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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 20 mg tablety
Telmisartan Actavis 40 mg tablety
Telmisartan Actavis 80 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Telmisartan Actavis 20 mq tablety
Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

Telmisartan Actavis 40 mq tablety
Kazdé tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

Telmisartan Actavis 80 mq tablety
KaZdé tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Telmisartan Actavis 20 mg tablety
biele, okruhle, ploché tablety s logom T na jednej strane.

Telmisartan Actavis 40 mg tablety
biele, ovalne, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou a logom T na jednej strane. Tableta sa
moze rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

Telmisartan Actavis 80 mg tablety
biele, ovalne, obojstranne vypuklé tablety s logom T1 na jednej strane

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Hypertenzia
Liecba esencialnej hypertenzie u dospelych.

Kardiovaskularna prevencia

Znizenie kardiovaskularnej morbidity u dospelych s:

- manifestovanym aterotrombotickym kardiovaskularnym ochorenim (ischemické choroba
srdca,cievna mozgova prihoda alebo ochorenie periférnych artérii v anamnéze) alebo

- diabetes mellitus 2. typu s preukazanym poskodenim ciel'ového organu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie



Liecba esencialnej hypertenzie

Obvykle u¢inna davka je 40 mg jedenkrat denne. Niektorym pacientom méze postacovat’ denna davka
uz 20 mg. V pripadoch, ked’ sa nedosiahne ciel'ovy tlak krvi, davka telmisartanu sa méze zvysit na
maximalne 80 mg jedenkrat denne. Telmisartan sa alternativne moze pouzit' v kombinacii

s tiazidovymi diuretikami, ako je hydrochlorotiazid, pri ktorom sa ukézalo, Ze méa s telmisartanom
pridavny ucinok na zniZenie tlaku krvi. Ked’ sa zvazuje zvysenie davky, musi sa zohl'adnit, Ze
maximalny antihypertenzivny G¢inok sa vo vSeobecnosti dosiahne po Styroch az 6smich tyzdioch od
zaciatku lie¢by (pozri ¢ast’ 5.1).

Kardiovaskularna prevencia

Odportc¢ana davka je 80 mg jedenkrat denne. Nie je zname, ¢i davky nizsie ako 80 mg telmisartanu sd
ucinné pri znizovani kardiovaskularnej morbidity.

Pri zaciatku lieCby telmisartanom na znizenie kardiovaskularnej morbidity sa odporuca starostlivé
sledovanie krvného tlaku a ak je to vhodné moze byt nevyhnutné prispdsobenie davky liekov, ktoré
znizuju krvny tlak.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo s hemodialyzou su k dispozicii obmedzené
skdsenosti. U tychto pacientov sa odporuc¢a nizsia za¢iato¢na davka 20 mg (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje uprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov so zavaZznou poruchou funkcie pecene je Telmisartan Actavis kontraindikovany (pozri
Cast 4.3).

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene davkovanie nema prekrocit’ 40 mg
raz denne (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
Nie je potrebna Uprava davky pre starSich pacientov.

Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a tiéinnost’ telmisartanu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola stanovena.
V stiéasnosti dostupné udaje st opisané v Castiach 5.1 a 5.2, ale neumoziiuji uviest’ Ziadne
odporacania na davkovanie.

Spbsob podavania
Tablety telmisartanu sa podavaju peroralne jedenkrat denne a maji sa uzivat’ s tekutinou, s jedlom
alebo bez jedla (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

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

- Obstrukéné zI€ové poruchy

- Tazké porucha funkcie pedene

U pacientov s diabetes mellitus alebo s poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) je
subezné pouZivanie Telmisartanu Actavis s liekmi obsahujdcimi aliskiren kontraindikované (pozri
Casti 4.5a5.1).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Gravidita

Antagonisty receptora angiotenzinu Il sa nemaji zacat’ podavat’ poc¢as gravidity. Pokial nie je
pokracovanie liecby antagonistmi receptora angiotenzinu Il povaZzované za nevyhnutné, pacientky,
ktoré planujt graviditu sa majh prestavit’ na alternativnu antihypertenzivna lie¢bu, ktora ma
preukédzany bezpecnostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita diagnostikuje, liecba
antagonistmi receptora angiotenzinu Il sa musi okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat’
alternativna liecba (pozri ¢asti 4.3 a 4.6).

Porucha funkcie pecene

Telmisartan Actavis sa nema podavat’ pacientom s cholestazou, obstrukénymi zl¢ovymi poruchami
alebo tazkym poskodenim pecene (pozri Cast’ 4.3), pretoze telmisartan sa prevazne vylucuje zICou.

U tychto pacientov mozno oCakavat’ znizeny hepatalny klirens telmisartanu. Telmisartan Actavis sa
ma pouzivat’ len s opatrnostou u pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene.

Renovaskularna hypertenzia

U pacientov s bilateralnou stendzou artérie renalis alebo stendzou artérie jednej funkénej oblicky, ktori
sa lie¢ia lickmi, ktoré posobia na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, je zvySené riziko tazkej
hypotenzie a renalnej insuficiencie.

Porucha funkcie obli¢iek a transplantdcia obli¢ky

Ak sa Telmisartan Actavis pouZiva u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, odportaca sa pravidelné
sledovanie hladin sérového draslika a kreatininu. Nie st Ziadne skdsenosti s podadvanim Telmisartanu
Actavis pacientom s nedavnou transplantaciou oblicky.

Intravaskularna hypovolémia

U pacientov, ktori st v objemovej a/alebo sodikovej deplécii silnou diuretickou liecbou, diétnym
obmedzenim soli, diareou alebo vracanim, sa najméa po prvej davke méze vyskytnit symptomaticka
hypotenzia. Tieto stavy sa musia pred podavanim Telmisartanu Actavis upravit. Objemova a/alebo
sodikova deplécia sa ma upravit’ eSte pred podavanim Telmisartanu Actavis.

Dualna inhibicia renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS)

Preukazalo sa, Ze sibezné pouZitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obli¢iek (vratane akutneho
zlyhania obli¢iek). Dudlna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa preto neodporti¢a (pozri asti 4.5 a 5.1).

Ak sa lie¢ba dualnou inhibiciou povazuje za absolitne nevyhnutnu, 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 Il sa nemaju subezne pouZzivat u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Iné stavy spojené so stimulaciou 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 kongestivnym zlyhanim srdca alebo
existujucou chorobou oblicky vratane stendzy renalnej artérie), sa pri liecbe lieckmi, ktoré ovplyvinuji
tento systém, ako aj telmisartan, spajala s akutnou hypotenziou, hyperazotémiou, oligriou alebo
zriedkavo s akutnym zlyhanim obli¢ky (pozri ¢ast’ 4.8).

Priméarny aldosteronizmus
Pacienti s primarnym aldosteronizmom v8eobecne nereaguju na antihypertenziva pdsobiace
prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. Pouzitie telmisartanu sa preto neodportca.

Stendza aorty a mitralnej srdcovej chlopne, obstrukénd hypertrofickd kardiomyopatia
Tak ako pri inych vazodilatanciach osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov trpiacich na aortalnu
alebo mitralnu stendzu alebo obstrukénu hypertrofickll kardiomyopatiu.




Diabeticki pacienti lieCeni inzulinom alebo antidiabetikami

U tychto pacientov sa pri lie¢be telmisartanom moze objavit’ hypoglykémia. Preto sa ma u tychto
pacientov zvazit’ sledovanie glukozy v krvi; méze byt potrebna uprava davky inzulinu alebo
antidiabetik, ak sU indikované.

Hyperkaliémia
UZivanie liekov, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosteronovy systém moze spdsobit’
hyperkaliémiu.

U starSich pacientov, u pacientov s renalnou insuficienciou, u diabetikov, u pacientov lie¢enych
stcasne inymi lieckmi, ktoré mézu zvySovat’ hladinu draslika, a/alebo u pacientov s pridruzenymi
udalostami moéze byt hyperkaliémia smrtel'na.

Pred zvaZenim subeZného pouzitia liekov, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosterénovy systém

sa ma zhodnotit’ pomer prinosu a rizika.

NajdolezitejSie rizikove faktory pre vznik hyperkaliémie, ktoré treba zvazit' sa:

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

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

. Pridruzené udalosti, hlavne dehydratacia, akdtne srdcové zlyhanie, metabolicka aciddza,
zhorSovanie oblickovych funkcii, nahle zhorSenie stavu obliciek (napr. infekéné ochorenie),
odumieranie buniek (napr. akttna kon¢atinova ischémia, rabdomyolyza, vonkajsia trauma).

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

Etnicke rozdiely

Ako sa pozorovalo pri inhibitoroch ACE, telmisartan a iné antagonisty receptora angiotenzinu |1, su
zjavne menej ucinné v znizovani krvného tlaku u l'udi ¢iernej pleti ako u ostatnych, pravdepodobne
pre vyssi vyskyt nizkoreninovych stavov u ¢iernej populacie s hypertenziou.

Iné
Ako pri inom antihypertenzive nadmerna redukcia tlaku krvi u pacientov s ischemickou kardiopatiou
alebo ischemickou kardiovaskularnou chorobou moze viest’ k infarktu myokardu alebo mftvici.

Pomocna(-é) latka(-y)

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

45 Liekové a iné interakcie

Digoxin

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

Ako iné lieky u¢inkujuce na renin-angiotenzin-aldosterénovy systém, telmisartan méze vyvolat
hyperkaliémiu (pozri Cast’ 4.4). Riziko sa mbZe zvysit' v pripade lie¢by kombinaciou s inymi liekmi,

ktoré mozu tiez vyvolat’ hyperkaliémiu (nahrady soli s obsahom draslika, draslik Setriace diuretika,
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ACE inhibitory, antagonisty receptora angiotenzinu Il, nesteroidové 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 lie¢ebnych kombinacii. Riziko je obzvlast’ vysoké pri kombinacii draslik Setriacich
diuretik, ked’ st kombinované s nahradami soli s obsahom draslika. Napr. kombinacia s ACE
inhibitormi alebo NSA predstavuje niZSie riziko pri dodrZani odportac¢anych z&sad pouZivania.

SubeZne poufZitie, ktoré sa neodporica

Draslik Setriace diuretika a nahrady draslika

Antagonisty receptora angiotenzinu II, ako telmisartan, zmieriiuju straty draslika sposobené
diuretikami. Draslik Setriace diuretikd, napr. spirolaktén, eplerendn, triamterén alebo amilorid,
néhrady draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika mézu viest’ k signifikantnému zvyseniu
sérového draslika. Ak je subezné pouzitie tychto lieciv indikované pri dokdzanej hypokaliémii, maja
sa uzivat’ vel'mi opatrne a majt sa pravidelne monitorovat’ sérové hladiny draslika.

Litium

Pocas subezného podavania litia s inhibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu a s antagonistami
receptora angiotenzin I, vratane telmisartanu, boli hlasené reverzibilné zvySenia sérovych
koncentracii litia a toxicita. Ak sa ukadZe nevyhnutnost’ pouzitia takejto kombinacie, odoporuca sa
dokladne monitorovanie hladin litia v sere.

Subezné pouZitie, ktoré vyZaduje zvysenu pozornost

Nesteroidové protizapalové lieky

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

a neselektivne NSA) moézu znizit’ antihypertenzny ucinok antagonistov receptora angiotenzinu II.

U niektorych pacientov so znizenou funkciou obli¢iek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi
pacienti so znizenou funkciou obli¢iek) suc¢asné podavanie antagonistov receptora angiotenzinu 11

a uc¢innych latok, ktor¢ inhibuju cyklooxygenazu moze viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obliciek,
vratane mozného akutneho zlyhania obli¢iek, ktoré je zvycCajne reverzibilné. A preto, tato kombinacia
sa ma podavat’ vel'mi opatrne obzvlast’ u starSich pacientov. Pacienti maja byt dostato¢ne hydratovani,
ma sa zvazit’ monitorovanie oblickovych funkcii po zac¢iatku subeznej lieCby a pravidelne pocas jej
trvania.

V jednej Studii sibezné podavanie telmisartanu a ramiprilu viedlo k 2,5-ndsobnému zvySeniu AUCq.24
8 Crmax ramiprilu a ramiprilatu. Klinickd vyznamnost’ tohto pozorovania nie je zndma.

Diuretika (tiazidové diuretika alebo slu¢kové diuretikd)

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

Pri subeznom pouzivani treba vziat do uvahy

Iné antihypertenzivné latky
Ucinok telmisartanu na zniZzovanie krvného tlaku, moze byt zvySeny pri sibeznom pouziti inych
antihypertenznych liekov.

Udaje z klinickych skisani ukézali, Ze duélna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouZitim inhibitorov ACE, blokéatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa
spaja s vyssou frekvenciou neZiaducich udalosti, ako st hypotenzia, hyperkaliémia a zniZzené funkcia



obliciek (vratane akutneho zlyhania obli¢iek), v porovnani s pouZzitim latky ovplyvitujucej RAAS v
monoterapii (pozri Casti 4.3,4.4 a 5.1).

Na zaklade farmakologickych vlastnosti mozno o¢akavat, ze nasledujuce liecky moézu zosilnit’
hypotenzivny t¢inok vsetkych antihypertenziv vratane telmisartanu mozu zosilnit’ nasledovné lieky:
baklofen, amifostin.

Navyse, ortostaticka hypotenzia moze byt’ zhorSena alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami.

Kortikosteroidy (systémové uZivanie)
ZniZenie antihypertenzivného G¢inku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

UZivanie antagonistov receptora angiotenzinu II sa neodportca 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 dostatoéné udaje o uzivani Telmisartanu Actavis u gravidnych Zien. Stidie na
zvieratach preukazali reproduk¢ni toxicitu (pozri ast’ 5.3).

Epidemiologické dokazy tykajuce sa rizika teratogenity po vystaveni u¢inku ACE inhibitorov pocas
prvého trimestra gravidity nie su preukazné, napriek tomu, malé zvysenie rizika vSak nemozno
vylucit. Pokial’ neexistuju ziadne kontrolované epidemiologické tdaje o riziku antagonistov receptora
angiotenzinu II, pre tuto triedu lie¢iv mozu existovat’ podobné rizika. Pokial’ nie je pokraCovanie
lieCby antagonistmi receptora angiotenzinu I povazované za nevyhnutné, pacientky, ktoré planuji
graviditu sa maju prestavit’ na alternativnu antihypertenznu liecbu, 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 lieEbe antagonistmi receptora angiotenzinu Il po¢as druhého a tretieho trimestra je zndma
tym, Ze indukuje fetotoxicitu u l'udi (zniZena funkcia obli¢iek, oligohydramnion, retardécia osifikacie
lebky) neonatélnu toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia) (pozri ¢ast’ 5.3).

Ak doslo od druhého trimestra gravidity k vystaveniu G¢inkom antagonistov receptora angiotenzinu Il,
odporuica sa ultrazvukové vysetrenie funkcie obliciek a lebky.

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

Laktacia

Ked'Ze nie st dostupné Ziadne informacie ohl'adom pouzivania Telmisartanu Actavis pocas dojcenia,
Telmisartan Actavis sa neodporuca a vhodnejsie je pouzivat alternativne lieCby s lepSie preukazanymi
profilmi bezpecnosti pre obdobie dojcenia, najmi pocas dojcenia novorodencov alebo predcasne
narodenych deti.

Fertilita
V predklinickych Stadiach sa nepozorovali Ziadne vplyvy telmisartanu na fertilitu samcov a samic.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov sa musi vziat’ do uvahy, ze pri antihypertenzivnej liecbe, ako je
Telmisartan Actavis, sa ob¢as moze vyskytnut’ zavrat alebo ospalost’.

4.8 Neziaduce ucinky




Suhrn profilu bezpecnosti

Zavazné neziaduce reakcie liekov zahffiaju anafylakticku reakciu a angioedém, ktoré sa mézu
vyskytovat’ zriedkavo ((=1/10 000 az <1/1000) a akutne zlyhanie obliciek.

Celkovy vyskyt neZiaducich reakcii hlasenych s telmisartanom bol zvy¢ajne porovnatel’ny s placebom
(41,4 % verzus 43,9%) v placebom kontrolovanych klinickych skuSaniach. Vyskyt neziaducich reakcii
nebol zavisly od davky a nebola preukazana savislost’ s pohlavim, vekom alebo rasou pacientov.
Bezpecnostny profil telmisartanu u pacientov lieCenych na zniZenie kardiovaskularnej morbidity bol

v stlade profilom ziskanym u pacientov s hypertenziou.

NeZiaduce reakcie uvedené nizsie sa zhromazdili zo v3etkych klinickych skuSani s pacientmi
lieCenymi telmisartanom na hypertenziu a z postmarketingovych hlaseni. Zoznam tiez zahfia zdvazné
neZiaduce reakcie a neZiaduce reakcie veduce k preruseniu lie¢by hlasené v troch klinickych
dihodobych stadiach zahfnajticich 21 642 pacientov lieCenych telmisartanom pre znizenie
kardiovaskularnej morbidity po dobu aZ Siestich rokov.

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

NeZiaduce reakcie su usporiadané podl'a nazvov frekvencie s pouzitim nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 aZ < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 azZ < 1/100);

zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

V rdmci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Infekcie a ndkazy
Menej casté: Infekcia mocovych ciest vratane cystitidy, infekcie hornych
Zriedkavé: dychacich ciest vratane faryngitidy a sinusitidy
Sepsa vratane smrtel'nych nasledkov

Poruchy krvi a lymfatického systému
Mene;j Casté: Anémia
Zriedkavé: Eozinofilia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: Anafylakticke reakcie, 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
Menej Casté: Mdloby
Zriedkavé: Somnolencia
Poruchy oka



Zriedkavé: Porucha videnia

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: Vertigo

Poruchy srdca a srdcovej

¢innosti
Menej Casté: Brachykardia
Zriedkavé: Tachykardia

Poruchy ciev
Menej Casté: Hypotenzia?, ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Gasté: Dyspnoe, kasel
Velmi zriedkavé: Intersticidlne ochorenie plic*

Poruchy gastrointestinalneho

traktu
Menej Casté: Bolest’ brucha, hnac¢ka, dyspepsia, flatulencia,vracanie
Zriedkavé: Sucho v Ustach, Zaladoéné tazkosti, dysgelzia

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

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Menej ¢asté: Pruritus, hyperhydréza, vyrazka
Zriedkavé: Angioedém (tiez s fatalnymi nasledkami), ekzém, erytém,
urtikéria, liekova erupcia, toxicka kozna erupcia

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva

Menej Casté: Bolest’ chrbta (napr. ischias), svalové ki¢e, myalgia
Zriedkavé: Artralgia, bolest’ v koncatinach, bolest’ §liach (symptomy podobné
tendinitide)

Poruchy obli¢iek a mocovych
ciest
Menej Casté: Poskodenie obli¢iek vratane akutneho zlyhania obliciek

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: Bolest’ na hrudniku, asténia (slabost)
Zriedkavé: Ochorenie podobné chripke

Laboratérne a funk¢éné
vysetrenia
Menej Casté: ZvySenie kreatinu v krvi
Zriedkavé: Znizenie hemoglobinu, zvysenie kyseliny moc¢ovej v krvi,
zvysenie pecenovych enzymov, zvysenie kreatinfosfokinazy v krvi
1,2,3, 4: pre d’al$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’ nahodnym nalezom alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré
Vv sti¢asnosti nie st zname (pozri ¢ast’ 5.1).

Hypotenzia
Této neZiaduca reakcia lieku bola hlasend ako ¢asta u pacientov s kontrolovanym krvnym tlakom,

ktori sa lie¢ili telmisartanom na zniZenie kardiovaskularnej morbidity na najvys8ej Urovni Standardnej
liecby.

Abnormalna funkcia pecene/porucha pecene

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

u japonskych pacientov.

Intersticialne ochorenie plic
V Casovej savislosti s uZivanim telmisartanu sa z Udajov ziskanych po uvedeni lieku na trh
zaznamenali pripady intersticialneho ochorenia pl'uc. Avsak, kauzalny vzt'ah nebol stanoveny.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Co sa tyka predavkovania u P'udi, dostupné su len obmedzené tdaje.

Priznaky: NajhlavnejSie prejavy predavkovania telmisartanom boli hypotenzia a tachykardia; taktiez
sa zaznamenali bradykardia, zavraty, zvy3enie kreatininu v sére a akutne zlyhanie obli¢iek.

Liecba: Telmisartan sa neodstrani hemodialyzou. Pacient musi byt’ starostlivo monitorovany a liecba
ma byt symptomaticka a podporna. Liecba zavisi od ¢asu uzitia a zadvaznosti symptomov. Navrhované
opatrenia zahriiuju vyvolanie vracania a/alebo vyplach zaltidka. Aktivne uhlie m6ze byt uzitocné pri
liegbe 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
Farmakoterapeuticka skupina: Antagonisty angiotenzinu Il, samotné, ATC kéd: CO9CAQ7

Mechanizmus u¢inku

Telmisartan je peroralne aktivny a Specificky antagonista receptora angiotenzinu Il (typ AT1).
Telmisartan vytlaca angiotenzin IT s vel'mi vysokou afinitou z jeho vdzbového miesta na subtype
receptora AT1, ktory je zodpovedny za zndme p6sobenie angiotenzinu Il. Telmisartan nejavi Ziadnu
parcidlnu agonisticku u¢innost’ na AT1 receptor. Telmisartan sa selektivne viaze na AT1 receptor.
Tato vézba je dlhodoba. Telmisartan nevykazuje afinitu k inym receptorom vratane AT2 a iné menej
charakterizované AT receptory. Funkéna uloha tychto receptorov nie je znama, ani u¢inok ich moznej
nadmernej stimulacie angiotenzinom 11, ktorého hladiny sa zvySuja telmisartanom. Plazmatické
hladiny aldosterénu sa telmisartanom znizuju. Telmisartan neinhibuje 'udsky plazmaticky renin ani
neblokuje ionové kanaly. Telmisartan neinhibuje enzym konvertujdci angiotenzin (kininazu I1),
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enzym, ktory taktiez odburava bradykinin. Preto sa neocakava, ze sa zosilnia bradykininom
sprostredkované neziaduce ucinky.

U l'udi, 80 mg davka telmisartanu takmer uplne inhibuje angiotenzinom Il vyvolané zvy3enie tlaku
krvi. Inhibi¢ny G¢inok sa zachova v priebehu 24 hodin a je merate'ny do 48 hodin.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Liecba esencialnej hypertenzie

Po prvej davke telmisartanu sa antihypertenzna aktivita postupne prejavuje v priebehu 3 hodin.
Maximalne zniZenie tlaku krvi sa zvy¢ajne dosiahne za 4 az 8 tyzdiiov od zadiatku liecby a pretrvava
pocas dlhodobej liecby.

Ako sa ukézalo pri ambulantnych meraniach krvného tlaku, antihypertenzivny t¢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 sa trvalo nad 80 % po davkach 40

a 80 mg telmisartanu v placebom kontrolovanych klinickych skusaniach.

Je zrejmy vztah davky k ¢asu navratu na zakladnu trovei systolického tlaku krvi (STK). Z tohto
hl'adiska su udaje 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 ¢inok prinosu lieku k jeho
hypotenzivnému pdsobeniu sa este len bude uréovat’. Antihypertenzivna uéinnost’ telmisartanu je
porovnatel'na s i¢innostou predstavitelov inych tried antihypertenziv (demonstrovala sa v klinickych
skdSaniach porovnavajlcich telmisartan s amlodipinom, atenololom, enalaprilom,
hydrochlorotiazidom a lisinoprilom).

Po preruseni liecby telmisartanom sa krvny tlak postupne vracia na hodnoty pred lie¢bou v priebehu
niekol’kych dni bez dékazu rebound hypertenzie.

Vyskyt suchého kasla bol signifikantne niz$i u pacientov liecenych telmisartanom ako u tych, ktori
uzivali inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin v klinickych skdSaniach priamo
porovnavajucich tieto dve antihypertenzivné liecby.

Kardiovaskularna prevencia

ONTARGET (,,ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial®) porovnavala u¢inky telmisartanu, ramiprilu a kombinéciu telmisartanu a ramiprilu na
kardiovaskularne vysledky v 25620 pacientov vo veku 55 rokov a starSich s anamnézou ischemickej
choroby srdca, cievnej mozgovej prihody, TIA , ochorenim periférnych artérii, alebo diabetes mellitus
typu 2 sprevadzany dokazom o poskodeni cielovych organov (napr. retinopatia, hypertrofia l'ave;j
komory, makro-¢i mikroalbuminuria), ¢o je pocet populécie s rizikom kardiovaskularnych prihod.

Pacienti boli randomizovani do jednej z tychto troch terapeutickych skupin: telmisartan 80 mg
(n = 8542), ramipril 10 mg (n = 8576), alebo kombinécia telmisartan 80 mg plus ramipril 10 mg
(n = 8502), a sledovani po dobu priemernej doby sledovania 4,5 rokov.

Telmisartan preukazal podobny ué¢inok ramiprilu na zniZenie priméarneho zloZeného parametra na
kardiovaskularne Gmrtia, nefatalny infarkt myokardu, nefatalnu cievnu mozgovu prihodu, alebo
hospitalizaciu pre kongestivne srdcové zlyhanie. Vyskyt primarneho ciel’a bol podobny u skupiny
telmisartanu (16,7%) a ramiprilu (16,5%). Pomer rizika pre telmisartan oproti ramiprilu bol 1,01
(97,5% CI 0,93 1,10, p (non-inferiority) = 0,0019 v rozpati 1,13). VVSeobecna miera umrtnost’ bola
11,6 % a 11,8 % u pacientov lie¢enych telmisartanom a ramiprilom, v tomto poradi.
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Zistilo sa, ze telmisartan je podobne u¢inny ako ramipril u vopred $pecifikovaného sekundarneho
koncového ukazovatel’a kardiovaskularnych umrti, nefatalneho infarktu myokardu, a nefatalnej
mitvice [0.99 (97,5% C1 0,90 - 1,08), p (non-inferiority) = 0,0004 ], priméarny ciel’ v referen¢nej $tadii
HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), ktora skimala Gi¢inok ramiprilu oproti
placebu.

TRANSCEND randomizovani ACE-I pacienti s neznasanlivost'ou s inak podobnymi kritériami pre
zaradenie ako ONTARGET na telmisartan 80 mg (n = 2954) alebo placebo (n = 2972), oba na vrchole
Standardnej starostlivosti. Priemerna doba sledovania bola 4 roky a 8 mesiacov. Ziadny 3tatisticky
vyznamny rozdiel vo vyskyte primarneho zlozeného parametra (kardiovaskularne umrtia, nefatalny
infarkt myokardu, nefatalna cievna mozgova prihoda, alebo hospitalizacia pre kongestivne srdcove
zlyhanie), sa nezistil, [15,7% u telmisartanu a 17,0% v placebovej skupine s podielom rizika 0,92
(95% CI 0,81 1,05, p = 0,22)]. Dokézal sa prinos telmisartanu v porovnani s placebom u vopred
$pecifikovaného sekundarneho koncového ukazovatel'a kardiovaskularnych umrti, nefatalneho
infarktu myokardu, a nefatalnej mftvice [0.87 (95% CI 0,76 1,00, p = 0,048)]. Neexistuju Ziadne
dobkazy pre prinos u kardiovaskularnej mortality (pomer rizika 1,03, 95% CI 0.85 1.24).

Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skusania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) skamali pouzitie kombinacie 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. SkuSanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes
mellitus 2. typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto sktiSania neukdzali vyznamny priaznivy uc¢inok na renalne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele
a mortalitu, zatial’ ¢o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia obli¢iek a/alebo hypotenzie. Vzhl'adom na podobné farmakodynamické
vlastnosti su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokéatory receptorov
angiotenzinu I1.

Inhibitory ACE a blokéatory receptorov angiotenzinu Il sa preto nemajti pouzivat’ siibeZne 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 Standardnej lieCbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a
chronickym ochorenim obliciek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. Sktsanie
bolo predéasne ukoncené pre zvysené riziko neziaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo
numericky viac amrti z kardiovaskularnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine placeba
a v skupine aliskirenu boli CastejSie hlasené sledované neziaduce udalosti a zavazné neziaduce udalosti
(hyperkaliémia, hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

Kasel’ a angioedém boli menej ¢asto hlasené u pacientov lieCenych telmisartanom nez u pacientov
lieCenych ramiprilom, zatial’ o hypotenzia bola CastejSie hlasena u telmisartanu.

Kombinécia telmisartanu s ramiprilom nepriniesla d’alsie vyhody v porovnani so samotnym
ramiprilom alebo telmisartanom. CV mortalita a celkova mortalita boli ¢iselne vyssie pri kombinacii.
Navyse, bol zisteny Statisticky vyznamne vy33i vyskyt hyperkaliémie, zlyhania obli¢iek, hypotenzie

a synkopy v kombina¢nom ramene. Preto sa pouZitie kombinécie telmisartanu a ramiprilu neodporuca
u tejto populécie.

V klinickom skuSani "Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes" (PROFESS)

S 50-ro¢nymi a starS§imi pacientmi, ktori mali nedavno mozgovu prihodu, bola po telmisartane

Vv porovnani s placebom zaznamenana zvyS$ena incidencia sepsy 0,70% vo¢i 0,49% [RR 1,43 (95%
interval spol'ahlivosti 1,00-2,06)]; incidencia smrtelnych pripadov sepsy bola zvySena u pacientov
uzivajucich telmisartan (0,33%) voci pacientom uzivajucim placebo (0,16%) [RR 2,07 (95% interval
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spol’ahlivosti 1,14 3,76)]. Pozorovana zvySena miera vyskytu sepsy v suvislosti s pouZivanim
telmisartanu moze byt bud’ ndhodnym nalezom alebo méze suvisiet’ s mechanizmami, ktoré
Vv siiCasnosti nie st zname.

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a téinnost’ telmisartanu u deti a dospievajucich mlad3ich ako 18 rokov nebola stanovena.

Krvny tlak znizujuce ucinky dvoch davok telmisartanu sa hodnotili u 76 pacientov s hypertenziou, so
zna¢nou nadvahou, vo veku od 6 do < 18 rokov (telesna hmotnost’ > 20 kg a <120 kg,

priemer 74,6 kg) po uZivani telmisartanu 1 mg/kg (n = 29 lie¢enych pacientov) alebo 2 mg/kg

(n = 31liecenych pacientov) v priebehu 4-tyzdilového obdobia liecby. Pri zarad’'ovani sa neskumala
pritomnost’ sekundarnej hypertenzie. U niektorych zo sledovanych pacientov boli pouZité davky
vyssie ako su odporucané v liebe hypertenzie u dospelej populacie, ¢im sa dosiahla denna davka
porovnatel'na s ddvkou 160 mg, ktora sa skimala u dospelych. S ohl'adom na tc¢inky vo vekovej
skupine upravené priemerné zmeny STK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami (primarny 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 uZivajucej placebo. Upravené zmeny
DTK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami boli -8,4 (1,5) mm Hg v skupine uZivajlcej
telmisartan 2 mg/kg, -4,5 (1,6) mm Hg v skupine uZivajucej telmisartan 1 mg/kg a -3,5 (2,1) mm Hg
v skupine uZivajicej placebo. Zmeny boli zavislé na davke. Udaje o bezpe&nosti ziskané v tejto Stldii
u pacientov vo veku 6 az < 18 rokov sa javia vo vSeobecnosti ako podobné s idajmi, aké sa pozorovali
u dospelych. Bezpecnost’ dlhodobej lie¢by telmisartanom u deti a dospievajucich sa nehodnotila.
Narast po¢tu eozinofilov, ktory sa zistil v tejto pacientskej populécii nebol zaznamenany u dospelych.
Klinicky vyznam a ddlezitost’ tohto zistenia nie je znamy.

Tieto klinické udaje neumoziuju urobit’ zdvery ohl'adom ucinnosti a bezpecnosti telmisartanu

v pediatrickej populacii s hypertenziou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Telmisartan sa absorbuje rychlo, hoci sa absorbované mnozstvo lisi. Priemerna absolltna biologicka

dostupnost’ telmisartanu je okolo 50 %.

Ked’ sa telmisartan uziva s jedlom, redukcia plochy pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie
od ¢asu (AUCo-) 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 zapri¢inilo zniZenie terapeutickej G¢innosti. Medzi
davkami a plazmatickymi hladinami nie je linearny vztah. Cnax @ V. men3ej miere AUC sa pri davkach
nad 40 mg zvysuju disproporéne.

Distribdcia

Telmisartan sa z vel'kej Casti viaze na plazmatické proteiny (> 99,5%), hlavne na albuminy a kysly
alfa-1 glykoprotein. Zjavny distribu¢ny objem (Vgss) pri priemernom rovnovaznom stave je priblizne
500 I.

Biotransformaécia
Telmisartan sa metabolizuje konjugaciou na glukuronid z&kladnej zla¢eniny. Konjugat nevykazuje
Ziadnu farmakologicku aktivitu.

Eliminacia
Telmisartan je charakterizovany farmakokinetikou biexponencialneho rozkladu s terminalnym
pol¢asom eliminacie > 20 hodin. Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) @ v men3ej miere plocha
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pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC) sa zvySuje s davkou disproporcne.
Nie je dokaz klinicky vyznamnej akumulacie telmisartanu, ak sa uziva v odporacanej davke.
Plazmaticke koncentracie boli vy3Sie u Zien ako u muZov bez vyznamného vplyvu na t¢innost’.

Po peroralnom (a intravendznom) podani sa telmisartan takmer vylucne vylucuje stolicou prevazne
ako nezmenena zlicenina. Kumulativne vylu€ovanie mocom je <1% davky. Celkovy plazmaticky
klirens (Clir) je vysoky (priblizne 1000 ml/min) v porovnani s prietokom krvi v peceni (okolo
1500 ml/min).

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populécia

Farmakokinetika dvoch davok telmisartanu sa ako sekundarny ciel’ hodnotila u pacientov

s hypertenziou (n = 57) vo veku 6 aZz < 18 rokov po uzivani telmisartanu 1 mg/kg alebo 2 mg/kg

v priebehu 4-tyzdiového obdobia liecby. Ciele farmakokinetiky zahffiali urcenie rovnovazneho stavu
telmisartanu u deti a dospievajucich a preskimanie rozdielov stvisiacich s vekom. Hoci Stddia bola
prili§ mala na Géelné hodnotenie farmakokinetiky deti mlad$ich ako 12 rokov, vysledky sa vo
vSeobecnosti zhoduji so zisteniami u dospelych a potvrdzuji nelinearitu telmisartanu, obzvlast’ Cmax.

Pohlavie
Pozorovali sa rozdiely v plazmatickych koncentraciach medzi pohlaviami, s Crmax @ AUC boli priblizne
3- a 2-nasobne vysSie u Zien v porovnani s muzmi.

Starsi pacienti
U mladSich ako 65 rokov a starSich pacientov sa farmakokinetika telmisartanu nelisi.

Porucha funkcie oblic¢iek

U pacientov s miernou az stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie oblic¢iek sa pozorovali
dvojnasobné plazmatické koncentracie. Av8ak u pacientov s renalnou insuficienciou, ktori sa
podrobujd dialyze, sa pozorovali niZsie plazmatické koncentrcie. Telmisartan ma u pacientov

s renalnou insuficienciou pevnt védzbu na proteiny plazmy a neméze sa odstranit’ dialyzou. Poléas
vylu€ovania sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nemeni.

Poucha funkcie pecene

Farmakokinetické Studie u pacientov s poruchou funkcie peene ukazali zvySenie absolttnej
biologickej dostupnosti az do takmer 100 %. Pol¢as vylucovania sa u pacientov s poruchou funkcie
pecene nemeni.

5.3 Predklinické Udaje o bezpe¢nosti

V predklinickych studiach bezpecnosti s normotenznymi zvieratami davky porovnatel'né s klinickym
terapeutickym rozsahom vyvolavali znizenie parametrov ¢ervenych 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 zalidocnej sliznice (erozia, vredy alebo zapal).
Tymto farmakologicky sprostredkovanym neziaducim u¢inkom, znamym z predklinickych stadii s
obomi inhibitormi ACE a antagonistami receptora angiotenzinu 11, sa predchadzalo peroralnou
nahradou soli.

U oboch druhov sa pozorovala zvy3ena aktivita plazmatického reninu a hypertrofia/hyperplazia

renalnych juxtaglomerularnych buniek. Tieto zmeny, ako aj skupinovy G¢inok inhibitorov ACE
a inych antagonistov receptora angiotenzinu Il, vSak zrejme nemaju klinicky vyznam.
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Nepozoroval sa priamy dokaz teratogénneho ucinku, ale pozorovalo sa, ze hladiny toxickej davky
telmisartanu maju mierny vplyv na postnatalny vyvoj plodu ako je niZSia telesna hmotnost’
a oneskoren¢ otvorenie o¢i.

Nedokéazala sa mutagenita a vyznamna klastogénna aktivita v Studiach in vitro ani karcinogenita
u potkanov a mysi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Magnéziumstearat

Sodna sol’ sodika

Manitol

Povidon

Hydroxid draselny - peletky

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6. Cas pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Al/Al blistre:
Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

HDPE frasa s LDPE vieckom:
Uchovavajte flaSu pevne uzavretd na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Telmisartan Actavis 20 mg tablety

Telmisartan Actavis 40 mg tablety

Telmisartan Actavis 80 mg tablety

Al/Al blistre:

Velkost’ balenia: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 alebo 100 tabliet.

HDPE flasa s LDPE vieckom a vysusovadlom:
Velkost balenia: 30 alebo 250 tabliet.

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

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Actavis Group PTC ehf.
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Dalshraun 1
220 Hafnarfjorour
Island

8. REGISTRACNE CISLA

Telmisartan Actavis 20 mg tablety
EU/1/10/639/001 (14 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/002 (28 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/003 (30 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/004 (56 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/005 (84 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/006 (90 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/007 (98 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/008 (100 tabliet v blistri )
EU/1/10/639/009 (30 tabliet vo fT'asi )
EU/1/10/639/010 (250 tabliet vo fTasi)

Telmisartan Actavis 40 mqg tablety
EU/1/10/639/011 (14 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/012 (28 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/013 (30 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/014 (56 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/015 (84 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/016 (90 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/017 (98 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/018 (100 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/019 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/020 (250 tabliet vo fl'asi)

Telmisartan Actavis 80 mg tablety
EU/1/10/639/021 (14 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/022 (28 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/023 (30 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/024 (56 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/025 (84 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/026 (90 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/027 (98 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/028 (100 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/029 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/030 (250 tabliet vo fT'asi)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.9.2010
Datum posledného predlzenia registricie: 19.06.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej 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

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

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

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi PSUR tohto lieku v sulade s poZiadavkami stanovenymi v

zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 &lanku 107¢ smernice
2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné.
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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

Skatulka pre blister

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 20 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
100 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vn(torné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel’a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/639/001 (14 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/002 (28 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/003 (30 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/004 (56 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/005 (84 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/006 (90 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/007 (98 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/008 (100 tabliet v blistri)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Telmisartan Actavis 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

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

Blistre

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 20 mg tablety

telmisartan

[2. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis logo

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

Skatulka pre fPasu

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 20 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
250 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatorné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu 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 UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysuSovadlo, nejedzte.

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/639/009 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/010 (250 tabliet vo fTasi)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Telmisartan Actavis 20 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A MALOM
VNUTORNOM OBALE

Stitok pre fPasu

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 20 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
250 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatorné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysuSovadlo, nejedzte.

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis logo

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/639/009 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/010 (250 tabliet vo fl'asi)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blister

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 40 mg tablety

telmisartan

| 2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
100 tabliet

B SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.

220 H
Island

afnarfjorour

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/639/011 (14 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/012 (28 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/013 (30 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/014 (56 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/015 (84 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/016 (90 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/017 (98 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/018 (100 tabliet v blistri)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Telmisartan Actavis 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

Blistre

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 40 mg tablety

telmisartan

[2. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis logo

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

Skatulka pre fPasu

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 40 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
250 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatorné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysuSovadlo, nejedzte.

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/639/019 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/020 (250 tabliet vo flasi)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Telmisartan Actavis 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A MALOM
VNUTORNOM OBALE

Stitok pre fPasu

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 40 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
250 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatorné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

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

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysuSovadlo, nejedzte.

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis logo

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/639/019 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/020 (250 tabliet vo fl'asi)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blister

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 80 mg tablety

telmisartan

| 2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
100 tabliet

B SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.

220 H
Island

afnarfjorour

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/10/639/021 (14 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/022 (28 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/023 (30 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/024 (56 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/025 (84 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/026 (90 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/027 (98 tabliet v blistri)
EU/1/10/639/028 (100 tabliet v blistri)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Telmisartan Actavis 80 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

Blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 80 mg tablety

telmisartan

[2. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A MALOM
VNUTORNOM OBALE

Skatulka pre fPasu

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 80 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
250 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatorné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu 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 UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysuSovadlo, nejedzte.

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/639/029 (30 tabliet vo flasi)
EU/1/10/639/030 (250 tabliet vo flai)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Telmisartan Actavis 80 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A MALOM
VNUTORNOM OBALE

Stitok pre fPasu

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan Actavis 80 mg tablety

telmisartan

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
250 tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnatorné pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu 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 UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysuSovadlo, nejedzte.

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis logo

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/10/639/029 (30 tabliet vo fl'asi)
EU/1/10/639/030 (250 tabliet vo fl'asi)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouzivatela

Telmisartan Actavis 20 mg tablety
telmisartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dbleZité informécie

- Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka akychkol'vek G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

1 Co je Telmisartan Actavis a na ¢o sa pouziva

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

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Telmisartan Actavis

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Telmisartan Actavis a na ¢o sa pouZiva

Telmisartan Actavis obsahuje lie¢ivo telmisartan, ktoré patri do skupiny liekov znamych ako
antagonisty receptora angiotenzinu II.

sa zvysuje vas krvny tlak. Telmisartan Actavis blokuje u¢inok angiotenzinu Il tak, Ze krvné cievy sa
uvolnia a vas krvny tlak sa zniZi.

Telmisartan Actavis sa pouZiva na lie¢bu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku)
u dospelych. ,,Esencialny* znamend, Ze vysoky krvny tlak nie je spdsobeny ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelieci, méze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to méze
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhaniu srdca alebo obliciek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poskodenia zvy¢ajne 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.

Telmisartan Actavis sa pouZiva aj na znizenie kardiovaskularnych prihod (napr. srdcovy infarkt alebo
cievna mozgova prihoda) u dospelych, ktori st rizikovi, pretoZze maju znizené alebo blokované
prekrvenie srdca alebo n6h, alebo prekonali mozgovu prihodu alebo maji vysoké riziko diabetu. Vas
lekar vam povie, ¢i mate vysoke riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan Actavis

NeuZivajte Telmisartan Actavis

- ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak ste tehotna dlh3ie ako 3 mesiace, (vVhodnejsie je vyhnut’ sa tiez uzivaniu Telmisartanu
Actavis na zaciatku tehotenstva - pozri Cast’ Tehotenstvo.)

- ak trpite tazkym ochorenim peéene, ako cholestaza alebo obstrukcia zI¢e (problémy s
odtokom Zzl¢e z pecene a zI¢nika), alebo nejakym d’al§im zavaznym ochorenim pecene,
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujdci aliskiren.

Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi
predtym, ako zalnete uzivat’ Telmisartan Actavis.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vas vyskytol niektory z nasledujlcich stavov

alebo ochoreni:

- Ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

- Renalna arterialna sten6za (ztZenie krvnych ciev v jednej alebo oboch oblickach).

- Ochorenie pecene.

- Problémy so srdcom.

- Zvysené hladina aldosterénu (zadrZiavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych
mineralov v krvi).

- Znizeny tlak krvi (hypotenzia), mo6ze sa vyskytnat, ked’ ste dehydrovany (nadmern4 strata
vody z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej liecbe (lieky na odvodnenie), diéte
s nizkym obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

- Zvysend hladina draslika v krvi.

- Diabetes (cukrovka).

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Telmisartan Actavis:
- ak uzivate digoxin,
- ak uZivate niektory s nasledujucich liekov, ktoré sa pouZivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najméa ak mate problémy s
obli¢ckami stvisiace s cukrovkou),
- aliskiren.

Lekar vam méze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,NeuZivajte Telmisartan Actavis®.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Telmisartan
Actavis sa neodporuca uzivat' na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako
3 mesiace, pretoze to moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa pouziva v tomto Stadiu
(pozri ¢ast’ Tehotenstvo).

V pripade operacie alebo anestézie musite informovat’ svojho lekara, Ze uZivate Telmisartan Actavis.
Telmisartan Actavis moze mat’ nizsiu u¢innost pri znizovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Detom a dospievajucim do 18 rokov sa uzivanie Telmisartanu Actavis neodporuca.

Iné lieky a Telmisartan Actavis

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V&S lekdr mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov alebo urobit’ iné opatrenia. V
niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vzt'ahuje sa to najma na lieky uvedené
niZSie, ak sa uZivaju stubezne s Telmisartanom Actavis.

- Lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie.
- Lieky, ktoré moézu zvysit hladiny draslika v krvi, ako su ndhrady soli obsahujlce draslik,
draslik Setriace diuretika (niektoré lieky na odvodnenie), ACE inhibitory, antagonisty
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receptora angiotenzinu 11, NSA (nesteroidové protizapalové lieky, ako napr. aspirin alebo
ibuprofén), heparin, imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum
trimetoprim.

- Diuretika (lieky na odvodnenie), zvlast’ ak sa uZivajd vo vysokych davkach spolu
s Telmisartanom Actavis, mozu viest' ku vyraznym stratam vody z tela a zniZzeniu krvného tlaku
(hypotenzii).

- Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach “Neuzivajte
Telmisartan Actavis a ,,Upozornenia a opatrenia®).

- Digoxin.

Uginok Telmisartanu Actavis sa moze znizit', ak uzivate NSA (nesteroidové protizapalové lieky, ako
napr. aspirin alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

Telmisartan Actavis moze zvysit krvny tlak zniZzenim G¢inku inych liekov, ktoré sa uzivaja na liecbu
vysokého krvného tlaku alebo lickov s potencialom zniZovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).
Okrem toho sa méze nizky krvny tlak zhorsit’ alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mézete ho spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
iného lieku, ktory uZivate s Telmisartanom Actavis, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mdzete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycCajne odporuci ukoncit’ uzivanie Telmisartanu Actavis pred otehotnenim alebo ¢o najskor, ak
zistite, Ze ste tehotna a odporuéi vam uzivat iny liek namiesto Telmisartanu Actavis. Telmisartan
Actavis sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoze to moze spdsobit’ zdvazné posSkodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva po tretom
mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak doj¢ite alebo o tom, Ze zaCinate dojéit’. Telmisartan Actavis sa
neodportca pre matky, ktoré dojcia a V&S lek&r moZe pre vas vybrat’ int lie¢bu, ak cheete dojcit,
najmé ak je vaSe diet'a novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori l'udia pocituju zavraty alebo tinavu, ked’ uZivaji Telmisartan Actavis. Ak pocitujete zavraty
alebo unavu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

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

3. Ako uzivat’ Telmisartan Actavis

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.

Zvy¢ajna davka Telmisartanu Actavis pri lie€be vysokého krvného tlaku u vaésiny pacientov je jedna
40 mg tableta jedenkrat denne, na kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin. VA&$ lekar vam odporucil
niz8iu davku, jednu 20 mg tabletu denne. Telmisartan Actavis sa tiez moze pouzivat' v kombinacii

s diuretikami (lieky na odvodnenie), ako je hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, Ze

S telmisartanom ma pridavny ucinok na zniZenie krvného tlaku.
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Pre zniZenie kardiovaskularnych prihod je zvy€ajna davka Telmisartanu Actavis jedna 80 mg tableta
jedenkrat denne. Na zaciatku preventivnej lie¢by Telmisartanom Actavis 80 mg sa ma Casto sledovat’
krvny tlak.

U pacientov s problémami s pecefiou nema zvy¢ajna davka prekroc¢it’ 40 mg jedenkrat denne.
U pacientov s problémami s obli¢kami sa odporti¢a Uvodna davka 20 mg.

Snazte sa uzivat tablety v rovnakom case kazdy den. Mozete si vziat’ Telmisartan Actavis s jedlom
alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ vodou alebo inym nealkoholickym napojom.
Délezité je, aby ste Telmisartan Actavis uzivali kazdy defi, az kym vam lekar nepovie inak. Ak méte
pocit, Ze je uc¢inok Telmisartanu Actavis prili$ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Telmisartanu Actavis, ako mate

Je dolezité, aby ste uZivali davku predpisani vasim lekarom. Ak nahodne uZijete vel'a tabliet, ihned’
kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu pohotovost’.

Najcastej$imi priznakmi predavkovania telmisartanom su nizky krvny tlak (hypotenzia) a rychly tep
srdca (tachykardia). TieZ boli hlasené pomaly srdcovy rytmus (bradykardia), zavraty, vysSie hladiny
kreatininu v krvi a néhle zlyhanie obliciek.

Ak zabudnete uzit’ Telmisartan Actavis

Ak zabudnete uzit’ Vas liek, uzite davku len ¢o si spomeniete v ten isty defi. Ak neuzijete svoju tabletu
jeden den, uzite zvy¢ajni normalnu davku nasledujtci dent. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechan( davku.

AK prestanete uzivat’ Telmisartan Actavis

UZivajte Telmisartan Actavis kazdy den tak dlho, ako vam predpisal vas lekar, aby ste udrzali va$
krvny tlak pod kontrolou. Ak méte pocit, ze i€inok Telmisartan Actavis je prili$ silny alebo prilis
slaby, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajsie u¢inky mozu byt’ zavazné a vyzaduju okamzitu lekarsku starostlivost’:
Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

Sepsa’(¢asto nazyvana ,,otrava krvi”), je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahle
svrbenie pokozky a sliznice (angioedém); tieto vedlajsie ti¢inky st zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej
ako 1 z 1000 os6b), ale vel'mi zavazné a pacienti maju prestat’ uzivat’ tento liek a ihned” kontaktovat’
svojho lekara. Ak sa tieto u¢inky nelie¢ia, mozZu byt’ smrtel'né.

Mozné vedPajsie u¢inky telmisartanu:
Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

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

Menej Casté vedlajSie ti€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
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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), zniZzeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lie¢ia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaludo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kice, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obli¢iek,
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedl'ajSie uinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sdb):

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, Zalidoéna nervozita, porucha chuti (dysgelzia), abnormalna funkcia
pecene (tento vedlajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ndhly opuch
koZe a sliznice (angioedém), ekzém (kozné ochorenie), séervenenie pokozky, zihlavka (urtikaria),
zavazna kozna vyrazka, bolest kibov (artralgia), bolest’ v konéatinach, bolest’ §liach, ochorenie
podobné chripke, znizeny hemoglobin (krvny protein), zvy$ené hladiny kyseliny mocovej, zvySené
pecenové enzymy alebo kreatinfosfokinaza v Krvi.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
progresivne jazvenie pl'icneho tkaniva (intersticialne ochorenie plic)**.

*  Udalost’ sa moze vyskytnut’ ndhodne alebo moze stuvisiet’ s mechanizmami, ktoré nie su
V sucasnosti zname.

** Pocas uzivania telmisartanu sa zaznamenali pripady progresivneho jazvenia pl'icneho tkaniva.
Avsak, nie je zname ¢i to sposobil telmisartan.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Telmisartan Actavis

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, fI'asi alebo blistri po
~EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Al/Al blistre:
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

HDPE f{Tasa:
Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

48


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Telmisartan Actavis obsahuje

- Liecivo je telmisartan. Kazd4 tableta obsahuje 20 mg telmisartanu.

- Dalsie zlozky si: magnéziumstearat, sodna sol’ sodika, manitol, povidon, hydroxid
draselny-peletky.

Ako vyzera Telmisartan Actavis a obsah balenia
20 mg tablety st biele, okrahle, ploché tablety s logom T na jednej strane.

Velkosti balenia:

Al/Al blistrové balenie: 14, 28, 30, 56 , 84, 90, 98 a 100 tabliet.
Obal na tablety: 30 a 250 tabliet.

Obal na tablety obsahuje vysuSovadlo. VysuSovadlo nejedzte.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun

Malta

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TeBa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/
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Pisomna informdcia pre pouZivatel’a

Telmisartan Actavis 40 mg tablety
telmisartan

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek pretoze

obsahuje pre véas dobleZité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky 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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

1 Co je Telmisartan Actavis a na ¢o sa pouZiva

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

4, Mozné vedlajsie uinky

5 Ako uchovavat’ Telmisartan Actavis

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Telmisartan Actavis a na ¢o sa pouZiva

Telmisartan Actavis obsahuje lie¢ivo telmisartan, ktoré patri do skupiny liekov znamych ako
antagonisty receptora angiotenzinu I1.

sa zvysuje vas krvny tlak. Telmisartan Actavis blokuje €¢inok angiotenzinu II tak, ze krvné cievy sa
uvolnia a vas krvny tlak sa zniZi.

Telmisartan Actavis sa pouZiva na lie¢bu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku)
u dospelych. ,,Esencialny* znamend, Ze vysoky krvny tlak nie je spdsobeny ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelie¢i, méze poskodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to mdze
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhaniu srdca alebo obliciek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poskodenia zvy¢ajne 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.

Telmisartan Actavis sa pouZiva aj na znizenie kardiovaskularnych prihod (napr. srdcovy infarkt alebo
cievna mozgova prihoda) u dospelych, ktori st rizikovi, pretoZze maju znizené alebo blokované
prekrvenie srdca alebo n6h, alebo prekonali mozgovd prihodu alebo maji vysoké riziko diabetu. Vas
lek&r vam povie, ¢i mate vysoke riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan Actavis

NeuZivajte Telmisartan Actavis

- ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6.),

- ak ste tehotna dlh3ie ako 3 mesiace, (vhodnejsie je vyhnut sa tiez uzivaniu Telmisartanu
Actavis na zaciatku tehotenstva - pozri ¢ast’ Tehotenstvo.)

- ak trpite tazkym ochorenim pecene, ako cholestaza alebo obstrukcia ZI¢e (problémy s odtokom
ZI¢e z pecene a Zl¢nika), alebo nejakym d’al§im zavaznym ochorenim pecene,
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujdci aliskiren.

Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekéarovi alebo lekéarnikovi
predtym, ako zacnete uzivat’ Telmisartan Actavis.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vas vyskytol niektory z nasledujlcich stavov

alebo ochoreni:

- Ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

- Renalna arteridlna sten6za (zGzenie krvnych ciev v jednej alebo oboch oblickach).

- Ochorenie pecene.

- Problémy so srdcom.

- Zvysené hladina aldosterénu (zadrZiavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych
mineralov v krvi).

- Znizeny tlak krvi (hypotenzia), mo6ze sa vyskytnat, ked’ ste dehydrovany (nadmern4 strata
vody z tela) alebo mate nedostatok soli kvoli diuretickej lie¢be (lieky na odvodnenie), diéte
s nizkym obsahom soli, hnacke alebo vracaniu.

- Zvysend hladina draslika v krvi.

- Diabetes (cukrovka).

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Telmisartan Actavis:
- ak uzivate digoxin,
- ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najma ak mate problémy s
obli¢kami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren.

Lekar vam méze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Telmisartan Actavis”.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Telmisartan
Actavis sa neodporuca uzivat' na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako
3 mesiace, pretoze to moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa pouziva v tomto Stadiu
(pozri ¢ast’ Tehotenstvo).

V pripade operacie alebo anestézie musite informovat’ svojho lekéra, Ze uzZivate Telmisartan Actavis.
Telmisartan Actavis moze mat’ nizsiu u¢innost pri znizovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Detom a dospievajucim do 18 rokov sa uzivanie Telmisartanu Actavis neodporuca.

Iné lieky a Telmisartan Actavis

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vs lekdr mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov alebo urobit’ iné opatrenia.
V niektorych pripadoch mozno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vzt'ahuje sa to najma na lieky
uvedené niZSie, ak sa uzivaju subezne s Telmisartanom Actavis.

- Lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie.
- Lieky, ktoré mézu zvysit” hladiny draslika v krvi, ako st nédhrady soli obsahujuce draslik,
draslik Setriace diuretika (niektoré lieky na odvodnenie), ACE inhibitory, antagonisty
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receptora angiotenzinu 11, NSA (nesteroidové protizapalové lieky, ako napr. aspirin alebo
ibuprofén), heparin, imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum
trimetoprim.

- Diuretika (lieky na odvodnenie), zvlast’ ak sa uZivaju vo vysokych davkach spolu s
Telmisartanom Actavis, mézZu viest' ku vyraznym stratim vody z tela a zniZeniu krvného tlaku
(hypotenzii).

- Ak uZivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach “Neuzivajte
Telmisartan Actavis* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

- Digoxin.

Uginok Telmisartanu Actavis sa moze znizit', ak uzivate NSA (nesteroidové protizapalové lieky, ako
napr. aspirin alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

Telmisartan Actavis moze zvysit’ krvny tlak zniZzenim G¢inku inych liekov, ktoré sa uzivaja na liecbu
vysokého krvného tlaku alebo lickov s potencialom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén, amifostin).
Okrem toho sa méze nizky krvny tlak zhorsit’ alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mézete ho spozorovat’ ako zavrat pri vstavani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
iného lieku, ktory uZivate s Telmisartanom Actavis, porad'te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycCajne odporuci ukoncit’ uzivanie Telmisartanu Actavis pred otehotnenim alebo ¢o najskor, ak
zistite, Ze ste tehotna a odporuci vam uZzivat’ iny liek namiesto Telmisartanu Actavis. Telmisartan
Actavis sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoze to moze spdsobit’ zavazné posSkodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva po tretom
mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo o tom, Ze za¢inate dojéit. Telmisartan Actavis sa
neodporica pre matky, ktoré dojcia a V&S lekar moZe pre vas vybrat’ ina lie¢bu, ak chcete dojéit’,
najmé ak je vaSe diet'a novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori l'udia pocituju zavraty alebo tinavu, ked’ uZivaji Telmisartan Actavis. Ak pocitujete zavraty
alebo tinavu, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Telmisartan Actavis 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’ Telmisartan Actavis

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.

Odporacana davka Telmisartanu Actavis pri liecbe vysokého krvného tlaku u vacsiny pacientov je
jedna 40 mg tableta jedenkréat denne, na kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin.

Vas lekar vam moze niekedy odporu¢it’ niz§iu davku 20 mg alebo vysSiu davku 80 mg. Telmisartan
Actavis sa tiez mdze pouzivat' v kombinacii s diuretikami (lieky na odvodnenie), ako je
hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, Ze s telmisartanom ma pridavny t¢inok na zniZenie krvného
tlaku.
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Pre znizenie kardiovaskularnych prihod je zvy¢ajna davka Telmisartanu Actavis jedna 80 mg tableta
jedenkrat denne. Na zaciatku preventivnej lie¢by Telmisartanom Actavis 80 mg sa ma casto sledovat’
krvny tlak.

U pacientov s problémami s pecefiou nema zvy¢ajna davka prekroc¢it’ 40 mg jedenkrat denne.
U pacientov s problémami s obli¢kami sa odporti¢a Uvodna davka 20 mg.

Snazte sa uzivat’ tablety v rovnakom case kazdy den. MozZete si vziat’ Telmisartan Actavis s jedlom
alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ vodou alebo inym nealkoholickym napojom.
Délezité je, aby ste Telmisartan Actavis uzivali kazdy defi, az kym vadm lekar nepovie inak. Ak méte
pocit, Ze je uc¢inok Telmisartanu Actavis prili§ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak uzijete viac Telmisartanu Actavis, ako mate

Je dblezité, aby ste uZivali davku predpisani vasim lekarom. Ak nahodne uzijete vel'a tabliet, ihned’
kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu pohotovost’.

Najcastejsimi priznakmi predavkovania telmisartanom st nizky krvny tlak (hypotenzia) a rychly tep
srdca (tachykardia). TieZ boli hlasené pomaly srdcovy rytmus (bradykardia), zavraty, vysSie hladiny
kreatininu v krvi a néhle zlyhanie obliciek.

Ak zabudnete uZit’ Telmisartan Actavis

Ak zabudnete uzit’ vas liek, uzite davku len o si spomeniete v ten isty den. Ak neuzijete svoju tabletu
jeden den, uzite zvy¢ajni normalnu davku nasledujuci defi. NeuZivajte dvojnasobnl davku, aby ste
nahradili vynechan( davku.

AK prestanete uzivat’ Telmisartan Actavis

UZivajte Telmisartan Actavis kazdy den tak dlho, ako vam predpisal vas lekar, aby ste udrZali va$
krvny tlak pod kontrolou. Ak méte pocit, ze i€inok Telmisartan Actavis je prili$ silny alebo prilis
slaby, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie ucinky mézu byt’ zavazné a vyZaduju okamzZitu lekarsku starostlivost’
Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

Sepsa’(¢asto nazyvana ,,otrava krvi”), je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahle
svrbenie pokoZky a sliznice (angioedém); tieto vedl'ajsie G¢inky st zriedkavé (mdzu postihovat’ menej
ako 1 z 1000 os6b), ale vel'mi zavazné a pacienti maju prestat’ uzivat’ tento liek a ihned” kontaktovat’
svojho lekara. Ak sa tieto ucinky nelie¢ia, moZu byt smrtel'né.

Mozné vedPajSie u¢inky telmisartanu:
Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

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

Menej casté vedlajsie i€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
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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), zniZzeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lie¢ia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’,,bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaludo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvysené potenie, liekova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kice, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obli¢iek,
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySend hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedl'ajSie uinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sdb):

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, biSenie srdca
(tachykardia), sucho v ustach, Zalidoéna nervozita, porucha chuti (dysgelzia), abnormalna funkcia
pecene (tento vedlajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ndhly opuch
koZe a sliznice (angioedém), ekzém (kozné ochorenie), séervenenie pokozky, zihlavka (urtikaria),
zavazna kozna vyrazka, bolest kibov (artralgia), bolest’ v konéatinach, bolest’ §liach, ochorenie
podobné chripke, znizeny hemoglobin (krvny protein), zvySené hladiny kyseliny mocovej, zvysené
pecenové enzymy alebo kreatinfosfokinaza v krvi.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
progresivne jazvenie plicneho tkaniva (intersticidlne ochorenie pluc) .

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

**  Pocas uzivania telmisartanu sa zaznamenali pripady progresivneho jazvenia pl'ucneho tkaniva.
Avsak, nie je zname ¢i to sposobil telmisartan.

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 vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedeneé v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Telmisartan Actavis

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke, fl'asi alebo blistri po
,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Al/Al blistre:
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

HDPE f{Tasa:
Uchovavajte fl'asu pevne uzavreta na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vratte do
lekérne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informaci

Co Telmisartan Actavis obsahuje

- Liecivo je telmisartan. Kazd4a tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.

- Dalsie zlozky sii: magnéziumstearat, sodna sol’ sodika, manitol, povidén, hydroxid
draselny-peletky.

Ako vyzera Telmisartan Actavis a obsah balenia
40 mg tablety su biele, ovalne, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou a logom T na jednej
strane. Tableta sa moéze rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

Velkosti balenia:

Al/Al blistrové balenie:14 , 28, 30, 56, 84, 90, 98 a 100 tabliet.
Obal na tablety: 30 a 250 tabliet.

Obal na tablety obsahuje vysuSovadlo.VysuSovadlo nejedzte.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Driitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun

Malta

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS AE..
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/
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Pisomna informdcia pre pouZivatel’a

Telmisartan Actavis 80 mg tablety
telmisartan

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek pretoze

obsahuje pre véas dbleZité informécie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé priznaky 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 uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatePa sa dozviete:

Co je Telmisartan Actavis a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Telmisartan Actavis
Ako uzivat’ Telmisartan Actavis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Telmisartan Actavis

Obsah balenia a d’alSie informécie

oML E

1. Co je Telmisartan Actavis a na ¢o sa pouZiva

Telmisartan Actavis obsahuje lieivo telmisartan, ktoré patri do skupiny liekov znamych ako
antagonisty receptora angiotenzinu Il.

sa zvySuje vas krvny tlak. Telmisartan Actavis blokuje u¢inok angiotenzinu II tak, ze krvné cievy sa
uvol'nia a vas$ krvny tlak sa znizi.

Telmisartan Actavis sa pouZiva na lie¢bu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku)
u dospelych. ,,Esencialny* znamen4, Ze vysoky krvny tlak nie je spdsobeny Ziadnym inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelieci, mdze poSkodit’ krvné cievy vo viacerych organoch, niekedy to mbze
viest’ k srdcovému infarktu, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, nahlej cievnej mozgovej prihode alebo
oslepnutiu. Pred vyskytom poskodenia zvyc¢ajne 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.

Telmisartan Actavis sa pouziva aj na znizZenie kardiovaskularnych prihod (napr. srdcovy infarkt alebo
cievna mozgova prihoda) u dospelych, ktori su rizikovi, pretoZze maju znizené alebo blokované
prekrvenie srdca alebo nbh, alebo prekonali mozgovd prihodu alebo maju vysoké riziko diabetu. Vas
lekar vdm povie, ¢i mate vysoké riziko takychto prihod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan Actavis

NeuZivajte Telmisartan Actavis

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

- ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, (Vhodnejsie je vyhnut’ sa tieZ uzivaniu Telmisartanu
Actavis na zacCiatku tehotenstva - pozri ¢ast’ Tehotenstvo.)
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- 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 zdvaznym ochorenim pecene,

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujdci aliskiren.

Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, ozndmte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi
predtym, ako za¢nete uzivat’ Telmisartan Actavis.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo sa niekedy u vas vyskytol niektory z nasledujucich stavov

alebo ochoreni:

- Ochorenie obli¢iek alebo transplantacia oblicky.

- Renalna arterialna sten6za (zzenie krvnych ciev v jednej alebo oboch obli¢kach).

- Ochorenie pecene.

- Problémy so srdcom.

- Zvysend hladina aldosterénu (zadrZiavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou rdoznych
mineralov v krvi).

- Znizeny tlak krvi (hypotenzia), méze sa vyskytnat, 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.

- Zvysena hladina draslika v krvi.

- Diabetes (cukrovka).

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Telmisartan Actavis:

- ak uzivate digoxin,
- ak uZivate niektory s nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najméa ak méate problémy s
oblickami stvisiace s cukrovkou,
- aliskiren.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Telmisartan Actavis”.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Telmisartan
Actavis sa neodporuca uzivat' na zacCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoZe to moze sposobit’ zdvazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa pouziva v tomto Stadiu
(pozri ¢ast’ Tehotenstvo).

V pripade operacie alebo anestézie musite informovat’ svojho lekara, ze uzivate Telmisartan Actavis.
Telmisartan Actavis mdZe mat’ niz$iu Géinnost’ pri zniZovani krvného tlaku u ¢ernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
Detom a dospievajucim do 18 rokov sa uzivanie Telmisartanu Actavis neodporuca.

Iné lieky a Telmisartan Actavis

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V&S lekdr mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie ostatnych liekov alebo urobit’ iné opatrenia. V
niektorych pripadoch moZno prestanete uzivat’ niektoré lieky. Vzt'ahuje sa to najmé na lieky uvedené
niZSie, ak sa uZivaju stubezne s Telmisartanom Actavis.
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- Lieky s obsahom litia na lie¢bu niektorych druhov depresie.

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

- Diuretika (lieky na odvodnenie), zvlast’ ak sa uZivaju vo vysokych davkach spolu
s Telmisartanom Actavis, mozu viest' ku vyraznym stratdm vody z tela a zniZzeniu krvného tlaku
(hypotenzii).

- Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach “Neuzivajte
Telmisartan Actavis“ a ,,Upozornenia a opatrenia‘).“- Digoxin.

Uginok Telmisartanu Actavis sa moze znizit', ak uzivate NSA (nesteroidové protizapalové lieky, ako
napr. aspirin alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

Telmisartan Actavis moze zvysit’ krvny tlak znizenim uc¢inku inych liekov, ktoré sa uzivaji na liecbu
vysokého krvného tlaku tlaku alebo lickov s potencialom znizovat’ krvny tlak (napr. baklofén,
amifostin). Okrem toho sa moze nizky krvny tlak zhorsit’ alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami. Mo6Zete ho spozorovat ako zavrat pri vstdvani. Ak potrebujete upravit’ davku vasho
iného lieku, ktory uZivate s Telmisartanom Actavis, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie Telmisartanu Actavis pred otehotnenim alebo ¢o najskor ak
zistite, Ze ste tehotnd a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto Telmisartanu Actavis. Telmisartan
Actavis sa neodporaca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoze to moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa pouziva po tretom
mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo o tom, Ze za¢inate doj¢it’. Telmisartan Actavis sa
neodporaca pre matky, ktoré doj¢ia a vas lekar mdZe pre vas vybrat’ ina lieGbu, ak cheete dojéit,
najmé ak je vase diet'a novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori l'udia pocituju zavraty alebo tnavu, ked’ uZivaji Telmisartan Actavis . Ak pocitujete zavraty
alebo unavu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Telmisartan Actavis obsahuje sodik.
Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat Telmisartan Actavis

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

Odporucana davka Telmisartanu Actavis pri liecbe vysokého krvného tlaku u vacsiny pacientov je

jedna 40 mg tableta jedenkrat denne, na kontrolu krvného tlaku poc¢as 24 hodin. V&$ lek&r vam moze
niekedy odporucit’ niz§iu davku 20 mg alebo vy3Siu davku 80 mg.
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Telmisartan Actavis sa tiez méze pouzivat' v kombinacii s diuretikami (lieky na odvodnenie), ako je
hydrochlorotiazid, pre ktory sa potvrdilo, ze s telmisartanom ma pridavny u¢inok na zniZzenie krvného
tlaku.

Pre zniZenie kardiovaskularnych prihod je zvycajna davka Telmisartanu Actavis jedna 80 mg tableta
jedenkrat denne. Na zaciatku preventivnej lie¢by Telmisartanom Actavis 80 mg sa ma Casto sledovat’
krvny tlak.

U pacientov s problémami s peéefiou nema zvy¢ajna davka prekro¢it’ 40 mg jedenkrat denne.
U pacientov s problémami s obli¢kami sa odporti¢a Uvodna davka 20 mg.

Snazte sa uzivat tablety v rovnakom Case kazdy den. Mozete si vziat’ Telmisartan Actavis s jedlom
alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ vodou alebo inym nealkoholickym napojom.
Délezité je, aby ste Telmisartan Actavis uzivali kazdy den, az kym vam lekar nepovie inak. Ak méate
pocit, Ze je ucinok Telmisartanu Actavis prili$ silny alebo prili$ slaby, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Telmisartanu Actavis, ako mate

Je doleZité, aby ste uZivali davku predpisanu vasim lekarom. Ak nahodne uzijete vel'a tabliet, ihned’
kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu pohotovost’.

Najcastejsimi priznakmi predavkovania telmisartanom st nizky krvny tlak (hypotenzia) a rychly tep
srdca (tachykardia). TieZ boli hlasené pomaly srdcovy rytmus (bradykardia), zavraty, vysSie hladiny
kreatininu v krvi a nahle zlyhanie obliciek.

Ak zabudnete uzZit’ Telmisartan Actavis

Ak zabudnete uzit’ vas liek, uzite davku len o si spomeniete v ten isty denl. Ak neuzijete svoju tabletu
jeden den, uzite zvy¢ajnu normalnu davku nasledujtci deni. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete uzivat’ Telmisartan Actavis

Uzivajte Telmisartan Actavis kazdy den tak dlho, ako vdm predpisal vas lekar, aby ste udrzali va$
krvny tlak pod kontrolou. Ak méte pocit, Ze t¢inok Telmisartan Actavis je prili$ silny alebo prilis
slaby, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Ak mate akékol'vek otazky tykajlce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajSie u¢inky mozu byt’ zavazné a vyZaduji okamzitu lekarsku starostlivost’
Ak mate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhladajte svojho lekara:

Sepsa’(¢asto nazyvana ,,otrava krvi”), je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela), nahle
svrbenie pokoZky a sliznice (angioedém); tieto vedl'ajsie G¢inky st zriedkavé (mdzu postihovat’ menej
ako 1 z 1000 os6b), ale vel'mi zavazné a pacienti maju prestat’ uzivat’ tento liek a ihned” kontaktovat’
svojho lekéara. Ak sa tieto ucinky nelie¢ia, mozZu byt smrtel'né.

Mozné vedPajSie u¢inky telmisartanu:
Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaju telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.
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Menej Casté vedlajSie u€inky (mdzu 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 smuatku (depresia), mdloby (synkopa), zavraty (vertigo), spomalenie srdcovej ¢innosti
(bradykardia), zniZzeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lie¢ia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych,kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zalido¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lieckova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kice, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostatocnost’ vratane akutneho zlyhania obliciek,
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajsie G¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):

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), nizke hladiny cukru
v krvi (u pacientov s cukrovkov), pocit Uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, bd3enie srdca
(tachykardia), sucho v Ustach, zaludo¢na nervozita, porucha chuti (dysgetzia), abnormalna funkcia
pecene (tento vedlajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), nahly opuch
koZe a sliznice (angioedém), ekzém (kozné ochorenie), séervenenie pokozky, zihlavka (urtikaria),
zavazna 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 G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):
progresivne jazvenie plicneho tkaniva (intersticidlne ochorenie pltic)”.

*  Udalost sa moze vyskytnut’ ndhodne alebo méze stuvisiet' s mechanizmami, ktoré nie st

V suc¢asnosti zname.

i Pocas uzivania telmisartanu sa zaznamenali pripady progresivneho jazvenia pl'icneho tkaniva.

Avsak, nie je zndme ¢i to sposobil telmisartan.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Telmisartan Actavis

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, fI'asi alebo blistri po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Al/Al blistre:
Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

HDPE f{Tasa:
Uchovavajte fl'asu pevne uzavreti na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
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lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Telmisartan Actavis obsahuje

- Liecivo je telmisartan. Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

- Dalsie zlozky sti: magnéziumstearat, sodna sol’ sodika, manitol, povidon, hydroxid
draselny-peletky.

Ako vyzera Telmisartan Actavis a obsah balenia
80 mg tablety si biele, ovalne, obojstranne vypuklé tablety s logom T1 na jednej strane.

Velkosti balenia:

AL/Al blistre: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 a 100 tabliet.

Obal na tablety: 30 alebo 250 tabliet.

Obal na tablety obsahuje vysuSovadlo.VysuSovadlo nejedzte.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun

Malta

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoa
TEVA HELLAS A.E..
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EALdda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomna informécia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu/
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