/11/719/025

EU/1/11/719/026

EU/1/11/719/027

EU/1/11/719/028

EU/1/11/719/029

Kaxxi tal-kartun ta’ 14x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 28x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 30x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 40x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 56x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta” 60x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 84x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta’ 90x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
Kaxxi tal-kartun ta” 98x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju
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EU/1/11/719/030

EU/1/11/719/031

EU/1/11/719/032

EU/1/11/719/033

EU/1/11/719/034

EU/1/11/719/035

EU/1/11/719/036

EU/1/11/719/037

EU/1/11/719/038

EU/1/11/719/039

EU/1/11/719/040

EU/1/11/719/061
EU/1/11/719/064

Kaxxi tal-kartun ta’ 100x1 pillola f*folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 14x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 28x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 30x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 40x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 56x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 60x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 84x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 90x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 98x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 100x1 pillola f*folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 30 pillola f’folji tal-aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 28 pillola f’folji tal-aluminju-aluminju

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli

EU/1/11/719/041

EU/1/11/719/042

EU/1/11/719/043

EU/1/11/719/044

EU/1/11/719/045

EU/1/11/719/046

EU/1/11/719/047

EU/1/11/719/048

EU/1/11/719/049

EU/1/11/719/050

EU/1/11/719/051

EU/1/11/719/052

EU/1/11/719/053

EU/1/11/719/054

EU/1/11/719/055

Kaxxi tal-kartun ta’ 14x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 28x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 30x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 40x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 56x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 60x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 84x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 90x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 98x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 100x1 pillola f*folji perforati ta’ doza wahda li jistghu
jitgaxxru maghmulin minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 14x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 28x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 30x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 40x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 56x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju
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EU/1/11/719/056

EU/1/11/719/057

EU/1/11/719/058

EU/1/11/719/059

EU/1/11/719/060

EU/1/11/719/062
EU/1/11/719/065

Kaxxi tal-kartun ta” 60x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 84x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 90x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta” 98x1 pillola f’folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 100x1 pillola f*folji perforati ta’ doza wahda maghmulin
minn aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 30 pillola f’folji tal-aluminju-aluminju

Kaxxi tal-kartun ta’ 28 pillola f’folji tal-aluminju-aluminju

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 3 Ottubru 2011
Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Gunju 2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13

HU-4042 Debrecen

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
L-Olanda

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GTAL-
AWTORIZ FIS-SUQ

. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

e Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)
Mhux applikabbli.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra tal-folji li jistghu jitqaxxru

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
telmisartan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 20 mg telmisartan

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420). Aqra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14x1 pilloli
28x1 pilloli
30x1 pilloli
40x1 pilloli
56x1 pilloli
60x1 pilloli
84x1 pilloli
90x1 pilloli
98x1 pilloli
100x1 pilloli

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jittiehed mill-halq
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

*
[
RN ] RN
1. Issepara cellula individwali ta’ folja mill-kumplament billi b’attenzjoni i¢¢arrat bil-mod madwar
il-perforazzjoni.
2. B’attenzjoni qaxxxar is-saff tal-karti ta’ fuq

98]

Imbotta I-pillola minn gol-fojl espost
4, Qieghed il-pillola fil-halq u ibla’ bl-ilma jew likwidu adattat.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra tal-folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
telmisartan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 20 mg ta’ telmisartan

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420). Agra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14x1 pilloli
28x1 pilloli
30x1 pilloli
40x1 pilloli
56x1 pilloli
60x1 pilloli
84x1 pilloli
90x1 pilloli
98x1 pilloli
100x1 pilloli
28 pillola
30 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/719/011  14x1 pilloli
EU/1/11/719/012  28x1 pilloli
EU/1/11/719/013  30x1 pilloli
EU/1/11/719/014  40x1 pilloli
EU/1/11/719/015  56x1 pilloli
EU/1/11/719/016  60x1 pilloli
EU/1/11/719/017  84x1 pilloli
EU/1/11/719/018  90x1 pilloli
EU/1/11/719/019  98x1 pilloli
EU/1/11/719/020  100x1 pilloli
EU/1/11/719/063 28 pillola
EU/1/11/719/066 30 pillola

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra tal-folji li jistghu jitqaxxru

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
telmisartan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 40 mg telmisartan

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420). Aqra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14x1 pilloli
28x1 pilloli
30x1 pilloli
40x1 pilloli
56x1 pilloli
60x1 pilloli
84x1 pilloli
90x1 pilloli
98x1 pilloli
100x1 pilloli

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jittiehed mill-halq
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

)
W
5N N R
1. Issepara cellula individwali ta’ folja mill-kumplament billi b’attenzjoni i¢¢arrat bil-mod
madwar il-perforazzjoni.
2. B’attenzjoni qaxxxar is-saff tal-karti ta’ fuq

98]

Imbotta I-pillola minn gol-fojl espost
4. Qieghed il-pillola fil-halq u ibla’ bl-ilma jew likwidu adattat.

30



6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 40 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra tal-folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
telmisartan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 40 mg ta’ telmisartan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420). Aqgra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14x1 pilloli
28x1 pilloli
30x1 pilloli
40x1 pilloli
56x1 pilloli
60x1 pilloli
84x1 pilloli
90x1 pilloli
98x1 pilloli
100x1 pilloli
30 pillola
28 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/719/031 14 x 1 pilloli
EU/1/11/719/032 28 x 1 pilloli
EU/1/11/719/033 30 x 1 pilloli
EU/1/11/719/034 40 x 1 pilloli
EU/1/11/719/035 56 x 1 pilloli
EU/1/11/719/036 60 x 1 pilloli
EU/1/11/719/037 84 x 1 pilloli
EU/1/11/719/038 90 x 1 pilloli
EU/1/11/719/039 98 x 1 pilloli
EU/1/11/719/040 100 x 1 pilloli
EU/1/11/719/061 30 pillola
EU/1/11/719/064 28 pillola

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 40 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna tal-folji li jistghu jitqaxxru

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli
telmisartan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 80 mg telmisartan

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420). Aqra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14x1 pilloli
28x1 pilloli
30x1 pilloli
40x1 pilloli
56x1 pilloli
60x1 pilloli
84x1 pilloli
90x1 pilloli
98x1 pilloli
100x1 pilloli

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jittiehed mill-halq
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

i)
W
1 I 2\~ 3 iﬁ
1. Issepara cellula individwali ta’ folja mill-kumplament billi b’attenzjoni i¢¢arrat bil-mod madwar
il-perforazzjoni.
2. B’attenzjoni qaxxxar is-saff tal-karti ta’ fuq

3. Imbotta I-pillola minn gol-fojl espost
4. Qieghed il-pillola fil-halq u ibla’ bl-ilma jew likwidu adattat.

36



6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET 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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 80 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra tal-folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli
telmisartan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola fiha 80 mg ta’ telmisartan.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sorbitol (E420). Aqgra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14x1 pilloli
28x1 pilloli
30x1 pilloli
40x1 pilloli
56x1 pilloli
60x1 pilloli
84x1 pilloli
90x1 pilloli
98x1 pilloli
100x1 pilloli
30 pillola
28 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/719/031 14 x 1 pilloli
EU/1/11/719/032 28 x 1 pilloli
EU/1/11/719/033 30 x 1 pilloli
EU/1/11/719/034 40 x 1 pilloli
EU/1/11/719/035 56 x 1 pilloli
EU/1/11/719/036 60 x 1 pilloli
EU/1/11/719/037 84 x 1 pilloli
EU/1/11/719/038 90 x 1 pilloli
EU/1/11/719/039 98 x 1 pilloli
EU/1/11/719/040 100 x 1 pilloli
EU/1/11/719/062 30 pillola
EU/1/11/719/065 28 pillola

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 80 mg
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
telmisartan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {XX/SSSS}

|4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
telmisartan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {XX/SSSS}

|4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli
telmisartan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {XX/SSSS}

|4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Telmisartan Teva Pharma 20 mg pilloli
Telmisartan

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom 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 mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett

X’inhu Telmisartan Teva Pharma u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Telmisartan Teva Pharma
Kif ghandek tichu Telmisartan Teva Pharma

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Telmisartan Teva Pharma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Telmisartan Teva Pharma u ghalxiex jintuza

Telmisartan Teva Pharma jappartjeni ghal klassi ta’ medic¢ini maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi
ta’ angiotensin II. Angiotensin-II hija sustanza li tinsab fil-gisem li tikkawza l-vini u l-arterji tad-
demm biex jiddjiequ, u b’hekk I-pressjoni tad-demm tieghek toghla. Telmisartan Teva Pharma
jimblokka dan I-effett ta’ angiotensin II, sabiex il-vazi tad-demm tieghek jistrichu, u l-pressjoni tad-
demm tieghek titbaxxa.

Telmisartan Teva Pharma jintuza ghall-kura ta’ pressjoni tad-demm gholja (ipertensjoni essenzjali)
f’pazjenti adulti. ‘Essenzjali’ tfisser li I-pressjoni tad-demm mhix ikkawzata minn xi kundizzjoni ohra.

[1-pressjoni tad-demm gholja, jekk ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel il-hsara lil diversi organi, li tista’
twassal ghal attakki tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb jew tal-kliewi, attakki ta’ puplesija jew li taghma.
Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni tad-demm gholja qabel ma ssir il-hsara. Ghalhekk,
hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm u tivverifika hekk hiex fil-medda normali jew le.

Telmisartan Teva Pharma jintuza wkoll biex inaqqas avvenimenti kardjovaskulari (i.e. attakk tal-qalb
jew puplesija) f’pazjenti adulti i huma f’riskju minhabba li ghandhom provvista ta’ demm imnaqqsa
jew imblukkata lejn il-qalb jew ir-riglejn, jew li kellhom puplesija jew li ghandhom dijabete ta’ riskju
gqawwi. It-tabib tieghek jista’ jghidlek jekk ghandekx riskju gawwi ghal dawn l-avvenimenti.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Telmisartan Teva Pharma

Tihux Telmisartan Teva Pharma

. jekk inti allergiku ghal telmisartan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o jekk inti ilek aktar minn 3 xhur tqila (huwa wkoll ahjar li tevita Telmisartan Teva Pharma fil-
bidu tat-tqala - ara s-sezzjoni tat-tqala)

o jekk ghandek problemi severi tal-fwied bhal kolestasi jew ostruzzjoni biljarja(problemi bit-

tnehhija tal-bilja mill-fwied u 1-buzzieqa tal-marrara) jew kull mard sever tal-fwied ichor.
o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u ged tigi kkurat
b’Rasilez.
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Jekk xi wiehed minn dawn t’hawn fuq japplika ghalik, gharraf lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel
tiehu Telmisartan Teva Pharma.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek jekk qed tbati jew jekk qatt kellek il-kundizzjonijiet jew mard 1i gej:

- Mard tal-kliewi jew kellek trapjant tal-kliewi

- Stenosi tal-arterja tal-kliewi (tidjieq tal-vazi tad-demm ghal kilwa wahda jew z-zewg kliewi

- Mard tal-fwied

- Problemi fil-qalb

- Livelli ta’ aldosterone oghla (zamma tal-ilma u mluha fil-gisem flimkien ma’ Zbilan¢ ta’
minerali differenti tad-demm)

- Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), li x’aktarx issehh jekk inti dizidrat (telf ta’ hafna ilma
mill-gisem) jew ghandek nuqqas ta’ mluha minhabba terapija dijuretika (“pilloli tal-ilma”), dieta
maghmula minn ammont ta’ melh baxx, dijarea jew remettar

- Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm

- Dijabete

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Telmisartan Teva Pharma:
- jekk qged tichu digoxin.
- jekk ged tiehu xi whud minn dawn il-medic¢ini uzati sabiex jikkuraw il-pressjoni gholja:
- inibitur ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b>’mod partikolari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren.

It-tabib tieghek jista’ jictekkja 1-funzjoni tal-kliewi, tal-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti¢i (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari.

Ara wkoll l-informazzjoni taht l-intestatura “Tihux Temlisartan Teva Pharma”.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Telmisartan Teva
Pharma mhux rakkomandat matul l-ewwel stadji tat-tqala u m’ghandux jittiched jekk inti aktar minn 3
xhur tqila, peress li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dak l-istadju (ara
s-sezzjoni tat-tqala).

F’kaz ta’xi intervent kirurgiku jew anestesija, inti ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk qed tiehu
Telmisartan Teva Pharma.

Telmisartan Teva Pharma jista’ jkun inqas effettiv biex inaqqas il-pressjoni tad-demm f’pazjenti
suwed.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Telmisartan Teva Pharma fi tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena mhux
rakkomandat.

Medi¢ini ohra u Telmisartan Teva Pharma
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina
ohra.

It-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jibdel id-doza ta’ dawn il-medi¢ini 1-ohra jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazijiet ghandu mnejn ikollok tieqaf tichu xi wiehed minn dawn il-medicini.
Dan japplika specjalment ghall-medicini elenkati hawn isfel li jittiehedu fl-istess hin ta’ Telmisartan
Teva Pharma .

o Medi¢ini li fihom il-litju sabiex jittrattaw xi tipi ta’ dipressjoni.

o Medi¢ini li jistghu jzidu l-livelli ta’ potassju fid-demm bhal sostituti ghall-melh li fihom
il-potassju, dijureti¢i li jirristringu t-tnixxija ta’ potassju (¢ertu ‘pilloli tal-ilma’), impedituri ta’
ACE, antagonisti ri¢ettaturi ta’ aniotensin II, NSAIDS (medi¢ini ta’ kontra l-inffammazzjoni
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mhux sterojdi ez. aspirina jew ibuprofen), eparina, immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew
tacrolimus) u l-antibijotiku trimethoprim.

o Dijureti¢i (‘pilloli tal-ilma’), spe¢jalment jekk jittiehdu f*dozi gholjin flimkien ma’
Telmisartan Teva Pharma, jistghu jwasslu ghal telf eccessiv ta’ ilma u pressjoni tad-demm
baxxa (ipotensjoni).

. Rasilez, li hija medicina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.

. Digoxin.

L-effetti ta’ Telmisartan Teva Pharma jistghu jitnagqsu meta tiehu NSAIDs (medic¢ini ta’ kontra I-
infjammazzjoni mhux sterojdi) ez. aspirina jew ibuprofen) jew kortikosterojdi.

Telmisartan Teva Pharma ghandu mnejn izid I-effett ti jbaxxi l-pressjoni tad-demm li medicini ohra
ghandhom meta jintuzaw kontra 1-pressjoni gholja.

Jekk tbati minn kundizzjoni li tissejjah “ipotensjoni ortostatika” (fejn tinzillek bi ftit il-pressjoni
tad-demm malli tqum bilwieqfa jew minn bilqeghda jew tkun qed timtedd u li tirrizulta f*hass hazin
jew sturdament) il-kundizzjoni tieghek tista’ taqleb ghall-aghar jekk tiehu Telmisartan Teva Pharma
flimkien ma’:

Medic¢ini ohra li jintuzaw ghal pressjoni gholja

Baclofen (rilassant tal-muskoli)

Amifostine (medi¢ina protettiva li tinghata waqt ir-radjuterapija ghal pazjenti bil-kancer)
Alkohol

Barbiturati (pilloli tal-irqad qawwija)

Narkotici (pilloli gawwija kontra l-ugigh)

Pilloli kontra d-dipressjoni

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex twaqqaf Telmisartan Teva Pharma, qabel ma tinqabad tqila jew hekk kif
tkun taf'li inti tqila u jaghtik parir biex tiehu medicina ohra minnflok Telmisartan Teva Pharma.
Telmisartan Teva Pharma mhuwiex rakkomandat matul I-ewwel stadji tat-tqala, u m’ghandux jinghata
wara 3 xhur ta’ tqala ghax jista jikkawza hsara serja lit-tarbija jekk jintuza wara t-tielet xahar ta tqala.

Treddigh

Gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew bihsiebek tibda tredda’. Telmisartan Teva Pharma mhux
rakkomandat ghal nisa li qed ireddghu u t-tabib tieghek ghandu mnejn juza trattament iehor jekk tkun
tixtieq tredda’, spe¢jalment jekk it-tarbija tieghek ghadha kif titwieled, jew twieldet qabel iz-Zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi persuni jistghu jhossuhom sturduti jew ghajjenin meta jiechdu Telmisartan Teva Pharma. Jekk

thossok sturdut jew ghajjien, m’ghandekx issuq jew thaddem l-ingenji.

Telmisartan Teva Pharma fih is-sorbitol
Din il-medic¢ina fiha 21.4 mg sorbitol f’kull pillola.

Telmisartan Teva Pharma fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Telmisartan Teva Pharma

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Id-doza rakkomandata ta’ Telmisartan Teva Pharma hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ghandek
tipprova tiehu I-pillola fl-istess hin kuljum. Tista’ tichu Telmisartan Teva Pharma mal-ikel jew
minghajru. [l-pilloli jistghu jinbelghu bi ftit ilma jew b’xarba mhux alkoholika ohra. Huwa importanti
li tichu Telmisartan Teva Pharma kuljum sakemm it-tabib tieghek jghidlek mod iehor. Jekk thoss i 1-
effett ta’ Telmisartan Teva Pharma hu gawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Ghal kura ta’ pressjoni tad-demm gholja, id-doza normali ta’ Telmisartan Teva Pharma ghall-
maggoranza tal-pazjenti hi ta’ pillola wahda ta’ 40 mg pillola darba kuljum biex tikkontrolla 1-
pressjoni tad-demm ghal perjodu ta’ 24 siegha. It-tabib tieghek rrakomanda doza aktar baxxa ta’ 20
mg kuljum. Inkella, Telmisartan Teva Pharma jista’ jintuza flimkien ma’ dijuretici (“pilloli tal-ilma”),
bhal hydrochlorothiazide li ntwera li ghandhom effett addizzjonali li jnaqqsu l-pressjoni tad-demm
b’Telmisartan Teva Pharma.

Ghal tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari, id-doza tas-soltu ta’ Telmisartan Teva Pharma hi ta’
pillola wahda ta’ 80 mg darba kuljum. Fil-bidu tat-terapija preventiva b’Telmisartan Teva Pharma
80myg, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi mmonitorjata ta’ spiss.

Jekk il-fwied mhux jahdem sew, id-doza normali m’ghandhiex tagbez 40 mg darba kuljum.

Jekk tiehu pilloli ta’ Telmisartan Teva Pharma aktar milli suppost
Jekk ac¢cidentalment tiehu pilloli Zzejda, ikkuntattja lit-tabib, spizjar jew l-eqreb dipartiment
tal-emergenza tal-isptar minnufih.

Jekk tinsa tiehu l-pilloli Telmisartan Teva Pharma

Jekk tinsa tichu d-doza tieghek, tinkwetax. Hudha malli tiftakar imbaghad kompli bhas-soltu. Jekk ma
tihux il-pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika minnufih:
Ghandek tkellek lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Sepsis* (ta’ spiss imsejha "avvelenament tad-demm", hi infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu), netha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema); dawn l-effetti sekondarji
huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) imma huma mill-aktar serji u l-pazjenti
ghandhom jieqfu jiehdu l-medicina u jaraw lit-tabib taghhom minnufih. Jekk dawn l-effetti ma jkunux
ittrattati jistghu jkunu fatali.

Effetti sekondarji possibbli b’telmisartan:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10);
Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’utenti kkurati ghal tnaqqis tal-episodji kardjovaskulari.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (ez. ugigh
fil-grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), infezzjoni fl-apparat urinarju, tnaqqis fin-numru ta’
¢elluli homor tad-demm (anemija), livelli gholja ta’ potassium, diffikulta biex torqod, thossok
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imdejjag/imdejqa (dipressjoni), hass hazin (sinkope), diffikulta biex torqod, sensazzjoni li kollox ged
idur bik (sturdament), tahbit tal-qalb bil-mod (bradikardija), pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni)
f’persuni kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja, sturdament meta wiehed iqum bilwieqfa (ipotensjoni
ortostatika), qtugh ta’ nifs, soghla, ugigh ta’ zaqq, dijarea, skonfort fiz-zaqq, nefha fiz-zaqq, rimettar,
hakk, zieda fl-gharaq, hakk, raxx minhabba I-medi¢ina, ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli,
ugigh fil-muskoli (majalgja), ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli, indeboliment fil-kliewi li
jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi, ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’ dghufija, u zieda fil-livell ta’
kreatinina fid-demm.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

Sepsis* (ta’ spiss imsejha "avvelenament tad-demm", hi infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu li tista’ twassal ghal mewt), zieda f’¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija),
gGhadd baxx ta’ plejtlits (trombocitopenja), reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika),
reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tiehu n-nifs, tharhir, netha tal-wic¢ jew pressjoni
tad-demm baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm (f’pazjenti dijabetic¢i, thossok ansjuz/a, nghas,
indeboliment fil-vista, rata mghaggla ta’ tahbit tal-qalb (takikardija), halq xott, stonku mqalleb, disturb
fit-toghma (tibdil fis-sens tat-toghma), funzjoni anormali tal-fwied (hemm aktar ¢ans li pazjenti
Gappunizi jkollhom dawn l-effetti sekondarji), nefha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema),
ekzema (disturb tal-gilda), hmura tal-gilda, urtikarja (horriqija), raxx sever minhabba I-medicina,
hmura tal-gilda, netha b’mod mghaggel tal-gilda u tal-mukuza (angjodema), ekzema (disturb fil-
gilda), ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fl-estremitajiet, ugigh fit-tendini, mard li jixbah l-influwenza,
tnaqqis fl-emoglobina (proteina fid-demm), zieda fil-livelli tal-uric acid, Zieda fl-enzimi epatici jew ta’
creatine phosphokinase fid-demm.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000):
Cikatri¢i progressivi ta’ tessut tal-pulmun (mard interstizjali tal-pulmun)**

*[1-kazijiet setghu graw b’mod fortuwitu jew jista’ hemm xi mekkanizmu li attwalment ghadu mhux
maghruf.

**Kazijiet ta’ ¢ikatri¢i progressivi tat-tessut tal-pulmun gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ telmisartan.
Madankollu, mhux maghruf jekk telmisartan kienx il-kawza.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Telmisartan Teva Pharma

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-kartuna u l-folja wara “EXP”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna spe¢jali
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Telmisartan Teva Pharma

- Is-sustanza attiva hi telmisartan. Kull pillola ta’ Telmisartan Teva Pharma fiha 20 mg
telmisartan.

- Is-sustanzi l-ohra huma microcrystalline cellulose (Avicel PH 102), sodium starch glycolate
(Type A), poloxamers, meglumine, povidone (PVP K-30), sorbitol (E420) u magnesium stearate

Kif jidher Telmisartan Teva Pharma u l-kontenut tal-pakkett

II-pilloli ta’ Telmisartan Teva Pharma 20 mg huma bojod ghal ofwajt, f’ghamla ovali; naha minnhom
hi intaljata bil-kodi¢i, “93”. In-naha l-ohra tal-pillola hi intaljata il-kodici, “7458”.

Telmisartan Teva Pharma jigi f*folji perforati ta’ doza wahda li jistghu jitqaxxru maghmulin minn
aluminju-aluminju u folji perforati ta’ doza wahda maghmulin minn aluminju-aluminju ta’ 14x1, 28x1,
30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghal kull tip ta’ prezentazzjoni ta’ folja,
ghalkemm jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

Jekk joghgbok innota li l-istruzzjonijiet dwar kif tnehhi 1-pillola mill-istrixxa bil-folji qeghdin fuq il-
kaxxa tal-kartun ta’ barra tal-folji li jistghu jitqaxxru.

Telmisartan Teva Pharma jigi wkoll f*pakketti b'folji tal-aluminju-aluminju bi 28 u 30 pillola.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fig-Suq hu:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

[1-Manifattur hu:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi ut 13,

L-Ungerija

Jew:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
L-Olanda

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 Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

sland
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Telmisartan Teva Pharma 40 mg pilloli
Telmisartan

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom 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 mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett

X’inhu Telmisartan Teva Pharma u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Telmisartan Teva Pharma
Kif ghandek tichu Telmisartan Teva Pharma

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Telmisartan Teva Pharma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A

1. X’inhu Telmisartan Teva Pharma u ghalxiex jintuza

Telmisartan Teva Pharma jappartjeni ghal klassi ta” medic¢ini maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi
ta’ angiotensin II. Angiotensin-II hija sustanza li tinsab fil-gisem li tikkawza 1-vini u l-arterji tad-
demm biex jiddjiequ, u b’hekk I-pressjoni tad-demm tieghek toghla. Telmisartan Teva Pharma
jimblokka dan I-effett ta’ angiotensin II, sabiex il-vazi tad-demm tieghek jistrichu, u l-pressjoni tad-
demm tieghek titbaxxa.

Telmisartan Teva Pharma jintuza ghall-kura ta’ pressjoni tad-demm gholja (ipertensjoni essenzjali)
f’pazjenti adulti. ‘Essenzjali’ tfisser li I-pressjoni tad-demm mhix ikkawzata minn xi kundizzjoni ohra.

I1-pressjoni tad-demm gholja, jekk ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel il-hsara lil diversi organi, li tista’
twassal ghal attakki tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb jew tal-kliewi, attakki ta’ puplesija jew li taghma.
Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni tad-demm gholja qabel ma ssir il-hsara. Ghalhekk,
hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm u tivverifika hekk hiex fil-medda normali jew le.

Telmisartan Teva Pharma jintuza wkoll biex inaqqas avvenimenti kardjovaskulari (i.e. attakk tal-qalb
jew puplesija) f’pazjenti adulti i huma f’riskju minhabba li ghandhom provvista ta’ demm imnaqqsa
jew imblukkata lejn il-qalb jew ir-riglejn, jew li kellhom puplesija jew li ghandhom dijabete ta’ riskju
gqawwi. It-tabib tieghek jista’ jghidlek jekk ghandekx riskju qgawwi ghal dawn l-avvenimenti.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Telmisartan Teva Pharma

Tihux Telmisartan Teva Pharma

. jekk inti allergiku ghal telmisartan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

. jekk inti ilek aktar minn 3 xhur tqila (huwa wkoll ahjar li tevita Telmisartan Teva Pharma fil-
bidu tat-tqala - ara s-sezzjoni tat-tqala)

o jekk ghandek problemi severi tal-fwied bhal kolestasi jew ostruzzjoni biljarja(problemi bit-

tnehhija tal-bilja mill-fwied u I-buzzieqa tal-marrara) jew kull mard sever tal-fwied iehor.
o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u ged tigi kkurat
b’Rasilez.
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Jekk xi wiehed minn dawn t’hawn fuq japplika ghalik, gharraf lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel
tiehu Telmisartan Teva Pharma.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek jekk qed tbati jew jekk qatt kellek il-kundizzjonijiet jew mard 1i gej:

- Mard tal-kliewi jew kellek trapjant tal-kliewi

- Stenosi tal-arterja tal-kliewi (tidjieq tal-vazi tad-demm ghal kilwa wahda jew z-zewg kliewi

- Mard tal-fwied

- Problemi fil-qalb

- Livelli ta’ aldosterone oghla (zamma tal-ilma u mluha fil-gisem flimkien ma’ Zbilan¢ ta’
minerali differenti tad-demm)

- Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), li x’aktarx issehh jekk inti dizidrat (telf ta’ hafna ilma
mill-gisem) jew ghandek nuqqas ta’ mluha minhabba terapija dijuretika (“pilloli tal-ilma”), dieta
maghmula minn ammont ta’ melh baxx, dijarea jew remettar

- Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm

- Dijabete

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Telmisartan Teva Pharma:
- jekk qged tichu digoxin.
- jekk ged tiehu xi whud minn dawn il-medic¢ini uzati sabiex jikkuraw il-pressjoni gholja:
- inibitur ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b>’mod partikolari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren.

It-tabib tieghek jista’ jictekkja 1-funzjoni tal-kliewi, tal-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti¢i (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari.

Ara wkoll l-informazzjoni taht l-intestatura “Tihux Temlisartan Teva Pharma”.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Telmisartan Teva
Pharma mhux rakkomandat matul l-ewwel stadji tat-tqala u m’ghandux jittiched jekk inti aktar minn 3
xhur tqila, peress li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dak l-istadju (ara s-
sezzjoni tat-tqala).

F’kaz ta’ xi intervent kirurgiku jew anestesija, inti ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk qed tiehu
Telmisartan Teva Pharma.

Telmisartan Teva Pharma jista’ jkun inqas effettiv biex inaqqas il-pressjoni tad-demm f’pazjenti
suwed.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Telmisartan Teva Pharma fi tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena mhux
rakkomandat.

Medicini ohra u Telmisartan Teva Pharma
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra.

It-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jibdel id-doza ta’ dawn il-medicini 1-ohra jew jichu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazijiet ghandu mnejn ikollok tieqaf tichu xi wiched minn dawn il-medi¢ini.
Dan japplika spe¢jalment ghall-medi¢ini elenkati hawn isfel li jittichedu fl-istess hin ta’ Telmisartan
Teva Pharma.

. Medicini li fihom il-litju sabiex jittrattaw xi tipi ta’ dipressjoni.

o Medi¢ini li jistghu jzidu I-livelli ta’ potassju fid-demm bhal sostituti ghall-melh li fihom
il-potassju, dijureti¢i li jirristringu t-tnixxija ta’ potassju (¢ertu ‘pilloli tal-ilma”), impedituri ta’
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ACE, antagonisti ricettaturi ta’ aniotensin II, NSAIDS (medi¢ini ta’ kontra l-inffammazzjoni
mhux sterojdi ez. aspirina jew ibuprofen), eparina, immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew
tacrolimus) u l-antibijotiku trimethoprim.

o Dijureti¢i (‘pilloli tal-ilma’), spe¢jalment jekk jittiehdu f*dozi gholjin flimkien ma’
Telmisartan Teva Pharma, jistghu jwasslu ghal telf eccessiv ta’ ilma u pressjoni tad-demm
baxxa (ipotensjoni).

. Rasilez, li hija medicina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.

. Digoxin.

L-effetti ta’ Telmisartan Teva Pharma jistghu jitnagqsu meta tiehu NSAIDs (medic¢ini ta’ kontra I-
inflammazzjoni mhux sterojdi) ez. aspirina jew ibuprofen) jew kortikosterojdi.

Telmisartan Teva Pharma ghandu mnejn izid I-effett ti jbaxxi I-pressjoni tad-demm li medicini ohra
ghandhom meta jintuzaw kontra 1-pressjoni gholja.

Jekk tbati minn kundizzjoni li tissejjah “ipotensjoni ortostatika” (fejn tinzillek bi ftit il-pressjoni
tad-demm malli tqum bilwieqfa jew minn bilqeghda jew tkun ged timtedd u i tirrizulta f"hass hazin
jew sturdament) il-kundizzjoni tieghek tista’ taqleb ghall-aghar jekk tiehu Telmisartan Teva Pharma
flimkien ma’:

Medic¢ini ohra li jintuzaw ghal pressjoni gholja

Baclofen (rilassant tal-muskoli)

Amifostine(medi¢ina protettiva li tinghata wagqt ir-radjuterapija ghal pazjenti bil-kancer)
Alkohol

Barbiturati (pilloli tal-irqad qawwija)

Narkotici (pilloli gawwija kontra l-ugigh)

Pilloli kontra d-dipressjoni

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex twaqqaf Telmisartan Teva Pharma, qabel ma tinqabad tqila jew hekk kif
tkun taf'li inti tqila u jaghtik parir biex tiehu medicina ohra minnflok Telmisartan Teva Pharma.
Telmisartan Teva Pharma mhuwiex rakkomandat matul I-ewwel stadji tat-tqala, u m’ghandux jinghata
wara 3 xhur ta’ tqala ghax jista jikkawza hsara serja lit-tarbija jekk jintuza wara t-tielet xahar ta tqala.

Treddigh

Gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew bihsiebek tibda tredda’. Telmisartan Teva Pharma mhux
rakkomandat ghal nisa li qed ireddghu u t-tabib tieghek ghandu mnejn juza trattament iehor jekk tkun
tixtieq tredda’, spe¢jalment jekk it-tarbija tieghek ghadha kif titwieled, jew twieldet gabel iz-Zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi persuni jistghu jhossuhom sturduti jew ghajjenin meta jichdu Telmisartan Teva Pharma. Jekk
thossok sturdut jew ghajjien, m’ghandekx issuq jew thaddem Il-ingenji.

Telmisartan Teva Pharma fih is-sorbitol
Din il-medicina fiha 42.8 mg sorbitol f’kull pillola.

Telmisartan Teva Pharma fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tiehu Telmisartan Teva Pharma

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata ta’ Telmisartan Teva Pharma hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ghandek
tipprova tiehu I-pillola fl-istess hin kuljum. Tista’ tichu Telmisartan Teva Pharma mal-ikel jew
minghajru. [l-pilloli jistghu jinbelghu bi ftit ilma jew b’xarba mhux alkoholika ohra. Huwa importanti
li tichu Telmisartan Teva Pharma kuljum sakemm it-tabib tieghek jghidlek mod iehor. Jekk thoss i 1-
effett ta” Telmisartan Teva Pharma hu qawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Ghal kura ta’ pressjoni tad-demm gholja, id-doza normali ta’ Telmisartan Teva Pharma ghall-
maggoranza tal-pazjenti hi ta’ pillola wahda ta’ 40 mg pillola darba kuljum biex tikkontrolla 1-
pressjoni tad-demm ghal perjodu ta’ 24 siegha. It-tabib tieghek rrakomanda doza aktar baxxa ta’ 40
mg kuljum. Inkella, Telmisartan Teva Pharma jista’ jintuza flimkien ma’ dijuretici (“pilloli tal-ilma”),
bhal hydrochlorothiazide li ntwera li ghandhom effett addizzjonali li jnaqqsu l-pressjoni tad-demm
b’Telmisartan Teva Pharma.

Ghal tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari, id-doza tas-soltu ta’ Telmisartan Teva Pharma hi ta’
pillola wahda ta’ 80 mg darba kuljum. Fil-bidu tat-terapija preventiva b’Telmisartan Teva Pharma
80mg, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi mmonitorjata ta’ spiss.

Jekk il-fwied mhux jahdem sew, id-doza normali m’ghandhiex tagbez 40 mg darba kuljum.

Jekk tiehu pilloli ta’ Telmisartan Teva Pharma aktar milli suppost
Jekk ac¢cidentalment tiehu pilloli zejda, ikkuntattja lit-tabib, spizjar jew l-eqreb dipartiment
tal-emergenza tal-isptar minnufih.

Jekk tinsa tiehu l-pilloli Telmisartan Teva Pharma

Jekk tinsa tichu d-doza tieghek, tinkwetax. Hudha malli tiftakar imbaghad kompli bhas-soltu. Jekk ma
tihux il-pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika minnufih:
Ghandek tkellek lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Sepsis* (ta’ spiss imsejha "avvelenament tad-demm", hi infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu), netha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema); dawn l-effetti sekondarji
huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) imma huma mill-aktar serji u 1-pazjenti
ghandhom jieqfu jichdu l-medic¢ina u jaraw lit-tabib taghhom minnufih. Jekk dawn l-effetti ma jkunux
ittrattati jistghu jkunu fatali.

Effetti sekondarji possibbli b’telmisartan:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10);
Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’utenti kkurati ghal tnaqqis tal-episod;ji kardjovaskulari.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
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Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (ez. ugigh
fil-grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), infezzjoni fl-apparat urinarju, tnaqqis fin-numru ta’
¢elluli homor tad-demm (anemija), livelli gholja ta’ potassium, diffikulta biex torqod, thossok
imdejjaq/imdejqa (dipressjoni), hass hazin (sinkope), diffikulta biex torqod, sensazzjoni li kollox qed
idur bik (sturdament), tahbit tal-qalb bil-mod (bradikardija), pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni)
f’persuni kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja, sturdament meta wiehed iqum bilwieqfa (ipotensjoni
ortostatika), qtugh ta’ nifs, soghla, ugigh ta’ zaqq, dijarea, skonfort fiz-zaqq, nefha fiz-zaqq, rimettar,
hakk, zieda fl-gharaq, hakk, raxx minhabba l-medi¢ina, ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli,
ugigh fil-muskoli (majalgja), ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli, indeboliment fil-kliewi li
jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi, ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’ dghufija, u zieda fil-livell ta’
krejatinina fid-demm.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

Sepsis* (ta’ spiss imsejha "avvelenament tad-demm", hi infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu li tista’ twassal ghal mewt), zieda f’¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija),
gGhadd baxx ta’ plejtlits (trombocitopenja), reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika),
reazzjoni allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tiehu n-nifs, tharhir, netha tal-wic¢ jew pressjoni
tad-demm baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm (f’pazjenti dijabeti¢i, thossok ansjuz/a, nghas,
indeboliment fil-vista, rata mghaggla ta’ tahbit tal-qalb (takikardija), halq xott, stonku mqalleb, disturb
fit-toghma (tibdil fis-sens tat-toghma), funzjoni anormali tal-fwied (hemm aktar ¢ans li pazjenti
Gappunizi jkollhom dawn l-effetti sekondarji), nefha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema),
ekzema (disturb tal-gilda), hmura tal-gilda, urtikarja (horrigija), raxx sever minhabba l-medicina,
hmura tal-gilda, netha b>’mod mghaggel tal-gilda u tal-mukuza (angjodema), ekzema (disturb fil-
gilda), ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fl-estremitajiet, ugigh fit-tendini, mard li jixbah l-influwenza,
tnaqqis fl-emoglobina (proteina fid-demm), zieda fil-livelli tal-uric acid, zieda fl-enzimi epatic¢i jew ta’
creatine phosphokinase fid-demm.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000):
Cikatri¢i progressivi ta’ tessut tal-pulmun (mard interstizjali tal-pulmun)**

*I1-kazijiet setghu graw b’mod fortuwitu jew jista’ hemm xi mekkanizmu li attwalment ghadu mhux
maghruf.

**Kazijiet ta’ ¢ikatri¢i progressivi tat-tessut tal-pulmun gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ telmisartan.
Madankollu, mhux maghruf jekk telmisartan kienx il-kawza.

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Telmisartan Teva Pharma

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara “EXP”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali
Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

58



6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Telmisartan Teva Pharma

- Is-sustanza attiva hi telmisartan. Kull pillola ta’ Telmisartan Teva Pharma fiha, 40 mg
telmisartan.

- Is-sustanzi l-ohra huma microcrystalline cellulose (Avicel PH 102), sodium starch glycolate
(Type A), poloxamers, meglumine, povidone (PVP K-30), sorbitol (E420) u magnesium stearate

Kif jidher Telmisartan Teva Pharma u l-kontenut tal-pakkett

Il-pilloli ta’ Telmisartan Teva Pharma 40 mg huma bojod ghal ofwajt, f" ghamla ovali; naha minnhom
hi intaljata bil-kodi¢i, “93”. In-naha l-ohra tal-pillola hi intaljata il-kodici, “7459”.

Telmisartan Teva Pharma jigi f*folji perforati ta’ doza wahda li jistghu jitqgaxxru maghmulin minn
aluminju-aluminju u folji perforati ta’ doza wahda maghmulin minn aluminju-aluminju ta’ 14x1, 28x1,
30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pillola ghal kull tip ta’ prezentazzjoni ta’ folja,
ghalkemm jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
Telmisartan Teva Pharma jigi wkoll f’pakketti b'folji tal-aluminju-aluminju bi 28 u 30 pillola.

Jekk joghgbok innota li l-istruzzjonijiet dwar kif tnehhi 1-pillola mill-istrixxa bil-folji qeghdin fuq il-
kaxxa tal-kartun ta’ barra tal-folji li jistghu jitqaxxru.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq hu:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

I1-Manifattur hu:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi ut 13,

L-Ungerija

Jew:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
L-Olanda

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 Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

TeBa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

sland
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

60



Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Telmisartan Teva Pharma 80 mg pilloli
Telmisartan

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom 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 mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett

X’inhu Telmisartan Teva Pharma u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Telmisartan Teva Pharma
Kif ghandek tichu Telmisartan Teva Pharma

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Telmisartan Teva Pharma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Telmisartan Teva Pharma u ghalxiex jintuza

Telmisartan Teva Pharma jappartjeni ghal klassi ta’ medic¢ini maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi
ta’ angiotensin II. Angiotensin-II hija sustanza li tinsab fil-gisem li tikkawza 1-vini u l-arterji tad-
demm biex jiddjiequ, u b’hekk I-pressjoni tad-demm tieghek toghla. Telmisartan Teva Pharma
jimblokka dan I-effett ta’ angiotensin II, sabiex il-vazi tad-demm tieghek jistrichu, u l-pressjoni tad-
demm tieghek titbaxxa.

Telmisartan Teva Pharma jintuza ghall-kura ta’ pressjoni tad-demm gholja (ipertensjoni essenzjali)
f’pazjenti adulti. ‘Essenzjali’ tfisser li I-pressjoni tad-demm mhix ikkawzata minn xi kundizzjoni ohra.

I1-pressjoni tad-demm gholja, jekk ma tkunx ikkurata, tista’ taghmel il-hsara lil diversi organi, li tista’
twassal ghal attakki tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb jew tal-kliewi, attakki ta’ puplesija jew li taghma.
Generalment ma jkunx hemm sintomi ta’ pressjoni tad-demm gholja qabel ma ssir il-hsara. Ghalhekk,
hu importanti li tkejjel il-pressjoni tad-demm u tivverifika hekk hiex fil-medda normali jew le.

Telmisartan Teva Pharma jintuza wkoll biex inaqqas avvenimenti kardjovaskulari (i.e. attakk tal-qalb
jew puplesija) f’pazjenti adulti i huma f’riskju minhabba li ghandhom provvista ta’ demm imnaqqsa
jew imblukkata lejn il-qalb jew ir-riglejn, jew li kellhom puplesija jew li ghandhom dijabete ta’ riskju
gawwi. It-tabib tieghek jista’ jghidlek jekk ghandekx riskju qawwi ghal dawn l-avvenimenti.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Telmisartan Teva Pharma

Tihux Telmisartan Teva Pharma

. jekk inti allergiku ghal telmisartan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

. jekk inti ilek aktar minn 3 xhur tqila (huwa wkoll ahjar li tevita Telmisartan Teva Pharma fil-
bidu tat-tqala - ara s-sezzjoni tat-tqala)

o jekk ghandek problemi severi tal-fwied bhal kolestasi jew ostruzzjoni biljarja(problemi bit-

tnehhija tal-bilja mill-fwied u I-buzzieqa tal-marrara) jew kull mard sever tal-fwied iehor.
o jekk ghandek dijabete mellitus jew indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u qed tigi kkurat
b’Rasilez.
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Jekk xi wiehed minn dawn t’hawn fuq japplika ghalik, gharraf lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel
tiehu Telmisartan Teva Pharma .

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek jekk qed tbati jew jekk qatt kellek il-kundizzjonijiet jew mard 1i gej:

- Mard tal-kliewi jew kellek trapjant tal-kliewi

- Stenosi tal-arterja tal-kliewi (tidjieq tal-vazi tad-demm ghal kilwa wahda jew z-zewg kliewi

- Mard tal-fwied

- Problemi fil-qalb

- Livelli ta’ aldosterone oghla (zamma tal-ilma u mluha fil-gisem flimkien ma’ Zbilan¢ ta’
minerali differenti tad-demm)

- Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni), li x’aktarx issehh jekk inti dizidrat (telf ta’ hafna ilma
mill-gisem) jew ghandek nuqqas ta’ mluha minhabba terapija dijuretika (“pilloli tal-ilma’), dieta
maghmula minn ammont ta’ melh baxx, dijarea jew remettar

- Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm

- Dijabete

Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Telmisartan Teva Pharma:
- jekk qged tiechu digoxin.
- jekk ged tiehu xi whud minn dawn il-medic¢ini uzati sabiex jikkuraw il-pressjoni gholja:
- inibitur ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b>’mod partikolari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren.

It-tabib tieghek jista’ jictekkja 1-funzjoni tal-kliewi, tal-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti¢i (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari.

Ara wkoll l-informazzjoni taht l-intestatura “Tihux Temlisartan Teva Pharma”.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Telmisartan Teva
Pharma mhux rakkomandat matul l-ewwel stadji tat-tqala u m’ghandux jittiehed jekk inti aktar minn 3
xhur tqila, peress li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dak l-istadju (ara
s-sezzjoni tat-tqala).

F’kaz ta’xi intervent kirurgiku jew anestesija, inti ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk qed tiehu
Telmisartan Teva Pharma.

Telmisartan Teva Pharma jista’ jkun inqas effettiv biex inaqqas il-pressjoni tad-demm f’pazjenti
suwed.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ Telmisartan Teva Pharma fi tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena mhux
rakkomandat.

Medicini ohra u Telmisartan Teva Pharma
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina
ohra.

It-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jibdel id-doza ta’ dawn il-medicini 1-ohra jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazijiet ghandu mnejn ikollok tieqaf tichu xi wiehed minn dawn il-medicini.
Dan japplika specjalment ghall-medicini elenkati hawn isfel li jittiehedu fl-istess hin ta’ Telmisartan
Teva Pharma.

o Medi¢ini li fihom il-litju sabiex jittrattaw xi tipi ta’ dipressjoni.

o Medi¢ini li jistghu jzidu l-livelli ta’ potassju fid-demm bhal sostituti ghall-melh li fihom
il-potassju, dijureti¢i li jirristringu t-tnixxija ta’ potassju (¢ertu ‘pilloli tal-ilma’), impedituri ta’
ACE, antagonisti ri¢ettaturi ta’ aniotensin II, NSAIDS (medi¢ini ta’ kontra l-inffammazzjoni
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mhux sterojdi ez. aspirina jew ibuprofen), eparina, immunosoppressivi (ez. cyclosporin jew
tacrolimus) u l-antibijotiku trimethoprim.

o Dijureti¢i (‘pilloli tal-ilma’), spe¢jalment jekk jittiehdu f*dozi gholjin flimkien ma’
Telmisartan Teva Pharma, jistghu jwasslu ghal telf eccessiv ta’ ilma u pressjoni tad-demm
baxxa (ipotensjoni).

. Rasilez, li hija medicina biex tikkura l-pressjoni gholja tad-demm.

. Digoxin.

L-effetti ta’ Telmisartan Teva Pharma jistghu jitnagqsu meta tiehu NSAIDs (medic¢ini ta’ kontra I-
infjammazzjoni mhux sterojdi) ez. aspirina jew ibuprofen) jew kortikosterojdi.

Telmisartan Teva Pharma ghandu mnejn izid I-effett ti jbaxxi I-pressjoni tad-demm li medicini ohra
ghandhom meta jintuzaw kontra 1-pressjoni gholja.

Jekk tbati minn kundizzjoni li tissejjah “ipotensjoni ortostatika” (fejn tinzillek bi ftit il-pressjoni
tad-demm malli tqum bilwieqfa jew minn bilgeghda jew tkun qed timtedd u li tirrizulta f"hass hazin
jew sturdament) il-kundizzjoni tieghek tista’ taqleb ghall-aghar jekk tiehu Telmisartan Teva Pharma
flimkien ma’:

Medic¢ini ohra li jintuzaw ghal pressjoni gholja

Baclofen (rilassant tal-muskoli)

Amifostine (medic¢ina protettiva li tinghata waqt ir-radjuterapija ghal pazjenti bil-kancer)
Alkohol

Barbiturati (pilloli tal-irqad qawwija)

Narkotic¢i (pilloli gawwija kontra l-ugigh)

Pilloli kontra d-dipressjoni

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li inti (jew jekk tista’ tohrog) tqila. Normalment, it-tabib
tieghek ser jaghtik parir biex twaqqaf Telmisartan Teva Pharma, qabel ma tinqabad tqila jew hekk kif
tkun taf'li inti tqila u jaghtik parir biex tiehu medicina ohra minnflok Telmisartan Teva Pharma.
Telmisartan Teva Pharma mhuwiex rakkomandat matul I-ewwel stadji tat-tqala, u m’ghandux jinghata
wara 3 xhur ta’ tqala ghax jista jikkawza hsara serja lit-tarbija jekk jintuza wara t-tielet xahar ta tqala.

Treddigh

Gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew bihsiebek tibda tredda’. Telmisartan Teva Pharma mhux
rakkomandat ghal nisa li qed ireddghu u t-tabib tieghek ghandu mnejn juza trattament iehor jekk tkun
tixtieq tredda’, spe¢jalment jekk it-tarbija tieghek ghadha kif titwieled, jew twieldet qabel iz-Zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi persuni jistghu jhossuhom sturduti jew ghajjenin meta jiehdu Telmisartan Teva Pharma. Jekk

thossok sturdut jew ghajjien, m’ghandekx issuq jew thaddem l-ingenji.

Telmisartan Teva Pharma fih is-sorbitol
Din il-medic¢ina fiha 85.6 mg sorbitol f’kull pillola.

Telmisartan Teva Pharma fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Telmisartan Teva Pharma

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Id-doza rakkomandata ta’ Telmisartan Teva Pharma hi ta’ pillola wahda darba kuljum. Ghandek
tipprova tiehu I-pillola fl-istess hin kuljum. Tista’ tichu Telmisartan Teva Pharma mal-ikel jew
minghajru. Il-pilloli jistghu jinbelghu bi ftit ilma jew b’xarba mhux alkoholika ohra. Huwa importanti
li tichu Telmisartan Teva Pharma kuljum sakemm it-tabib tieghek jghidlek mod iehor. Jekk thoss i 1-
effett ta’ Telmisartan Teva Pharma hu gawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Ghal kura ta’ pressjoni tad-demm gholja, id-doza normali ta’ Telmisartan Teva Pharma ghall-
maggoranza tal-pazjenti hi ta’ pillola wahda ta’ 40 mg pillola darba kuljum biex tikkontrolla 1-
pressjoni tad-demm ghal perjodu ta’ 24 siegha. It-tabib tieghek jista’ jirrakomanda doza aktar gholja
ta’ 80 mg kuljum. Inkella, Telmisartan Teva Pharma jista’ jintuza flimkien ma’ dijuretici (“pilloli tal-
ilma”), bhal hydrochlorothiazide li ntwera li ghandhom effett addizzjonali li jnaqqsu l-pressjoni tad-
demm b’Telmisartan Teva Pharma.

Ghal tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari, id-doza tas-soltu ta’ Telmisartan Teva Pharma hi ta’
pillola wahda ta’ 80 mg darba kuljum. Fil-bidu tat-terapija preventiva b’Telmisartan Teva Pharma
80mg, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi mmonitorjata ta’ spiss.

Jekk il-fwied mhux jahdem sew, id-doza normali m’ghandhiex tagbez 40 mg darba kuljum.

Jekk tiehu pilloli ta’ Telmisartan Teva Pharma aktar milli suppost
Jekk ac¢cidentalment tiehu pilloli zejda, ikkuntattja lit-tabib, spizjar jew l-eqreb dipartiment
tal-emergenza tal-isptar minnufih.

Jekk tinsa tiehu l-pilloli Telmisartan Teva Pharma

Jekk tinsa tichu d-doza tieghek, tinkwetax. Hudha malli tiftakar imbaghad kompli bhas-soltu. Jekk ma
tihux il-pillola f’jum wiehed, hu d-doza normali tieghek fil-jum ta’ wara. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jehtiegu attenzjoni medika minnufih:
Ghandek tkellek lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

Sepsis* (ta’ spiss imsejha "avvelenament tad-demm", hi infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu), netha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema); dawn I-effetti sekondarji
huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) imma huma mill-aktar serji u l-pazjenti
ghandhom jieqfu jiehdu l-medi¢ina u jaraw lit-tabib taghhom minnufih. Jekk dawn l-effetti ma jkunux
ittrattati jistghu jkunu fatali.

Effetti sekondarji possibbli b’telmisartan:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10);
Pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni) f’utenti kkurati ghal tnaqqis tal-episodji kardjovaskulari.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

Infezzjonijiet fl-apparat urinarju, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (ez. ugigh
fil-grizmejn, sinuses infjammati, rih komuni), infezzjoni fl-apparat urinarju, tnaqqis fin-numru ta’
¢elluli homor tad-demm (anemija), livelli gholja ta’ potassium, diffikulta biex torqod, thossok
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imdejjag/imdejqa (dipressjoni), hass hazin (sinkope), diffikulta biex torqod, sensazzjoni li kollox ged
idur bik (sturdament), tahbit tal-qalb bil-mod (bradikardija), pressjoni tad-demm baxxa (ipotensjoni)
f’persuni kkurati ghal pressjoni tad-demm gholja, sturdament meta wiehed iqum bilwieqfa (ipotensjoni
ortostatika), qtugh ta’ nifs, soghla, ugigh ta’ zaqq, dijarea, skonfort fiz-zaqq, nefha fiz-zaqq, rimettar,
hakk, zieda fl-gharaq, hakk, raxx minhabba I-medi¢ina, ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli,
ugigh fil-muskoli (majalgja), ugigh fid-dahar, bughawwieg fil-muskoli, indeboliment fil-kliewi li
jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi, ugigh fis-sider, sensazzjoni ta’ dghufija, u zieda fil-livell ta’
kreatinina fid-demm.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

Sepsis* (ta’ spiss imsejha "avvelenament tad-demm", hi infezzjoni severa b’rispons infjammatorju
mal-gisem kollu li tista’ twassal ghal mewt), zieda f”¢erti ¢elluli bojod tad-demm (eosinofilija), ghadd
baxx ta’ plejtlits (trombocitopenja), reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika), reazzjoni
allergika (ez. raxx, hakk, diffikulta biex tichu n-nifs, tharhir, netha tal-wic¢ jew pressjoni tad-demm
baxxa), livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm (f’pazjenti dijabetici, thossok ansjuz/a, nghas, indeboliment
fil-vista, rata mghaggla ta’ tahbit tal-qalb (takikardija), halq xott, stonku mqalleb, disturb fit-toghma
(tibdil fis-sens tat-toghma),,funzjoni anormali tal-fwied (hemm aktar ¢ans li pazjenti Gappunizi
jkollhom dawn l-effetti sekondarji), nefha mghaggla tal-gilda u tal-mukuza (angjoedema), ekzema
(disturb tal-gilda), hmura tal-gilda, urtikarja (horriqgija), raxx sever minhabba l-medi¢ina, hmura tal-
gilda, nefha b’mod mghaggel tal-gilda u tal-mukuza (angjodema), ekzema (disturb fil-gilda), ugigh fil-
gogi (artralgja), ugigh fl-estremitajiet, ugigh fit-tendini, mard li jixbah l-influwenza, tnaqqis fl-
emoglobina (proteina fid-demm), zieda fil-livelli tal-uric acid, zieda fl-enzimi epatici jew ta’ creatine
phosphokinase fid-demm.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000):
Cikatri¢i progressivi ta’ tessut tal-pulmun (mard interstizjali tal-pulmun)**

*[1-kazijiet setghu graw b’mod fortuwitu jew jista’ hemm xi mekkanizmu li attwalment ghadu mhux
maghruf.

**Kazijiet ta’ ¢ikatri¢i progressivi tat-tessut tal-pulmun gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ telmisartan.
Madankollu, mhux maghruf jekk telmisartan kienx il-kawza.

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V.Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Telmisartan Teva Pharma

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara “EXP”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Telmisartan Teva Pharma

- Is-sustanza attiva hi telmisartan. Kull pillola ta’ Telmisartan Teva Pharma fiha 80 mg
telmisartan.

- Is-sustanzi 1-ohra huma microcrystalline cellulose (Avicel PH 102), sodium starch glycolate
(Type A), poloxamers, meglumine, povidone (PVP K-30), sorbitol (E420) u magnesium stearate

Kif jidher Telmisartan Teva Pharma u lI-kontenut tal-pakkett

I1-pilloli ta’ Telmisartan Teva Pharma 80 mg huma bojod ghal ofwajt, f"ghamla ovali; naha minnhom
hi intaljata bil-kodi¢i, “93”. In-naha l-ohra tal-pillola hi intaljata il-kodi¢i, “7460”.

Telmisartan Teva Pharma jigi f*folji perforati ta’ doza wahda li jistghu jitqaxxru maghmulin minn
aluminju-aluminju u folji perforati ta’ doza wahda maghmulin minn aluminju-aluminju ta’ 14x1, 28x1,
30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 pilloli ghal kull tip ta’ prezentazzjoni ta’ folja,
ghalkemm jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
Telmisartan Teva Pharma jigi wkoll f’pakketti b'folji tal-aluminju-aluminju bi 28 u 30 pillola.

Jekk joghgbok innota li l-istruzzjonijiet dwar kif tnehhi 1-pillola mill-istrixxa bil-folji qeghdin fuq il-
kaxxa tal-kartun ta’ barra tal-folji li jistghu jitqaxxru.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq hu:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
L-Olanda

[I-Manifattur hu:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi ut 13,

L-Ungerija

Jew:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

sland
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropeja dwar
il-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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