PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kinzalmono 20 mg tablety
Kinzalmono 40 mg tablety
Kinzalmono 80 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kinzalmono 20 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

Kinzalmono 40 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

Kinzalmono 80 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Kazda 20 mg tableta obsahuje 84 mg sorbitolu (E420).
Kazda 40 mg tableta obsahuje 169 mg sorbitolu (E420).
Kazda 80 mg tableta obsahuje 338 mg sorbitolu (E420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety
Kinzalmono 20 mg tablety

Biele okruhle 2,5 mm tablety s vyrytym ¢iselnym kodom *50H’ na jednej strane a logom spolo¢nosti
na druhe;j strane.

Kinzalmono 40 mg tablety
Biele podlhovasté 3,8 mm tablety s vyrytym ¢iselnym koédom *51H’ na jednej strane.

Kinzalmono 80 mg tablety
Biele podlhovasté 4,6 mm tablety s vyrytym ¢iselnym kddom *52H’ na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia
Liecba esencialnej hypertenzie u dospelych.

Kardiovaskularna prevencia

Znizenie kardiovaskularnej morbidity u dospelych so:

e zrete'nym aterotrombotickym kardiovaskularnym ochorenim (anamnéza koronarneho ochorenia
srdca alebo mozgova prihoda alebo periférne arteridlne ochorenie) alebo

o diabetes mellitus 2. typu s dokumentovanym poskodenim ciel'ového organu.




4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Liecba esencidalnej hypertenzie

Obvykle G¢inna davka je 40 mg raz denne. Niektorym pacientom mdze postacovat’ denna davka uz

20 mg. V pripadoch, ked’ sa nedosiahne ciel'ovy tlak krvi, davka telmisartanu sa méze zvysit’ na
maximalne 80 mg raz denne. Telmisartan sa alternativne moze pouzit’ v kombinacii s tiazidovymi
diuretikami, ako je hydrochlorotiazid, pri ktorom sa ukazalo, Ze ma s telmisartanom pridavny G¢inok
na znizenie tlaku krvi. Ked’ sa zvazuje zvySenie davky, musi sa zohl'adnit’, Ze maximalny
antihypertenzny uc¢inok sa vo vSeobecnosti dosiahne po Styroch az 6smich tyzdioch od zaciatku liecby
(pozri Cast’ 5.1).

Kardiovaskularna prevencia

Odporucana davka je 80 mg raz denne. Nie je zname, ¢i davky telmisartanu nizsie ako 80 mg st
ucinné v znizovani kardiovaskularnej morbidity.

Ked’ sa zacina liecba telmisartanom na znizenie kardiovaskularnej morbidity, odportca sa starostlivé
monitorovanie krvného tlaku a ak je to vhodné, méze byt potrebna tGprava lieCby, ktora znizuje krvny
tlak.

Starsi pacienti

Nie je potrebna Gprava davky pre starSich pacientov.

Poskodenie funkcie obliciek

U pacientov s tazkym poskodenim funkcie oblic¢iek alebo s hemodialyzou st k dispozicii obmedzené
skasenosti. U tychto pacientov sa odporuca nizSia za¢iatocna davka 20 mg (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov s miernym az stredne tazkym poSkodenim funkcie obli¢iek sa nevyZzaduje uprava
davkovania.

Poskodenie funkcie pecene

U pacientov so zavaznym poSkodenim funkcie pecene je Kinzalomono kontraindikovany (pozri Cast’
4.3)._U pacientov s miernym az stredne tazkym poSkodenim funkcie pe¢ene davkovanie nema
prekroc¢it’ 40 mg raz denne (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i€innost’ Kinzalmona u deti a dospievajtcich vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovené.

V sucasnosti dostupné tdaje su opisané v Casti 5.1 a 5.2, ale neumoznuji uviest’ odporac¢ania na

davkovanie.

Sp6sob podavania

Tablety telmisartanu sa podavaju peroralne jedenkrat denne a maju sa uzivat’ s tekutinou, s jedlom
alebo bez jedla.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku.

Telmisartan sa ma uchovavat’ v uzavretom blistri kvoli hygroskopickym vlastnostiam tabliet. Tablety
sa maju vyberat’ z blistra kratko pred podanim (pozri ¢ast’ 6.6).



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6)

Obstrukené zl¢ové poruchy

Tazké poskodenie funkcie peene

Stbezné pouzivanie Kinzalmona s lieckmi obsahujucimi aliskiren je kontraindikované u pacientov s
diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m®) (pozri &asti 4.5 a 5.1).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Gravidita

Antagonisty receptora angiotenzinu Il sa nemaju za¢at’ podavat’ pocas gravidity. Pokial’ nie je
pokracovanie lieCby antagonistmi receptora angiotenzinu Il povaZzované za nevyhnutné, pacientky,
ktoré planuju graviditu sa maju prestavit’ na alternativnu antihypertenznu liecbu, ktora ma preukazany
bezpecnostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita diagnostikuje, lieCba antagonistmi
receptora angiotenzinu I sa musi okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat alternativna liecba
(pozri Casti 4.3 a 4.6).

Poskodenie funkcie pecene

Kinzalmono sa nema podavat’ pacientom s cholestazou, obstrukénymi ZI¢ovymi poruchami alebo
tazkym poSkodenim pecene (pozri ¢ast’ 4.3), pretoze telmisartan sa prevazne vylucuje zl¢ou. U tychto
pacientov mozno ocakavat’ znizeny hepatalny klirens telmisartanu. Kinzalmono sa mé pouzivat len

s opatrnost’ou u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene.

Renovaskularna hypertenzia

U pacientov s bilateralnou sten6zou artérie renalis alebo stendzou artérie jednej funkénej oblicky, ktori
sa lieCia liekmi, ktoré posobia na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, je zvysené riziko t'azkej
hypotenzie a renalnej insuficiencie.

Poskodenie funkcie obli¢iek a transplantacia oblicky

Ak sa Kinzalmono pouziva u pacientov s poSkodenou funkciou obliciek, odporuca sa pravidelné
sledovanie hladin sérového draslika a kreatininu. Nie st Ziadne skusenosti s podavanim Kinzalmonu
pacientom s nedavnou transplantaciou oblicky.

Intravaskuldrna hypovolémia

U pacientov, ktori st v objemovej a/alebo sodikovej deplécii silnou diuretickou liecbou, diétnym
obmedzenim soli, diareou alebo vracanim, sa najma po prvej daivke moze vyskytnit’ symptomaticka
hypotenzia. Tieto stavy sa musia pred podavanim Kinzalmona upravit. Objemova a/alebo sodikova
deplécia sa ma upravit’ este pred podavanim Kinzalmona.

Dudlna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Preukazalo sa, Ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo
aliskirenu zvySuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a zniZenia funkcie oblic¢iek (vratane aktitneho
zlyhania obli¢iek). Dudlna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodporuca (pozri Casti 4.5 a 5.1).

Ak sa lie¢ba dualnou inhibiciou povazuje za absolutne nevyhnutni, ma sa podat’ iba pod dohl'adom
odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a dosledne kontrolovat’ funkcia obliciek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaji subezne pouzivat’ u pacientov s
diabetickou nefropatiou.



Iné stavy spojené so stimuldciou renin-angiotenzin-aldosterénového systému

U pacientov, ktorych vaskularny tonus a funkcia obli¢iek zavisi predovSetkym od ¢innosti renin-
angiotenzin-aldosteronového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivinym zlyhanim srdca alebo
existujucou chorobou oblicky vratane stendzy renalnej artérie), sa pri liecbe liekmi, ktoré ovplyviuja
tento systém, ako aj telmisartan, spajala s akatnou hypotenziou, hyperazotémiou, oligtriou alebo
zriedkavo s akatnym zlyhanim oblicky (pozri Cast’ 4.8).

Priméarny aldosteronizmus

Pacienti s primarnym aldosteronizmom vseobecne nereaguju na antihypertenziva pdsobiace
prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. Pouzitie telmisartanu sa preto neodporaca.

Stenodza aorty a mitralnej srdcovej chlopne, obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia

Tak ako pri inych vazodilatanciach osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov trpiacich na aortalnu
alebo mitralnu stendzu alebo obstrukénu hypertrofickil kardiomyopatiu.

Diabeticky pacienti lie€eni inzulinom alebo antidiabetikami

U tychto pacientov sa pri liecbe telmisartanom mdze objavit’ hypoglykémia. Preto sa ma u tychto
pacientov zvazit sledovanie glukézy v krvi; moéze byt potrebna tprava davky inzulinu alebo
antidiabetik, ak st indikované.

Hyperkaliémia

Uzivanie liekov, ktoré ovplyviuji renin-angiotenzin-aldosterénovy systém moze sposobit’
hyperkaliémiu.

U starSich pacientov, u pacientov s renalnou insuficienciou, u diabetikov, u pacientov lieCenych
stcasne inymi liekmi, ktoré mozu zvySovat’ hladinu draslika, a/alebo u pacientov s pridruzenymi
udalostami moze byt hyperkaliémia smrtel'na.

Pred zvazenim subezného pouzitia liekov, ktoré ovplyviiuja renin-angiotenzin-aldosterénovy systém

sa ma zhodnotit’ pomer prinosu a rizika.

Najdolezitejsie rizikové faktory pre vznik hyperkaliémie, ktoré treba zvazit’ su:

- Diabetes mellitus, poskodenie funkcie obliciek, vek (>70 rokov).

- Kombinacia s jednym alebo viacerymi liekmi, ktoré ovplyviuji renin-angiotenzin-
aldosteronovy systém a/alebo s nahradami draslika. Lieky alebo terapeutické skupiny liekov,
ktoré mozu vyvolat’ hyperkaliémiu st: ndhrady soli s obsahom draslika, draslik-Setriace
diuretika, ACE inhibitory,antagonisty receptoru angiotenzinu II, nesteroidné protizapalové lieky
(NSA, vratane selektivnych COX-2 inhibitorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin alebo
takrolimus) a trimetoprim.

- PridruZené udalosti, hlavne dehydratacia, akitne srdcové zlyhanie, metabolicka acidoza,
zhorSovanie oblickovych funkcii, nahle zhorSenie stavu obliciek (napr. infek¢né ochorenie),
odumieranie buniek (napr. akttna konc¢atinova ischémia, rabdomyolyza, vonkajSia trauma).

U rizikovych pacientov sa odporuca intenzivne sledovanie hladin draslika v sére (pozri Cast’ 4.5).

Etnické rozdiely

Ako sa pozorovalo pri inhibitoroch ACE, telmisartan a ini antagonisty receptora angiotenzinu II, st
zjavne menej ucinné v znizovani krvného tlaku u I'udi ¢iernej pleti ako u ostatnych, pravdepodobne
pre vyssi vyskyt nizkoreninovych stavov u ¢iernej populacie s hypertenziou.



In¢

Ako pri inom antihypertenzive nadmerna redukcia tlaku krvi u pacientov s ischemickou kardiopatiou
alebo ischemickou kardiovaskularnou chorobou mdze viest’ k infarktu myokardu alebo mozgove;j
prihode.

Sorbitol

Kinzalmono 20 mg tablety
Tablety Kinzalmono 20 mg obsahuju 84,32 sorbitolu v kazdej tablete.

Kinzalmono 40 mg tablety
Tablety Kinzalmono 40 mg obsahuju 168,64 sorbitolu v kazdej tablete.

Kinzalmono 80 mg tablety
Tablety Kinzalmono 80 mg obsahuju 337,28 mg sorbitolu v kazdej tablete. Pacienti s hereditarnou
intoleranciou fruktdzy (HFI, hereditary fructose intolerance) nesmu uzit tento liek.

Sodik

Kazda tableta obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Digoxin

Ak sa telmisartan subezne podaval s digoxinom, pozoroval sa median zvySenia maximalnej
plazmatickej koncentracie (49 %) a minimalnej koncentracie (20 %) digoxinu. Pri nasadzovani, tiprave
a vysadzovani telmisartanu monitorujte hladiny digoxinu, aby sa udrzali hladiny v terapeutickom
rozsahu.

Ako iné lieky ucinkujlice na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, telmisartan moze vyvolat
hyperkaliémiu (pozri ¢ast’ 4.4). Riziko sa mbze zvysit' v pripade liecby kombinaciou s inymi liekmi,
ktoré mozu tiez vyvolat’ hyperkaliémiu (ndhrady soli s obsahom draslika, draslik Setriace diuretika,
ACE inhibitory, antagonisty receptora angiotenzinu II, nesteroidné protizapalové lieky (NSA, vratane
selektivnych COX-2 inhibitorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin alebo takrolimus) a
trimetoprim.

Vyskyt hyperkaliémie zavisi od pridruzenych rizikovych faktorov. Riziko sa zvySuje v pripade vysSie
uvedenych lieCebnych kombinacii. Riziko je obzvlast vysoké pri kombinacii draslik Setriacich
diuretik, ked’ st kombinované s ndhradami soli s obsahom draslika. Napr. kombinacia s ACE
inhibitormi alebo NSA predstavuje nizsie riziko pri dodrzani odporti€anych zasad pouzivania.

Stubezné pouzitie, ktoré sa neodporuca.

Draslik Setriace diuretika a ndhrady draslika

Antagonisty receptora angiotenzinu II, ako telmisartan, zmieriiuju straty draslika sposobené
diuretikami. Draslik Setriace diuretikd, napr. spirolakton, eplerenén, triamterén alebo amilorid,
nahrady draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika mo6zu viest’ k signifikantnému zvyseniu
sérového draslika. Ak je sibezné pouzitie tychto lieCiv indikované pri dokazanej hypokaliémii, maju
sa uzivat’ vel'mi opatrne a maju sa pravidelne monitorovat’ sérové hladiny draslika.

Litium



Pocas subezného podavania litia s inhibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu a s antagonistami
receptora angiotenzin II, vratane telmisartanu, boli hlasené reverzibilné zvysenia sérovych
koncentracii litia a toxicita. Ak sa ukaze nevyhnutnost’ pouzitia takejto kombinacie, odporica sa
dokladné monitorovanie hladin litia v sére.

Subezné pouzitie, ktoré vyzaduje zvySent pozornost.

Nesteroidné protizapalové lieky

NSA (tj. acetylsalicylova kyselina v protizapalovych davkovacich rezimoch, COX-2 inhibitory

a neselektivne NSA) mdzu znizit' antihypertenzny G¢inok antagonistov receptora angiotenzinu II.

U niektorych pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek (napr. dehydrovani pacienti alebo star$i pacienti
so znizenou funkciou obli¢iek) sti¢asné podavanie antagonistov receptora angiotenzinu II a uc¢innych
latok, ktoré inhibuji cyklooxygenazu méze viest' k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obliciek, vratane
mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvycajne reverzibilné. A preto, taito kombinécia sa ma
podavat’ vel'mi opatrne obzvlast’ u starSich pacientov. Pacienti maju byt’ dostatocne hydratovani, ma sa
zvazit monitorovanie oblickovych funkcii po zaéiatku subeznej lieCby a pravidelne pocas jej trvania.

V jednej stadii subezné podavanie telmisartanu a ramiprilu viedlo k 2,5-nasobnému zvyseniu AUC 54
a Cux ramiprilu a ramiprilatu. Klinickd vyznamnost’ tohto pozorovania nie je znama.

Diuretika (tiazidové diuretikda alebo slu¢kové diuretika)

Predchadzajuca lie¢ba Kinzalmonom s vysokymi davkami diuretik ako je furosemid (sluckové
diuretikum) a hydrochlorotiazid (tiazidové diuretikum), moze viest’ k hypovolémii a riziku hypotenzie
pri zacati liecby telmisartanom.

Pri stibeznom pouzivani treba vziat’ do uvahy.

Iné antihypertenzné latky

Utinok telmisartanu na zniZovanie krvného tlaku, moze byt zvyseny pri siibeznom pouziti inych
antihypertenznych liekov.

Udaje z klinickych skti$ani ukazali, 7e dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa
spaja s vyssou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia
obli¢iek (vratane akutneho zlyhania obli¢iek), v porovnani s pouzitim latky ovplyviiujacej RAAS v
monoterapii (pozri Casti 4.3,4.4 a 5.1).

Na zaklade farmakologickych vlastnosti mozno o¢akavat’, ze nasledujuce liecky mézu zosilnit
hypotenzivny G¢inok vsetkych antihypertenziv vratane telmisartanu mozu zosilnit’ nasledovné lieky:
baklofén, amifostin. Navyse, ortostaticka hypotenzia méze byt zhorSena alkoholom, barbituratmi,
narkotikami alebo antidepresivami.

Kortikosteroidy (syst€émové uzivanie)

Znizenie antihypertenzného ucinku.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Uzivanie antagonistov receptora angiotenzinu Il sa neodportii¢a pocas prvého trimestra gravidity (pozri
Cast’ 4.4). Pouzitie antagonistov receptora angiotenzinu II je kontraindikované poc¢as druhého
a treticho trimestra gravidity (pozri Casti 4.3 a 4.4).




Nie st k dispozicii dostatocné udaje o uzivani Kinzalmonu u gravidnych zien. Stidie na zvieratach
preukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Epidemiologické dokazy tykajlice sa rizika teratogenity po vystaveni u¢inku ACE inhibitorov pocas
prvého trimestra gravidity nie s preukazné, napriek tomu, malé zvySenie rizika v§ak nemozno
vylucit. Pokial’ neexistujii Ziadne kontrolované epidemiologické tidaje o riziku antagonistov receptora
angiotenzinu II, pre tuto triedu lie¢iv m6zu existovat’ podobné rizika. Pokial’ nie je pokra¢ovanie
liecby antagonistmi receptora angiotenzinu II povazované za nevyhnutné, pacientky, ktoré planuju
graviditu sa maju prestavit’ na alternativnu antihypertenznu lie€bu, ktora ma preukazany bezpecnostny
profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita diagnostikuje, lie¢ba antagonistmi receptora
angiotenzinu II sa musi okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba.

Expozicia lieCbe antagonistmi receptora angiotenzinu II pocas druhého a treticho trimestra je znama
tym, ze indukuje fetotoxicitu u 'udi (znizena funkcia obli¢iek, oligohydramnion, retardacia osifikacie
lebky) neonatalnu toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri ¢ast’ 5.3).

Ak doslo od druhého trimestra gravidity k vystaveniu i€¢inkom antagonistov receptora angiotenzinu II,
odporuica sa ultrazvukové vySetrenie funkcie obliciek a lebky.

Novorodenci, ktorych matky uzivali antagonisty receptora angiotenzinu II sa maju starostlivo sledovat’
z dovodu hypotenzie (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Dojéenie

Ked’ze nie su dostupné ziadne informéacie ohl'adom pouzivania Kinzalmonu poc¢as dojéenia,
Kinzalmono sa neodporuca a vhodnejsie je pouzivat alternativne lieCby s lepsie preukazanymi
profilmi bezpecnosti pre obdobie dojcenia, najmé pocas dojcenia novorodencov alebo predcasne
narodenych deti.

Fertilita

V predklinickych stadiach sa nepozorovali Ziadne vplyvy Kinzalmona na fertilitu samcov a samic.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov sa musi vziat’ do tvahy, Ze pri antihypertenznej liecbe ako je
Kinzalmono sa ob¢as mdze vyskytnut’ zavrat alebo ospalost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

Zavazné neziaduce reakcie lickov zahfnaju anafylakticka reakciu a angioedém, ktoré sa mozu
vyskytovat’ zriedkavo (=1/10 000 az <1/1000) a akutne zlyhanie obliciek.

V kontrolovanych klinickych skt$aniach u pacientov lieCenych na hypertenziu bol celkovy vyskyt
neziaducich reakcii hlasenych s telmisartanom zvycajne porovnatelny s placebom (41,4 % verzus
43,9 %). Vyskyt neziaducich reakcii nebol zavisly od davky a nebola preukazana suvislost’ s
pohlavim, vekom alebo rasou pacientov. Bezpe¢nostny profil telmisartanu u pacientov podstupujicich
lie¢bu na znizenie kardiovaskularnej morbidity bol zhodny s tym, ktory sa ziskal u pacientov

s hypertenziou.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie sa zhromazdili z kontrolovanych klinickych skii$ani s pacientmi
lieCenymi na hypertenziu a z post-marketingovych hlaseni. Zoznam tiez zohl'adiiuje zavazné
neziaduce reakcie a neziaduce reakcie veduce k preruseniu liecby, ktoré sa hlasili v troch dlhodobych
klinickych skisaniach, ktoré zahinali 21642 pacientov liecenych telmisartanom na znizenie
kardiovaskularnej morbidity pocas Siestich rokov.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii




Neziaduce reakcie s usporiadané podl'a frekvencie vyskytu s pouZzitim nasledovnej konvencie:

vel'mi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
z&vaznosti.

Infekcie a nakazy

Mene;j Casté: Infekcia mocovych ciest, vratane cystitidy, infekcie hornych dychacich ciest,
vratane faryngitidy a sinusitidy,
Zriedkavé: Sepsa vratane smrtelnych nasledkov'

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: Anémia
Zriedkavé: Eozinofilia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: Anafylakticka reakcia, precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej Casté: Hyperkaliémia

Zriedkavé: Hypoglykémia (u pacientov s diabetom)
Psychické poruchy

Menej Casté: Nespavost’, depresia

Zriedkavé: Uzkost’

Poruchy nervového systému
Mene;j Casté: Mdloby

Zriedkavé: Somnolencia
Poruchy oka
Zriedkavé: Porucha videnia

Poruchy ucha a labyrintu
Mene;j Casté: Vertigo

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté: Bradykardia
Zriedkavé: Tachykardia

Poruchy ciev
Menej Casté: Hypotenzia®, ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté: Dyspnoe, kasel’
Velmi
zriedkavé: Intersticialne ochorenie plac*

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: Bolest brucha, hnacka, dyspepsia, flatulencia, vracanie
Zriedkavé: Sucho v ustach, brusny dyskomfort, dysgeuzia

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé: Abnormalna funkcia pe¢ene/poruchy pecene’

Poruchy koze a podkozného tkaniva



Mene;j Casté: Pruritus, hyperhydréza, vyrazka
Zriedkavé: Angioedém (aj so smrteI'nymi nasledkami), ekzém, erytém, urtikéria,
liekova erupcia, toxicka kozna erupcia

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva
Mene;j Casté: Bolest’ chrbta (napr. ischias), svalové kfce, myalgia

Zriedkavé: Artralgia, bolest’ v koncatinach, bolest’ Sliach (symptomy podobné tendinitide)

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Menej Casté: Poskodenie obli¢iek vratane akatneho zlyhania obli¢iek

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Bolest’ na hrudniku, asténia (slabost)
Zriedkavé: Ochorenie podobné chripke
Laboratorne a funkéné vySetrenia
Menej Casté: ZvySenie kreatininu v krvi
Zriedkavé: Znizeny hemoglobin, zvysenie kyseliny mocovej v krvi, zvySenie peceniovych

enzymov, zvysenie kreatinfosfokinazy v krvi

1,2,3,4 v . ’ v . r v . s
234: pre dal§i popis, prosim, pozri &ast’,,Popis vybranych neziaducich reakcii

Popis vybranych neziaducich reakcii

Sepsa

V klinickom skuSani PROFESS sa po telmisartane, v porovnani s placebom, pozorovala zvySena
incidencia sepsy. Udalost méze byt ndhodnym nalezom alebo méze stvisiet’ s mechanizmami, ktoré v
sucasnosti nie su zname (pozri Cast’ 5.1).

Hypotenzia

Tato neziaduca reakcia sa hlasila ako casta u pacientov s kontrolovanym krvnym tlakom, ktori sa
liecili telmisartanom na znizenie kardiovaskularnej morbidity na najvyssej Grovni $tandardnej liecby.

Abnormalna funkcia pecene/porucha pecene

Mnohé pripady abnormalnej funkcie pe¢ene/poruchy pecene na zaklade skusenosti po uvedeni lieku
na trh sa vyskytli u japonskych pacientov. Tieto neziaduce reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytna

u japonskych pacientov.

Intersticialne ochorenie plic

V casovej suvislosti s uzivanim telmisartanu sa z udajov ziskanych po uvedeni lieku na trh
zaznamenali pripady intersticidlneho ochorenia pI'ic. Avsak, kauzalny vztah nebol stanoveny.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predivkovanie

Co sa tyka predavkovania u 'udi, dostupné st len obmedzené tidaje.

Priznaky
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Najhlavnejsie prejavy predavkovania telmisartanom boli hypotenzia a tachykardia; taktiez sa
zaznamenali bradykardia, zavraty, zvySenie kreatininu v sére a akutne zlyhanie obliciek.

Liecba

Telmisartan sa neodstrani hemodialyzou. Pacient musi byt starostlivo monitorovany a liecba ma byt’
symptomaticka a podporna. Liecba zavisi od asu uZitia a zdvaznosti symptomov. Navrhované
opatrenia zahriiuju vyvolanie vracania a/alebo vyplach zaliidka. Aktivne uhlie mdze byt uzitocné pri
lieCbe predavkovania. Casto sa maju sledovat’ sérové elektrolyty a kreatinin. Ak sa objavi hypotenzia,
pacient sa ma ulozit’ do polohy na chrbte a urychlene podat’ nahrady soli a objemu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antagonisty angiotenzinu II, samotné, ATC kod: CO9CAQ07

Mechanizmus uéinku

Telmisartan je peroralne aktivny a Specificky antagonista receptora angiotenzinu II (typ AT)).
Telmisartan vytesiiuje angiotenzin II s vel'mi vysokou afinitou z jeho vdzbového miesta na subtype
receptora AT, ktory je zodpovedny za zname pdsobenie angiotenzinu II. Telmisartan nejavi ziadnu
parcialnu agonistickt G¢innost na AT, receptor. Telmisartan sa selektivne viaze na AT, receptor. Tato
vézba je dlhodoba. Telmisartan nevykazuje afinitu k inym receptorom vratane AT, a iné menej
charakterizované AT receptory. Funkéna uloha tychto receptorov nie je znama, ani G¢inok ich moznej
nadmernej stimulacie angiotenzinom II, ktorého hladiny sa zvySuju telmisartanom. Plazmatické
hladiny aldosteronu sa telmisartanom znizuji. Telmisartan neinhibuje 'udsky plazmaticky renin ani
neblokuje i6nové kanaly. Telmisartan neinhibuje enzym konvertujiici angiotenzin (kininazu II),
enzym, ktory taktiez odburava bradykinin. Preto sa neocakava, Ze sa zosilnia bradykininom
sprostredkované neziaduce ucinky.

U T'udi, 80 mg davka telmisartanu takmer uplne inhibuje angiotenzinom I vyvolané zvysenie tlaku
krvi. Inhibi¢ny tc€inok sa zachova v priebehu 24 hodin a je meratel'ny do 48 hodin.

Klinick4 uéinnost’ a bezpeénost’

Liecba esencidlnej hypertenzie

Po prvej davke telmisartanu sa antihypertenzna aktivita postupne prejavuje v priebehu 3 hodin.
Maximalne zniZenie tlaku krvi sa zvyc€ajne dosiahne za 4 az 8 tyzdinov od zaciatku liecby a pretrvava
pocas dlhodobej liecby.

Ako sa ukazalo pri ambulantnych meraniach krvného tlaku, antihypertenzny Gc¢inok pretrvava
konstantne pocas 24 hodin po podani davky vratane poslednych 4 hodin pred d’alSou davkou.

Toto potvrdzuji pomery najnizsej a najvyssej koncentracie, ktoré su trvalo nad 80 % po davkach 40 a
80 mg telmisartanu v placebom kontrolovanych klinickych skusaniach. Je zrejmy vztah davky k ¢asu
navratu na zékladnu troven systolického tlaku krvi (STK). Z tohto hl'adiska st idaje tykajuce sa
diastolického tlaku krvi (DTK) rozporné.

U pacientov s hypertenziou telmisartan znizuje tak systolicky, ako aj diastolicky tlak krvi bez
ovplyvnenia tepovej frekvencie. Diureticky a natriureticky ucinok prinosu lieku k jeho hypotenznému
posobeniu sa este len bude uréovat’. Antihypertenznd G¢innost’ telmisartanu je porovnatel'na s
ucinnost'ou predstavitel'ov inych tried antihypertenziv (demonstrovala sa v klinickych sk$aniach
porovnavajlcich telmisartan s amlodipinom, atenololom, enalaprilom, hydrochlorotiazidom a
lisinoprilom).
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Po preruseni liecby telmisartanom sa krvny tlak postupne vracia na hodnoty pred liecbou v priebehu
niekol’kych dni bez dokazu rebound hypertenzie.

Vyskyt suchého kasla bol signifikantne niz$i u pacientov lieCenych telmisartanom ako u tych, ktori
uzivali inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin v klinickych skusaniach priamo
porovnavajucich tieto dve antihypertenzné lieCby.

Kardiovaskularna prevencia

ONTARGET studia (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) porovnéavala G¢inky telmisartanu, ramiprilu a kombinacie telmisartanu s ramiprilom v
kardiovaskularnych ukazovatel'och u 25620 pacientov vo veku 55 rokov alebo starSich s anamnézou
koronarneho ochorenia srdca, mozgovej prihody, periférneho vaskularneho ochorenia alebo diabetu
mellitus 2. typu sprevadzané¢ho znamkami poskodenia cielového organu (t.j. retinopatia, hypertrofia
l'avej komory, makro- alebo mikroalbumintiria), ktoré predstavuju Siroktl populaciu pacientov

s vysokym kardiovaskularnym rizikom.

Pacienti boli randomizovani do jednej z troch nasledovnych liecebnych skupin: telmisartan 80 mg
(n=8542), ramipril 10 mg (n=8576) alebo kombindacia telmisartanu 80 mg s ramiprilom 10 mg
(n=8502) a nasledne boli sledovani priemerne pocas obdobia 4,5 roka.

Telmisartan preukazal podobnu ucinnost’ ako ramipril pri zniZovani primarnych kompozitnych
cielovych ukazovatel'ov kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalne;j
mozgovej prihody alebo hospitalizacie z ddvodu kongestivneho srdcového zlyhania. Incidencia
primarnych ukazovatel'ov bola podobna v skupine pacientov lieCenych telmisartanom (16,7 %) a
ramiprilom (16,5 %). Pomer rizika telmisartanu v porovnani s ramiprilom bol 1,01 (97,5 % CI 0,93-
1,10; p (non-inferiority) =0,0019 pri hranici 1,13). Pomer vSetkych pripadov mortality bol 11,6 % a
11,8 % medzi pacientmi lieCenymi telmisartanom a ramiprilom.

Pri telmisartane bola zistena podobna G¢innost” ako pri ramiprile v predspecifikovanych sekundarnych
kone¢nych ukazovatel'och kardiovaskularnej smrti, nefatdlneho infarktu myokardu a nefatalne;
mozgovej prihody [0,99 (97,5 % CI 0,90-1,08), p (non-inferiority) =0,0004], v primarnych
ukazovatel'och referen¢nej stidie HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), ktora
skimala u€inky ramiprilu v porovnani s placebom.

V TRANSCEND studii sa randomizovali ACE-I intolerantni pacienti na zaklade podobnych
inkluznych kritérii ako v ONTARGET stadii do skupiny telmisartan 80 mg (n=2 954) alebo placebo
(n=2 972), v oboch pri najvyssej trovni Standardnej liecby. Sledovanie trvalo priemerne 4 roky a 8
mesiacov. Nezistil sa ziadny Statisticky vyznamny rozdiel v primarnych kompozitnych cielovych
ukazovatel'och (kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej mozgove;j
prihody alebo hospitalizacie z dovodu kongestivneho srdcového zlyhania [15,7 % v skupine s
telmisartanom a 17,0 % v skupine s placebom s mierou rizika 0,92 (95 % CI 0,81-1,05, p=0,22)] Zistil
sa prinos telmisartanu v porovnani s placebom v predspecifikovanych kompozitnych sekundarnych
vysledkoch pri kardiovaskularnej smrti, nefatalnom infarkte myokardu a nefatalnej mozgovej prihode
[0,87 (95 % CI 0,76-1,00; p=0,048)]. Nezistil sa ziadny benefit v kardiovaskularnej mortalite (miera
rizika 1,03; 95 % CI 0,85-1,24).

Kasel’ a angioedém sa zaznamenali menej ¢asto u pacientov lieCenych telmisartanom nez u pacientov
lieCenych ramiprilom, zatial' ¢o hypotenzia sa CastejSie zaznamenala pri telmisartane.

Kombinaciou telmisartanu s ramiprilom sa nepridal d’als$i benefit prevysujaci ramipril alebo
telmisartan samotny. Kardiovaskularna mortalita a vSetky nasledky mortality boli numericky vyssie
pri kombinécii. Dalej, v skupine s kombinaciou bol signifikantne vyssi vyskyt hyperkaliémie,
renalneho zlyhania, hypotenzie a synkopy. Preto sa v tejto skupine pacientov pouZzitie kombinacie
telmisartanu s ramiprilom neodportca.
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V klinickom sku$ani "Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes" (PRoFESS) s 50-
ro¢nymi a star§imi pacientmi, ktori mali nedavno mozgovu prihodu, bola po telmisartane v porovnani
s placebom zaznamenana zvysena incidencia sepsy 0,70 % voci 0,49 % [RR 1,43 (95 % interval
spolahlivosti 1,00-2,06)]; incidencia smrtel'nych pripadov sepsy bola zvysena u pacientov uzivajucich
telmisartan (0,33 %) voci pacientom uzivajucim placebo (0,16 %) [RR 2,07 (95 % interval
spol'ahlivosti 1,14-3,76)]. Pozorovana zvySena miera vyskytu sepsy v stvislosti s pouzivanim
telmisartanu méze byt bud’ nahodnym nalezom alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré

v sucasnosti nie su zname.

Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skiSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) skiimali pouzitie kombin4cie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu II.

Skusanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie cielovych organov. Viac podrobnych informacii, pozri vyssie v Casti ,,Kardiovaskularna
prevencia®.

Skusanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou
nefropatiou. Tieto skuSania neukazali vyznamny priaznivy U€inok na renalne a/alebo kardiovaskularne
ukazovatele a mortalitu, zatial' ¢o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko
hyperkaliémie, akitneho posSkodenia obliciek a/alebo hypotenzie. VzhI'adom na podobné
farmakodynamické vlastnosti su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory
receptorov angiotenzinu II.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa preto nemaji pouzivat’ subezne u pacientov
s diabetickou nefropatiou.

Skusanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k $tandardnej lie¢be inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu II u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a
chronickym ochorenim obliciek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. SkuSanie
bolo pred¢asne ukonéené pre zvySené riziko neziaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo
numericky viac umrti z kardiovaskularnej pric¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine
placeba a v skupine aliskirenu boli ¢astejsie hlasené sledované neziaduce udalosti a zavazné neziaduce
udalosti (hyperkaliémia, hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Kinzalmona u deti a dospievajicich vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovengé.

Krvny tlak znizujice ucinky dvoch davok telmisartanu sa hodnotili u 76 pacientov s hypertenziou, so
znacnou nadvahou, vo veku od 6 do < 18 rokov (telesnd hmotnost’ > 20 kg a < 120 kg, priemer

74,6 kg) po uzivani telmisartanu 1 mg/kg (n = 29 lieCenych pacientov) alebo 2 mg/kg (n =31
lieCenych pacientov) v priebehu 4-tyzdinového obdobia liecby. Pri zarad’ovani sa neskumala
pritomnost’ sekundarnej hypertenzie. U niektorych zo sledovanych pacientov boli pouzité davky
vyssie ako su odporacané v lieCbe hypertenzie u dospelej populécie, ¢im sa dosiahla denné davka
porovnatel'na s davkou 160 mg, ktora sa skimala u dospelych. S ohl'adom na G¢inky vo vekovej
skupine upravené priemerné zmeny STK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami (priméarny ciel’)
boli -14,5 (1,7) mm Hg v skupine uzivajucej telmisartan 2 mg/kg, -9,7 (1,7) mm Hg v skupine
uzivajucej telmisartan 1 mg/kg a -6,0 (2,4) mm Hg v skupine uzivajtcej placebo. Upravené zmeny
DTK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami boli -8,4 (1,5) mm Hg v skupine uZivajuce;j
telmisartan 2 mg/kg, -4,5 (1,6) mm Hg v skupine uzivajlcej telmisartan 1 mg/kg a -3,5 (2,1) mm Hg v
skupine uzivajucej placebo. Zmeny boli zavislé na davke. Udaje o bezpeénosti ziskané v tejto stadii u
pacientov vo veku 6 az < 18 rokov sa javia vo v§eobecnosti ako podobné s udajmi, aké sa pozorovali u
dospelych. Bezpecnost’ dlhodobej lieCby telmisartanom u deti a dospievajicich sa nehodnotila.

Narast poctu eozinofilov, ktory sa zistil v tejto pacientskej populacii nebol zaznamenany u dospelych.
Klinicky vyznam a d6lezitost’ tohto zistenia je neznamy.
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Tieto klinické tidaje neumoziujt urobit’ zavery ohl'adom ucinnosti a bezpe€nosti telmisartanu u
deti a dospievajucich s hypertenziou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Telmisartan sa absorbuje rychlo, hoci sa absorbované mnozstvo lisi. Priemerné absolitna biologicka
dostupnost’ telmisartanu je okolo 50 %. Ked’ sa telmisartan uziva s jedlom, redukcia plochy pod
krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC,.,) telmisartanu sa meni od priblizne 6 %
(40 mg davka) do priblizne 19 % (160 mg davka). Od 3 hodin po podani telmisartanu nala¢no alebo s
jedlom st plazmatické koncentracie podobné.

Linearita/nelinearita

Nepredpoklada sa, Ze by malé znizenie AUC zapricinilo zniZenie terapeutickej ucinnosti. Medzi
davkami a plazmatickymi hladinami nie je linearny vzt'ah. C,,, a v mensej miere AUC sa pri davkach
nad 40 mg zvysuju disproporcne.

Distribucia
Telmisartan sa z velkej Casti viaze na plazmatické proteiny (>99,5 %), hlavne na albuminy a kysly
alfa-1 glykoprotein. Zjavny distribu¢ny objem (V) pri priemernom rovnovaznom stave je priblizne

500 1.

Biotransforméacia

Telmisartan sa metabolizuje konjugaciou na glukuronid zakladnej zIu¢eniny. Konjugat nevykazuje
ziadnu farmakologicku aktivitu.

Eliminacia

Telmisartan je charakterizovany farmakokinetikou biexponencialneho rozkladu s terminalnym
pol¢asom eliminacie >20 hodin. Maximalna plazmaticka koncentracia (C,,,,) a v mensej miere plocha
pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od casu (AUC) sa zvySuje s davkou disproporcne.
Nie je dokaz klinicky vyznamnej akumulécie telmisartanu, ak sa uziva v odporacanej davke.
Plazmatické koncentracie boli vysSie u zien ako u muzov bez vyznamného vplyvu na a¢innost’.

Po peroralnom (a intravendznom) podani sa telmisartan takmer vylu¢ne vylucuje stolicou prevazne
ako nezmenena zlt¢enina. Kumulativne vylu¢ovanie mo¢om je <1 % davky. Celkovy plazmaticky

klirens (Clyy) je vysoky (priblizne 1000 ml/min) v porovnani s prietokom krvi v peceni (okolo 1500
ml/min).

Pediatrickd populacia

Farmakokinetika dvoch davok telmisartanu sa ako sekundarny ciel’ hodnotila u pacientov s
hypertenziou (n = 57) vo veku 6 az < 18 rokov po uzivani telmisartanu 1 mg/kg alebo 2 mg/kg v
priebehu 4-tyzdiiového obdobia liecby. Ciele farmakokinetiky zahfnali uréenie rovnovazneho stavu
telmisartanu u deti a mladistvych a preskiimanie rozdielov suvisiacich s vekom. Hoci §tiidia bola prili§
mala na G¢elné hodnotenie farmakokinetiky deti mladsich ako 12 rokov, vysledky sa vo v§eobecnosti
zhodujt so zisteniami u dospelych a potvrdzuju nelinearitu telmisartanu, obzv1ast’ C,;.

Pohlavie
Pozorovali sa rozdiely v plazmatickych koncentraciach medzi pohlaviami, s C,,,x a AUC boli priblizne

3- a 2-nasobne vysSie u Zien v porovnani s muzmi.
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Starsi pacienti

U mladsich ako 65 rokov a starSich pacientov sa farmakokinetika telmisartanu nelisi.

Poskodenie funkcie obli¢iek

U pacientov s miernym az stredne tazkym a tazkym poskodenim funkcie obli¢iek sa pozorovali
dvojnasobné plazmatické koncentracie. AvSak u pacientov s renalnou insuficienciou, ktori sa
podrobuju dialyze, sa pozorovali nizSie plazmatické koncentracie. Telmisartan mé u pacientov s
renalnou insuficienciou pevnl vdzbu na proteiny plazmy a nemdze sa odstranit’ dialyzou. Pol¢as
vylucovania sa u pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek nemeni.

Poskodenie funkcie pecene

Farmakokinetické stiidie u pacientov s poskodenim funkcie pecene ukazali zvysenie absolitnej
biologickej dostupnosti az do takmer 100 %. Pol¢as vylu¢ovania sa u pacientov s poSkodenim funkcie
pecene nemeni.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V predklinickych studiach bezpecnosti s normotenznymi zvieratami davky porovnatelné s klinickym
terapeutickym rozsahom vyvolavali zniZzenie parametrov cervenych krviniek (erytrocyty, hemoglobin,
hematokrit), zmeny v renalnej hemodynamike (zvyseny dusik mocoviny v krvi a kreatinin), ako aj
zvySenie sérového draslika. U psov bola pozorovana dilatacia oblickovych kanalikov a atrofia. U
potkanov a psov sa tieZ zaznamenalo poSkodenie zaludoc¢nej sliznice (erdzia, vredy alebo zépal).
Tymto farmakologicky sprostredkovanym neziaducim uc¢inkom, znamym z predklinickych studii

s obomi inhibitormi ACE a antagonistami receptora angiotenzinu II, sa predchadzalo peroralnou
nahradou soli.

U oboch druhov sa pozorovala zvySena aktivita plazmatického reninu a hypertrofia/hyperplazia
renalnych juxtaglomerularnych buniek. Tieto zmeny, ako aj skupinovy G¢inok inhibitorov ACE

a inych antagonistov receptora angiotenzinu II, v§ak zrejme nemaju klinicky vyznam.
Nepozoroval sa priamy dokaz teratogénneho G¢inku, ale pozorovalo sa, Ze hladiny toxickej davky
telmisartanu maju mierny vplyv na postnatalny vyvoj plodu ako je nizSia telesna hmotnost’

a oneskorené otvorenie oCi.

Nedokazala sa mutagenita a vyznamna klastogénna aktivita v Stadiach in vitro ani karcinogenita u
potkanov a mysi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Povidon (K25)

Meglumin

Hydroxid sodny

Sorbitol (E420)

Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
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Kinzalmono 20 mg tablety
3 roky

Kinzalmono 40 mg a 80 mg tablety
4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinikovo/hlinikové blistre (PA/PA/AI/PVC/Al). Jeden blister obsahuje 7 tabliet.

Kinzalmono 20 mg tablety
Velkost balenia: Blister s 14, 28, 56 alebo 98 tabletami.

Kinzalmono 40 mg a 80 mg tablety
Velkost balenia: Blister s 14, 28, 56, alebo 98 tabletami alebo perforovany jednodavkovy blister s 28
x 1 tabletou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Telmisartan sa ma uchovavat’ v uzavretom blistri kvoli hygroskopickym vlastnostiam tabliet. Tablety
sa maju vyberat’ z blistra kratko pred podanim.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Kinzalmono 20 mg tablety

EU/1/98/091/009 (14 tabliet)
EU/1/98/091/010 (28 tabliet)
EU/1/98/091/011 (56 tabliet)
EU/1/98/091/012 (98 tabliet)

Kinzalmono 40 mg tablety
EU/1/98/091/001 (14 tabliet)
EU/1/98/091/002 (28 tabliet)
EU/1/98/091/003 (56 tabliet)
EU/1/98/091/004 (98 tabliet)
EU/1/98/091/013 (28 x 1 tableta)
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Kinzalmono 80 mg tablety
EU/1/98/091/005 (14 tabliet)
EU/1/98/091/006 (28 tabliet)
EU/1/98/091/007 (56 tabliet)
EU/1/98/091/008 (98 tabliet)
EU/1/98/091/014 (28 x 1 tableta)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. december 1998
Datum posledného predlZenia registracie: 19. november 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http:// www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nadzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezit¢tho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 20 mg tablety
telmisartan

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sorbitol (E420).
Dalsie informdcie si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
56 tabliet
98 tabliet

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[ 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/98/091/009
EU/1/98/091/010
EU/1/98/091/011
EU/1/98/091/012

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kinzalmono 20 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

23



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister s obsahom 7 tabliet

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 20 mg tablety
telmisartan

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (Logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE

PO
UT
ST
ST
PI

SO

NE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 40 mg tablety
telmisartan

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sorbitol (E420)
DalSie informaécie si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
56 tabliet
98 tabliet
28 x 1 tableta

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnuatorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/98/091/001
EU/1/98/091/002
EU/1/98/091/003
EU/1/98/091/004
EU/1/98/091/013

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kinzalmono 40 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister s obsahom 7 tabliet

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 40 mg tablety
telmisartan

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (Logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE

PO
UT
ST
ST
PI

SO

NE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Jednodavkovy blister (balenie 28 x 1 tableta)

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 40 mg tablety
telmisartan

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (Logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 80 mg tablety
telmisartan

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sorbitol (E420).
DalSie informdcie si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
56 tabliet
98 tabliet
28 x 1 tableta

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnuatorné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/98/091/005
EU/1/98/091/006
EU/1/98/091/007
EU/1/98/091/008
EU/1/98/091/014

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kinzalmono 80 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

118. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM|

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister s obsahom 7 tabliet

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 80 mg tablety
telmisartan

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (Logo)
| 3. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE

PO
UT
ST
ST
PI

SO

NE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Jednodavkovy blister (balenie 28 x 1 tableta)

1.  NAZOV LIEKU

Kinzalmono 80 mg tablety
telmisartan

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer (Logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informécia pre pouZivatela
Kinzalmono 20 mg tablety
telmisartan

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

° Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

) Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Kinzalmono a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinzalmono
3. Ako uzivat’ Kinzalmono

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kinzalmono

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kinzalmono a na ¢o sa pouZiva

Kinzalmono patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty receptora angiotenzinu II. Angiotenzin
vas krvny tlak. Kinzalmono blokuje G¢inok angiotenzinu II tak, ze krvné cievy sa uvolnia a va$ krvny
tlak sa znizi.

Kinzalmono sa pouZiva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny* znamend, Ze vysoky krvny tlak nie je spésobeny Ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelieci, m6ze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to moze
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poSkodenia zvyc€ajne nie s ziadne priznaky vysokého krvného tlaku. Preto
je potrebné pravidelné meranie krvného tlaku, aby sa zistilo, ¢i je alebo nie je v normalnom rozsahu.

Kinzalmono sa tieZ pouZiva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcové zlyhanie alebo
prihoda) u dospelych, ktori st rizikovi z dovodu znizeného alebo zablokovaného zasobovania srdca
alebo noh krvou, mali srdcovia prihodu alebo maji vysoké riziko diabetu. Vas lekar vas moze
informovat’, Ze mate vysoké riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinzalmono

Neuzivajte Kinzalmono

o ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Vhodnejsie je vyhnut sa tiez uzivaniu Kinzalmonu na
zaciatku tehotenstva—pozri Cast’ Tehotenstvo.)

o ak trpite tazkym ochorenim pec¢ene ako cholestaza alebo obstrukcia ZI¢e (problémy s odtokom
7I¢e z peCene a zI¢nika) alebo nejakym d’alSim zdvaznym ochorenim pecene.

o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku

obsahujuci aliskiren.
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Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi skor
ako zacnete uzivat’ Kinzalmono.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinzalmono, obratte sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vés

vyskytol niektory z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

o ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

renalna arterialna stendza (z(Zenie krvnych ciev v jednej alebo oboch obli¢kach).

ochorenie pecene.

problémy so srdcom.

zvySena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych

mineralov v krvi).

o znizeny tlak krvi (hypotenzia), mdze sa vyskytnut,, ked’ ste dehydrovany (nadmerna strata vody
z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej lieCbe (lieky na odvodnenie), diéte s nizkym
obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

o zvySena hladina draslika v krvi.

o diabetes (cukrovka).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinzalmono, obratte sa na svojho lekara:

o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivajii na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren.
Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informacie v Casti ,,Neuzivajte Kinzalmono*.

o ak uzivate digoxin.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Kinzalmono sa
neodporaca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva v tomto §tadiu (pozri ¢ast’
Tehotenstvo).

V pripade operacie alebo anestézie musite informovat’ svojho lekara, ze uzivate Kinzalmono.
Kinzalmono mé6ze mat’ nizsiu t¢innost’ pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Det'om a dospievajicim do 18 rokov sa uzivanie Kinzalmonu neodporuca.

Iné lieky a Kinzalmono

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov
alebo urobit’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vztahuje
sa to najma na lieky uvedené niZsie, ak sa uzivaju sucasne s Kinzalmonom.

e lieky s obsahom litia na liecbu niektorych druhov depresie.

e lieky, ktoré mozu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako st nahrady soli obsahujuce draslik, draslik
Setriace diuretika (niektor¢ lieky na odvodnenie), ACE inhibitory, antagonisty receptora
angiotenzinu II, NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr. aspirin alebo ibuprofén), heparin,
imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.

e diuretika (lieky na odvodnenie) zvlast’ ak sa uzivaju vo vysokych dévkach spolu s Kinzalmonom,
mozu viest ku vyraznym stratdm vody z tela a znizeniu krvného tlaku (hypotenzii).

e ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,NeuZzivajte
Kinzalmono* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

e digoxin.
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Utinok Kinzalmonu sa moze znizit, ak uzivate NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr.
aspirin alebo ibuprofén) alebo kortikoidy.

Kinzalmono méze zvysit’ krvny tlak znizenim ucinku inych liekov, ktoré sa uzivaju na lieCbu
vysokého krvného tlaku alebo liekov s potencidlom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).
Okrem toho sa mdze nizky krvny tlak zhorsit” alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mdzete ho spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
in¢ho lieku, ktory uzivate s Kinzalmonom, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie Kinzalmonu pred otehotnenim alebo ¢o najskor ak zistite, ze ste
tehotna a odporuci vam, uzivat iny liek namiesto Kinzalmonu. Kinzalmono sa neodporuca na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze to mdze sposobit’
zavazné poskodenie vasSho diet’at’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo o tom, Ze zaCinate dojcit’. Kinzalmono sa neodporuca pre
matky, ktoré dojCia a vas lekar moze pre vas vybrat’ int lieCbu, ak chcete doj¢it’, najma ak je vase
diet'a novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori I'udia pocit'uju zavraty alebo unavu, ked’ uzivaja Kinzalmono. Ak pocitujete zavraty alebo
unavu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Kinzalmono obsahuje sorbitol.
Tento liek obsahuje 84,32 mg sorbitolu v kazdej tablete.

Kinzalmono obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Kinzalmono

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta denne. Dbajte o to aby, ste tablety uzivali kazdy defi v rovnakom
case.

Kinzalmono mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maji prehltnut’ a zapit’ vodou alebo
inym nealkoholickym napojom. Délezité je, aby ste Kinzalmono uzivali kazdy den, az kym vam lekar
nepovie inak. Ak mate pocit, ze je u¢inok Kinzalmonu prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na liecbu vysokého krvného tlaku je zvycajna davka Kinzalmona pre vacsinu pacientov jedna 40 mg
tableta raz denne na kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin. Vas lekar vam odporucil nizsiu davku,
jednu 20 mg tabletu denne. Kinzalmono sa tiez mdze pouzivat' v kombinacii s diuretikami (lieky na
odvodnenie), ako je hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, ze s telmisartanom ma pridavny u¢inok
na zniZenie krvného tlaku.

Na zniZenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvycajna davka Kinzalmonu jedna 80 mg tableta raz
denne. Na zaciatku preventivnej liecby Kinzalmonom 80 mg sa ma ¢asto sledovat’ krvny tlak.

Ak vasa pecen nefunguje spravne, zvyc€ajnd davka nema prekro€it’ 40 mg raz denne.
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Ak uZijete viac Kinzalmonu, ako mate
Ak ndhodne uZijete vel'a tabliet, bezodkladne kontaktujte svojho lekara, lekdrnika alebo najblizsiu
pohotovost’.

Ak zabudnete uZzit’ Kinzalmono

Ak zabudnete uzit’ vas liek, neznepokojujte sa. Uzite davku len €o si spomeniete a pokracujte v lieCbe
tak ako pred tym. Ak neuZzijete svoju tabletu jeden den, uzite zvy¢ajnii normalnu davku nasledujici
denl. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané jednotlivé davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajSie ufinky méZu byt zavazné a méZu si vyZadovat’ okamziti lekarsku
starostlivost’
Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi®, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahly
opuch koZe a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1
z 1000 os6b), no extrémne zavazné a pacienti majui ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’
svojho lekéra. Ak sa tieto ucinky nelie€ia, mézu byt smrtelné.

Mozné vedPajSie ucinky Kinzalmonu

Casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaji telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

infekcie moCovych ciest, infekcie hornych dychacich ciest (ako bolest” hrdla, zapal prinosovych dutin,
bezné prechladnutie), nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia), vysoké hladiny draslika, nespavost’,
pocit smutku (depresia), mdloby (synkopa), zavraty (vertigo), spomalenie srdcovej ¢innosti
(bradykardia), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lieCia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaltdo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kfce, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obliciek,
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajSie ti€inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sob):

sepsa (Casto nazyvana ,,otrava krvi”, je to tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela, ktora
moze viest’ ku smrti), zvySenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych
dosticiek (trombocytopénia), zdvazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), alergické reakcie (ako
vyrazka, svrbenie, stazené dychanie, chripot, opuch tvare alebo nizky tlak krvi), nizke hladiny cukru
v krvi (u pacientov s cukrovkov), pocit tizkosti, ospalost’, poruchy videnia, busenie srdca
(tachykardia), sucho v tstach, Zalido¢na nervozita, porucha chuti (dysgetzia), abnormalna funkcia
pecene (tento vedl'ajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ndhly opuch
koze a sliznice, ktory moze viest’ aj k smrti (angioedém, tiez so smrteI'nymi nasledkami), ekzém
(kozné ochorenie), s¢ervenenie pokozky, zihl'avka (urtikaria), zdvazna kozna vyrazka, bolest’ kibov
(artralgia), bolest’ v koncatinach, bolest’ §liach, ochorenie podobné chripke, znizeny hemoglobin
(krvny protein), zvySené hladiny kyseliny mocovej, zvySené peceniové enzymy alebo
kreatinfosfokinaza v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
progresivne jazvenie plicneho tkaniva (intersticidlne ochorenie pl'ic)**.
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* Udalost’ sa moze vyskytniit’ nahodne alebo moze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie st v sucasnosti
Zname.

** Pripady intersticidlneho ochorenia pl'ic sa v Casovej suvislosti s uzivanim telmisartanu
zaznamenali z udajov ziskanych po uvedeni lieku na trh. AvSak, kauzalny vzt'ah nebol stanoveny.

Hlasenie vedlajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kinzalmono
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom obale na
ochranu pred vlhkost'ou. Tabletu Kinzalmona vyberte z blistra iba bezprostredne pred uzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kinzalmono obsahuje
Liecivo je telmisartan. Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.
Dalsie zlozky st povidon (K25), meglumin, hydroxid sodny, sorbitol (E420) a magnéziumstearat.

Ako vyzera Kinzalmono a obsah balenia

Kinzalmono 20 mg tablety su biele, okruhleho tvaru s logom spolocnosti na jednej strane a vyrytym
kédom *50H’ na druhej strane.

Kinzalmono sa dodava v blistroch obsahujucich 14, 28, 56 alebo 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

baiiep bearapus EOO/L
Ten. +359 02 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30210618 7500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.cu.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a
Kinzalmono 40 mg tablety
telmisartan

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

° Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

) Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Kinzalmono a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinzalmono
3. Ako uzivat’ Kinzalmono

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kinzalmono

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kinzalmono a na ¢o sa pouZiva

Kinzalmono patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty receptora angiotenzinu II. Angiotenzin
vas krvny tlak. Kinzalmono blokuje G¢inok angiotenzinu II tak, ze krvné cievy sa uvolnia a va$ krvny
tlak sa znizi.

Kinzalmono sa pouZiva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny* znamend, Ze vysoky krvny tlak nie je sposobeny Ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelieci, m6ze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to moze
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poskodenia zvycajne nie su Ziadne priznaky vysokého krvného tlaku. Preto
je potrebné pravidelné meranie krvného tlaku, aby sa zistilo, ¢i je alebo nie je v normalnom rozsahu.

Kinzalmono sa tieZ pouZziva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcové zlyhanie alebo
prihoda) u dospelych, ktori st rizikovi z dovodu znizeného alebo zablokovaného zasobovania srdca
alebo noh krvou, mali srdcova prihodu alebo maju vysoké riziko diabetu. Vas lekar vas moze
informovat’, Ze mate vysoké riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinzalmono

Neuzivajte Kinzalmono

o ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Vhodnejsie je vyhnut sa tiez uzivaniu Kinzalmonu na
zaciatku tehotenstva—pozri ¢ast’ Tehotenstvo.)

o ak trpite tazkym ochorenim pecene ako cholestaza alebo obstrukcia zl¢e (problémy s odtokom
7I¢e z peCene a zI¢nika) alebo nejakym d’alSim zavaznym ochorenim pecene.

o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku

obsahujuci aliskiren.
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Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi skor
ako zacnete uzivat’ Kinzalmono.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinzalmono, obratte sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vas

vyskytol niektory z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

o ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

renalna arterialna stendza (z(Zenie krvnych ciev v jednej alebo oboch obli¢kach).

ochorenie pecene.

problémy so srdcom.

zvySena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych

mineralov v krvi).

o znizeny tlak krvi (hypotenzia), mdze sa vyskytnut,, ked’ ste dehydrovany (nadmerna strata vody
z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej lieCbe (lieky na odvodnenie), diéte s nizkym
obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

o zvySena hladina draslika v krvi.

o diabetes (cukrovka).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinzalmono, obratte sa na svojho lekara:

o ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren.
Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Kinzalmono®.

o ak uzivate digoxin.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Kinzalmono sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze sposobit’ zavazné poSkodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva v tomto §tadiu (pozri ¢ast’
Tehotenstvo).

V pripade operacie alebo anestézie musite informovat’ svojho lekara, ze uzivate Kinzalmono.
Kinzalmono mé6ze mat’ nizsiu t¢innost pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Det'om a dospievajicim do 18 rokov sa uzivanie Kinzalmonu neodporuca.

Iné lieky a Kinzalmono

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov
alebo urobit’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vztahuje
sa to najma na lieky uvedené niZsie, ak sa uzivaju sicasne s Kinzalmonom.

e lieky s obsahom litia na liecbu niektorych druhov depresie.

e lieky, ktoré moézu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako st nahrady soli obsahujuce draslik, draslik
Setriace diuretika (niektoré lieky na odvodnenie), ACE inhibitory, antagonisty receptora
angiotenzinu II, NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr. aspirin alebo ibuprofén), heparin,
imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.

e diuretika (lieky na odvodnenie) zvlast’ ak sa uzivaju vo vysokych davkach spolu s Kinzalmonom,
mozu viest ku vyraznym stratdm vody z tela a znizeniu krvného tlaku (hypotenzii).

e ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,NeuZzivajte
Kinzalmono* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

e digoxin.
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Utinok Kinzalmonu sa moze znizit, ak uzivate NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr.
aspirin alebo ibuprofén) alebo kortikoidy.

Kinzalmono méze zvysit’ krvny tlak znizenim ucinku inych liekov, ktoré sa uzivaju na lieCbu
vysokého krvného tlaku alebo liekov s potencialom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).
Okrem toho sa mdze nizky krvny tlak zhorsit” alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mdzete ho spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
in¢ho lieku, ktory uzivate s Kinzalmonom, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie Kinzalmonu pred otehotnenim alebo ¢o najskor ak zistite, ze ste
tehotna a odporuci vam, uzivat iny liek namiesto Kinzalmonu. Kinzalmono sa neodporuca na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze to mdze sposobit’
zavazné poskodenie vasSho diet’at’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo o tom, Ze zacinate dojCit’. Kinzalmono sa neodporuca pre
matky, ktoré dojCia a vas lekar moze pre vas vybrat’ int lieCbu, ak chcete doj¢it’, najma ak je vase
dieta novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori I'udia pocit'uju zavraty alebo unavu, ked’ uzivaja Kinzalmono. Ak pocitujete zavraty alebo
unavu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Kinzalmono obsahuje sorbitol.
Tento liek obsahuje 168,64 mg sorbitolu v kazdej tablete.

Kinzalmono obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Kinzalmono

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta denne. Dbajte o to aby, ste tablety uzivali kazdy denl v rovnakom
case.

Kinzalmono mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maji prehltnut’ a zapit’ vodou alebo
inym nealkoholickym napojom. Délezité je, aby ste Kinzalmono uzivali kazdy dei, az kym vam lekar
nepovie inak. Ak mate pocit, ze je u¢inok Kinzalmonu prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na liecbu vysokého krvného tlaku je zvyc€ajna davka Kinzalmonu pre viacsSinu pacientov jedna 40 mg
tableta raz denne na kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin. Avsak, niekedy vam lekar moze
odporucit’ nizsiu davku 20 mg alebo vyssiu davku 80 mg. Kinzalmono sa tiez moze pouzivat

v kombinacii s diuretikami (lieky na odvodnenie), ako je hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, ze
s telmisartanom ma pridavny G¢inok na zniZenie krvného tlaku.

Na zniZenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvy€ajna davka Kinzalmonu jedna 80 mg tableta raz
denne. Na zaciatku preventivnej liecby Kinzalmonom 80 mg sa ma ¢asto sledovat’ krvny tlak.

Ak vasa pecen nefunguje spravne, zvyc€ajna davka nema prekro€it’ 40 mg raz denne.
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Ak uZijete viac Kinzalmonu, ako mate
Ak ndhodne uZijete vel'a tabliet, bezodkladne kontaktujte svojho lekara, lekdrnika alebo najblizsiu
pohotovost’.

Ak zabudnete uzit’ Kinzalmono

Ak zabudnete uzit’ tento liek, neznepokojujte sa. UZite davku len o si spomeniete a pokracujte
v liecbe tak ako pred tym. Ak neuzijete svoju tabletu jeden den, uzite zvycajni normalnu davku
nasledujuci den. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané jednotlivé davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajSie u¢inky moéZu byt zavazné a mézu si vyZadovat’ okamziti lekarsku
starostlivost’
Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi®, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahly
opuch koZe a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1
z 1000 os6b), no extrémne zavazné a pacienti majui ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’
svojho lekéra. Ak sa tieto ucinky nelie€ia, mézu byt smrtelné.

Mozné vedPajSie ucinky Kinzalmonu

Casté vedlajsie uinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaji telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

infekcie moCovych ciest, infekcie hornych dychacich ciest (ako bolest” hrdla, zapal prinosovych dutin,
bezné prechladnutie), nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia), vysoké hladiny draslika, nespavost’,
pocit smutku (depresia), mdloby (synkopa), zavraty (vertigo), spomalenie srdcovej ¢innosti
(bradykardia), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lieCia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaltdo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kfce, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obliciek,
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajSie ti€inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sob):

sepsa (Casto nazyvana ,,otrava krvi”, je to tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela, ktora
moze viest’ ku smrti), zvySenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia), zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), alergické reakcie (ako
vyrazka, svrbenie, stazené dychanie, chripot, opuch tvare alebo nizky tlak krvi), nizke hladiny cukru
v krvi (u pacientov s cukrovkov), pocit uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, busenie srdca
(tachykardia), sucho v tstach, Zalido¢na nervozita, porucha chuti (dysgetzia), abnormalna funkcia
pecene (tento vedl'ajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ndhly opuch
koze a sliznice, ktory moze viest’ aj k smrti (angioedém, tiez so smrteI'nymi nasledkami), ekzém
(kozné ochorenie), s¢ervenenie pokozky, zihl'avka (urtikaria), zdvazna kozna vyrazka, bolest’ kibov
(artralgia), bolest’ v koncatinach, bolest’ §liach, ochorenie podobné chripke, znizeny hemoglobin
(krvny protein), zvySené hladiny kyseliny mocovej, zvySené peceniové enzymy alebo
kreatinfosfokinaza v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
progresivne jazvenie plucneho tkaniva (intersticialne ochorenie pl'ic)**.
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* Udalost’ sa moze vyskytniit’ nahodne alebo moze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie st v sucasnosti
Zname.

** Pripady intersticidlneho ochorenia pl'ic sa v Casovej suvislosti s uzivanim telmisartanu
zaznamenali s dajov ziskanych po uvedeni lieku na trh. Avsak, kauzalny vztah nebol stanoveny.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kinzalmono
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom obale na
ochranu pred vlhkost'ou. Tabletu Kinzalmona vyberte z blistra iba bezprostredne pred uzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kinzalmono obsahuje
Liecivo je telmisartan. Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.
Dalsie zlozky st povidon (K25), meglumin, hydroxid sodny, sorbitol (E420) a magnéziumstearat.

Ako vyzera Kinzalmono a obsah balenia
Kinzalmono 40 mg tablety st biele, podlhovastého tvaru s vyrytym ¢iselnym koédom *51H’ na jednej
strane.

Kinzalmono sa dodava v blistroch obsahujucich 14, 28, 56 a 98 tabliet, alebo v jednodavkovych
blistroch obsahujtcich 28 x 1 tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

baiiep bearapus EOO/L
Ten. +359 02 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EArada

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30210618 7500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.cu.
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Pisomn4 informécia pre pouZivatela
Kinzalmono 80 mg tablety
telmisartan

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

° Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

) Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Kinzalmono a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinzalmono
3. Ako uzivat’ Kinzalmono

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kinzalmono

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kinzalmono a na ¢o sa pouZiva

Kinzalmono patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty receptora angiotenzinu II. Angiotenzin
vas krvny tlak. Kinzalmono blokuje G¢inok angiotenzinu II tak, ze krvné cievy sa uvolnia a va$ krvny
tlak sa znizi.

Kinzalmono sa pouZiva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny* znamend, Ze vysoky krvny tlak nie je sposobeny Ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelieci, méze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to moze
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poskodenia zvycajne nie st Ziadne priznaky vysokého krvného tlaku. Preto
je potrebné pravidelné meranie krvného tlaku, aby sa zistilo, ¢i je alebo nie je v normalnom rozsahu.

Kinzalmono sa tieZ pouZiva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcové zlyhanie alebo
prihoda) u dospelych, ktori st rizikovi z dovodu znizeného alebo zablokovaného zdsobovania srdca
alebo noh krvou, mali srdcova prihodu alebo maju vysoké riziko diabetu. Vas lekar vas moze
informovat’, Ze mate vysoké riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinzalmono

Neuzivajte Kinzalmono

o ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Vhodnejsie je vyhnut sa tiez uzivaniu Kinzalmonu na
zaciatku tehotenstva—pozri Cast’ Tehotenstvo.)

o ak trpite tazkym ochorenim pecene ako cholestaza alebo obstrukcia zl¢e (problémy s odtokom
zI¢e z pecene a zI¢nika) alebo nejakym d’al§im zavaznym ochorenim pecene.

o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku

obsahujuci aliskiren.
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Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi skor
ako zacnete uzivat’ Kinzalmono.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinzalmono, obratte sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vés

vyskytol niektory z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

o ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

renalna arterialna stendza (z(Zenie krvnych ciev v jednej alebo oboch obli¢kach).

ochorenie pecene.

problémy so srdcom.

zvySena hladina aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych

mineralov v krvi).

o zniZeny tlak krvi (hypotenzia), moze sa vyskytnut’, ked’ ste dehydrovany (nadmerna strata vody
z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej lieCbe (lieky na odvodnenie), diéte s nizkym
obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

o zvySena hladina draslika v krvi.

o diabetes (cukrovka).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinzalmono, obratte sa na svojho lekara:

o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivajii na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren.
Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Kinzalmono®.

o ak uzivate digoxin.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Kinzalmono sa
neodporaca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze sposobit’ zavazné posSkodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva v tomto §tadiu (pozri ¢ast’
Tehotenstvo).

V pripade operacie alebo anestézie musite informovat’ svojho lekara, ze uzivate Kinzalmono.
Kinzalmono mé6ze mat’ nizsiu t¢innost pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Det'om a dospievajicim do 18 rokov sa uzivanie Kinzalmonu neodporuca.

Iné lieky a Kinzalmono

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov
alebo urobit’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vztahuje
sa to najma na lieky uvedené niZsie, ak sa uzivaju sucasne s Kinzalmonom.

e lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie.

e lieky, ktoré moézu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako st nahrady soli obsahujuce draslik, draslik
Setriace diuretika (niektoré lieky na odvodnenie), ACE inhibitory, antagonisty receptora
angiotenzinu II, NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr. aspirin alebo ibuprofén), heparin,
imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum trimetoprim.

e diuretika (lieky na odvodnenie) zvlast’ ak sa uzivaju vo vysokych davkach spolu s Kinzalmonom,
mozu viest ku vyraznym stratdm vody z tela a znizeniu krvného tlaku (hypotenzii).

e ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,NeuZzivajte
Kinzalmono* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

e digoxin.
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Utinok Kinzalmonu sa moze znizit, ak uzivate NSA (nesteroidné protizapalové lieky, ako napr.
aspirin alebo ibuprofén) alebo kortikoidy.

Kinzalmono méze zvysit’ krvny tlak znizenim ucinku inych liekov, ktoré sa uzivaji na liecbu
vysokého krvného tlaku alebo liekov s potencidlom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).
Okrem toho sa mdze nizky krvny tlak zhorsit” alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mdzete ho spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
in¢ho lieku, ktory uzivate s Kinzalmonom, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie Kinzalmonu pred otehotnenim alebo ¢o najskor ak zistite, ze ste
tehotna a odporuci vam, uzivat iny liek namiesto Kinzalmonu. Kinzalmono sa neodporuc¢a na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze to mdze sposobit’
zavazné poskodenie vasSho diet’at’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo o tom, Ze zacinate dojcit’. Kinzalmono sa neodporuca pre
matky, ktoré dojCia a vas lekar moze pre vas vybrat’ int lieCbu, ak chcete doj¢it’, najma ak je Vase
dieta novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori I'udia pocit'uju zavraty alebo unavu, ked’ uzivaja Kinzalmono. Ak pocitujete zavraty alebo
unavu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Kinzalmono obsahuje sorbitol.

Tento liek obsahuje 337,28 mg sorbitolu v kazdej tablete. Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznaSanlivost’
fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,
pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obratte sa na svojho lekara predtym, ako uzijete
alebo dostanete tento liek.

Kinzalmono obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Kinzalmono

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta denne. Dbajte o to aby, ste tablety uzivali kazdy den v rovnakom
case.

Kinzalmono mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maji prehltnut’ a zapit’ vodou alebo
inym nealkoholickym napojom. Délezité je, aby ste Kinzalmono uzivali kazdy den, az kym vam lekar
nepovie inak. Ak mate pocit, ze je u¢inok Kinzalmonu prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na liecbu vysokého krvného tlaku je zvyc€ajna davka Kinzalmonu pre vacsSinu pacientov jedna 40 mg
tableta raz denne na kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin. Avsak, niekedy vam lekdr moze
odporucit’ nizsiu davku 20 mg alebo vyssiu 80 mg. Kinzalmono sa tiez méze pouzivat’ v kombinacii
s diuretikami (lieky na odvodnenie), ako je hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, ze

s telmisartanom ma pridavny G¢inok na znizenie krvného tlaku.
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Na znizenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvy€ajna davka Kinzalmonu jedna 80 mg tableta raz
denne. Na zaciatku preventivnej liecby Kinzalmonom 80 mg sa mé casto sledovat’ krvny tlak.

Ak vasa pecen nefunguje spravne, zvycajna davka nema prekroCit’ 40 mg raz denne.

Ak uZijete viac Kinzalmonu, ako mate
Ak nahodne uzijete vel'a tabliet, bezodkladne kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu
pohotovost.

Ak zabudnete uzit’ Kinzalmono

Ak zabudnete uzit’ vas liek, neznepokojujte sa. Uzite davku len ¢o si spomeniete a pokracujte v lieCbe
tak ako pred tym. Ak neuZijete svoju tabletu jeden dei, uzite zvycajnii normalnu davku nasledujuci
den. NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechané jednotlivé davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné a mozu si vyZadovat’ okamzZitu lekarsku
starostlivost’
Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

sepsa* (Casto nazyvana ,,otrava krvi®, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahly
opuch koZe a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajsSie ucinky su zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1
z 1000 o0sdb), no extrémne zavazné a pacienti maju ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’
svojho lekara. Ak sa tieto Géinky nelieCia, mézu byt smrtel'né.

Mozné vedPajSie u¢inky Kinzalmonu

Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaji telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

infekcie mocovych ciest, infekcie hornych dychacich ciest (ako bolest’ hrdla, zapal prinosovych dutin,
bezné prechladnutie), nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia), vysoké hladiny draslika, nespavost’,
pocit smutku (depresia), mdloby (synkopa), zavraty (vertigo), spomalenie srdcovej ¢innosti
(bradykardia), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lieCia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaludocné t'azkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvysené potenie, lieckova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kic¢e, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akatneho zlyhania oblic¢iek,
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajSie ti¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb):

sepsa (asto nazyvana ,,otrava krvi”, je to tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela, ktora
moze viest’ ku smrti), zvySenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia), zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), alergické reakcie (ako
vyrazka, svrbenie, stazené dychanie, chripot, opuch tvare alebo nizky tlak krvi), nizka hladina cukru
v krvi (u pacientov s cukrovkov), pocit uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, busenie srdca
(tachykardia), sucho v tstach, Zalado¢na nervozita, porucha chuti (dysgeuzia), abnorméalna funkcia
pecene (tento vedl'ajsi u¢inok sa pravdepodobnejSie vyskytne u japonskych pacientov), nahly opuch
koze a sliznice, ktory moze viest’ aj k smrti (angioedém, tiez so smrteI'nymi nasledkami), ekzém
(kozné ochorenie), s¢ervenenie pokozky, zihl'avka (urtikaria), zdvazna kozna vyrazka, bolest’ kibov
(artralgia), bolest’ v koncatinach, bolest’ §liach, ochorenie podobné chripke, zniZeny hemoglobin
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(krvny protein), zvysené hladiny kyseliny mocovej, zvysSené pecenové enzymy alebo
kreatinfosfokindza v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie uéinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b):
progresivne jazvenie plicneho tkaniva (intersticidlne ochorenie pl'ic)**.

* Udalost’ sa méze vyskytnit’ nahodne alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie st v sucasnosti
zname.

** Pripady intersticidlneho ochorenia pl'ic sa v ¢asovej suvislosti s uzivanim telmisartanu
zaznamenali s udajov ziskanych po uvedeni licku na trh. Avsak, kauzalny vzt'ah nebol stanoveny.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kinzalmono

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu pred vlhkost'ou. Tabletu Kinzalmona vyberte z blistra iba bezprostredne pred uzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kinzalmono obsahuje

Liecivo je telmisartan. Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

Dalsie zlozky s povidon (K25), meglumin, hydroxid sodny, sorbitol (E420) a magnéziumstearat.
Ako vyzera Kinzalmono a obsah balenia

Kinzalmono 80 mg tablety st biele, podlhovastého tvaru s vyrytym ¢iselnym kodom *52H’ na jednej

strane.

Kinzalmono sa dodava v blistroch obsahujucich 14, 28, 56 a 98 tabliet, alebo v jednodavkovych
blistroch obsahujucich 28 x 1 tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

baiiep bearapus EOO/L
Ten. +359 02 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EAAég ABEE

TnA: +30210618 7500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.cu.
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