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1. NAZOV LIEKU
Telmisartan Teva 20 mg tablety

Telmisartan Teva 40 mg tablety
Telmisartan Teva 80 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Telmisartan Teva 20 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu

Telmisartan Teva 40 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu ‘(DC)

Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu

Telmisartan Teva 80 mg tablety 6\'
\

Pomocné latky so zndmym uéinkom: @ b

Telmisartan Teva 20 mg tablety 0
Kazda tableta obsahuje 21,4 mg sorbitolu (E420) N O
Telmisartan Teva 40 mg tablety é\'
Kazda tableta obsahuje 42,8 mg sorbitolu (E420) O

Telmisartan Teva 80 mg tablety (5'\

Kazda tableta obsahuje 85,6 mg sorbitolu (E420

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éaﬁ’é.l.

3. LIEKOVA FORMA QO
%)

o

Tableta C)

Telmisartan Teva 20 mg @etv
Biela az takmer biel W&l’na tableta; jedna strana tablety je oznacena ¢islom ,,93. Druha strana
tablety je oznacendéjslom ,,7458.

TelmisartandTeva40 mg tablety
Biela az biela, ovalna tableta; jedna strana tablety je oznacena Cislom ,,93%. Druha strana
tablef}\ nacena &islom ,, 7459,

Temnan Teva 80 mg tablety
Biela az takmer biela, ovalna tableta; jedna strana tablety je oznac¢ena ¢islom ,,93“. Druha strana
tablety je oznacena ¢islom ,,7460°.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia
Lie¢ba esencialnej hypertenzie u dospelych.



Kardiovaskularna prevencia
Znizenie kardiovaskularnej morbidity u dospelych so:

. zretelnym aterotrombotickym kardiovaskularnym ochorenim (anamnéza korondrneho ochorenia
srdca alebo mozgova prihoda alebo periférne arterialne ochorenie) alebo
o diabetes mellitus 2. typu s dokumentovanym poSkodenim cielového organu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Liecba esencidlnej hypertenzie

Obvykle ti¢inna davka je 40 mg raz denne. Niektorym pacientom mdze postacovat’ denna davka uz
20 mg. V pripadoch, ked sa nedosiahne ciel'ovy tlak krvi, sa davka telmisartanu moéze zvysit ana
maximalne 80 mg raz denne. Telmisartan sa alternativne mdze pouzit’ v kombinacii s tiazid§N

diuretikami, ako je hydrochlorotiazid, pri ktorom sa ukazalo, ze ma spolu s telmisartano

ucinok na zniZenie tlaku krvi. Ked’ sa zvazuje zvySenie davky, musi sa zohl'adnit’, Zze

antihypertenzny G¢inok sa vo v§eobecnosti dosiahne po $tyroch az dsmich tyzdnoc Ciatku liecby
(pozri Cast’ 5.1). ]%

Kardiovaskuldrna prevencia g

Odporacana davka je 80 mg raz denne. Nie je zname, ¢i davky telmlsartan&nzsw ako 80 mg su
ucinné v znizovani kardiovaskularnej morbidity. 9

Ked’ sa zacina liecba telmisartanom na zniZenie kardiovaskularnej dity, odporuca sa starostlivé
monitorovanie krvného tlaku a ak je to vhodné, méze byt potrebhd tiprava liecby, znizujacej krvny

tlak. O
Osobitné skupiny pacientov 5\'0
Pacienti s poskodenim funkcie obliciek @

U pacientov s tazkym poskodenim funkcie obl alebo s hemodialyzou st k dispozicii obmedzené
skusenosti. U tychto pacientov sa odporuca 3 z8iawacCiato¢na davka 20 mg (pozri Cast’ 4.4). U

pacientov s miernym az stredne tazky denim funkcie obli¢iek sa nevyzaduje uprava

davkovania. Q

n)

Pacienti s poskodenim funkciﬂtgéne
U pacientov so zavazny %kddenim funkcie pecene je Telmisartan Teva kontraindikovany (pozri
Cast’ 4.3). U pacien% ym az stredne tazkym poskodenim funkcie pe¢ene davkovanie nema

prekrocit’ 40 mg raz (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti

Nie je po*etnmava davky pre starSich l'udi.
Pedla@& populdcia

U(M‘t’ a bezpecnost’ lieku Telmisartan Teva u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola
stanovena.

Aktualne dostupné tdaje st uvedené v Castiach 5.1 a 5.2, ale nedaju sa urobit’ Ziadne odporacania pre
davkovanie.

Sposob podévania
Telmisartan tablety sa uzivaju peroralne jedenkrat denne a maju sa uzivat s tekutinou, s jedlom alebo
bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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o Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6)
. Obstrukéné zICové poruchy
o Tazké poskodenie funkcie pedene

U pacientov s diabetes mellitus alebo s poSkodenim funkcie obli¢iek je subezné pouzitie
telmisartanu
s aliskirénom kontraindikované (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri Casti 4.5 a 5.1).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Gravidita

Antagonisty receptora angiotenzinu Il sa nemaji zacat’ podavat’ pocas gravidity. Pokial’ nie je
pokracovanie lieCby antagonistami receptora angiotenzinu Il povazované za nevyhnutné, pacien

ktoré planuju graviditu sa maju prestavit’ na alternativnu antihypertenznu lie¢bu, ktord ma p any
bezpecnostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa zisti gravidita , liecba antagomstarm‘m
angiotenzinu II sa musi okamzite ukoncit’ a ak je to vhodné, ma sa zacat alternativn pozri

Casti 4.3 2 4.6). %
. N\

Poskodenie funkcie pecene %‘

Telmisartan Teva sa nema podavat’ pacientom s cholestazou, obstrukénymj i poruchami alebo
tazkym poskodenim funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3), pretoze telmisartan saprevazne vylucuje zlcou.
U tychto pacientov mozno ocakavat’ znizeny hepatalny klirens telmis&u. Telmisartan Teva sa ma

pouzivat’ len s opatrnost’ou u pacientov s miernym az stredne t'az kodenim funkcie pecene.

Renovaskularna hypertenzia \

U pacientov s bilaterdlnou stenézou artérie renalis alebo stdnogou artérie jednej funkénej oblicky, ktori
sa lieCia liekmi, ktoré posobia na renin-angiotenzin-a @@gmovy systém, je zvySené riziko tazkej
hypotenzie a renalnej insuficiencie. %,

Poskodenie funkcie obliciek a transplanticia o
Ak sa Telmisartan Teva pouziva u paciento§ poskodenim funkcie obli¢iek, odporuca sa pravidelné

sledovanie hladin sérového draslika a kr . Nie su ziadne sktisenosti s podavanim
Telmisartanu Teva pacientom s nedéb ansplantaciou oblicky.

Intravaskularna hypovolémia J

U pacientov s poklesom obje¢ Q)alebo depléciou sodika v dosledku silnej diuretickej lieby, diétneho
obmedzenia soli, hnacky 0 Vracania sa najmé po prvej davke Telmisartanu Teva moze vyskytnat
symptomaticka hypote ieto stavy sa musia pred podavanim Telmisartanu Teva upravit’. Pokles
objemu a/alebo sodl%deplécia sa ma upravit’ este pred podavanim Telmisartanu Teva.

Dvojita blokadnamn angiotenzin-aldosteronového systému

Preukaz %e subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo
liskit @vyéuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obli¢iek (vratane akutneho
zly%l}obliéiek). Duaélna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodportca (pozri Casti 4.5 a 5.1).
Ak sa lie¢ba dualnou inhibiciou povazuje za absolutne nevyhnutnu, ma sa podat’ iba pod dohl'adom
odbornika a u pacienta sa maju Casto a dosledne kontrolovat’ funkcia obliciek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaji subezne pouzivat’ u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Iné stavy spojené so stimuldciou renin-angiotenzin-aldosterénového systému

U pacientov, ktorych vaskularny tonus a funkcia obliciek zavisi predovsetkym od ¢innosti
renin-angiotenzin-aldosteronového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo existujiicou chorobou oblicky vratane stendzy renalnej artérie), sa liecba liekmi, ktoré
ovplyviuju tento systém, akym je telmisartan, spajala s akatnou hypotenziou, hyperazotémiou,
oliguriou alebo zriedkavo s akitnym zlyhanim oblicky (pozri ¢ast’ 4.8).




Primarny aldosteronizmus
Pacienti s primarnym aldosteronizmom vSeobecne nereagujul na antihypertenziva pdsobiace

prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. PouZitie telmisartanu sa preto neodporuca.

Stenoza aortalnej a mitralnej srdcovej chlopne, obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia
Tak ako pri inych vazodilatanciach, osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov trpiacich aortalnou
alebo mitralnou sten6zou alebo obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou.

Pacienti s diabetom lieCeni inzulinom alebo antidiabetikami

U tychto pacientov sa pri lie¢be telmisartanom mdze objavit’ hypoglykémia. Preto sa ma u tychto
pacientov zvazit’ sledovanie gluko6zy v krvi; méze byt potrebna iprava davky inzulinu alebo
antidiabetik, ak st indikované. . @

D\
Hyperkaliémia / 0
UZzivanie liekov, ktoré ovplyviuji renin-angiotenzin-aldosteréonovy systém moze sp65<{®
hyperkaliémiu. \

U starSich pacientov, u pacientov s renalnou insuficienciou, u diabetikov, u paci @eéen}'/ch

sucasne inymi liekmi, ktoré mézu zvySovat’ hladinu draslika, a/alebo u pacient idruzenymi
udalostami moéze byt hyperkaliémia smrtel'na. @

Pred zvaZzenim stibezného pouzitia liekov, ktoré ovplyviiuju renin—an%nzm—aldoster(')novy systém
sa ma zhodnotit’ pomer prinosu a rizika.

Najdolezitejsie rizikové faktory pre vznik hyperkaliémie, ktoré lQréiit’ su:

- Diabetes mellitus, poskodenie funkcie obliciek, vek (> ov)

- Kombinacia s jednym alebo viacerymi liekmi, ktoré @\ fiuju renin-angiotenzin-
aldosteronovy systém a/alebo s nahradami drasliké. y alebo terapeutické skupiny lickov,
ktoré mozu vyvolat’ hyperkaliémiu sti: nahrad obsahom draslika, draslik Setriace
diuretikd, ACE inhibitory, antagonisty recéxb ngiotenzinu II, nesteroidné protizapalové
lieky (NSA, vratane selektivnych COX- itorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin
alebo takrolimus) a trimetoprim.

- Pridruzené udalosti, hlavne dehydratécia, akutne srdcové zlyhanie, metabolicka acidoza,
zhorovanie obligkovych funkcii {nahle zhorsenie stavu obliciek (napr. infekéné ochorenie),
odumieranie buniek (napr. aké@schémia koncatin, rabdomyolyza, vonkaj$ia trauma).

n)
U rizikovych pacientov sa odé(@a intenzivne sledovanie hladin draslika v sére (pozri Cast’ 4.5).

Etnické rozdiely 9

Ako sa pozorovalo p, itoroch enzymu konvertujuceho angiotenzin, telmisartan a iné antagonisty
receptora angiotenzi su zjavne menej U¢inné v znizovani tlaku krvi u I'udi ¢iernej pleti ako

u ostatnych, pr@epodobne pre vys$si vyskyt nizkoreninovych stavov u Ciernej populacie

] hypertenziEu.

In¢ <

Ak@lom antihypertenzive, nadmerna redukcia tlaku krvi u pacientov s ischemickou

kar yopatiou alebo ischemickou chorobou srdca moéze viest’ k infarktu myokardu alebo k
mozgovej prihode.

Pomocna(-é) latka(-y)

Sorbitol

Telmisartan Teva 20 mg tablety

Tento liek obsahuje 21,4 mg sorbitolu v kazdej tablete.
Telmisartan Teva 40 mg tablety

Tento liek obsahuje 42,8 mg sorbitolu v kazdej tablete.
Telmisartan Teva 80 mg tablety

Tento liek obsahuje 85,6 mg sorbitolu v kazdej tablete.




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

4.5 Liekové a iné interakcie

Digoxin

Ak sa telmisartan subeZne podaval s digoxinom, pozoroval sa zvySeny median maximalnej
plazmatickej koncentracie (49 %) a minimalnej koncentracie (20 %) digoxinu. Pri

nasadzovani, uprave a vysadzovani telmisartanu monitorujte hladiny digoxinu, aby sa udpzali

v terapeutickom rozsahu. \
O

Ako iné lieky G¢inkujice na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, telmisartan moz at’

M ) L AN A

hyperkaliémiu (pozri Cast’ 4.4). Riziko sa méze zvysit’ v pripade liecby kombinacio
ktoré mozu tiez vyvolat’ hyperkaliémiu (nahrady soli s obsahom draslika, draslik®s e diuretika,
ACE inhibitory, antagonisty receptora angiotenzinu I, nesteroidné protizapalo y (NSA, vratane
selektivnych COX-2 inhibitorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin ale limus) a

trimetoprim. K

Vyskyt hyperkaliémie z&visi od pridruzenych rizikovych faktoroy. @ sa zvySuje v pripade vyssie
uvedenych lie¢ebnych kombinacii. Riziko je obzvlast vysoké p ickdmbinacii s draslik Setriacimi
diuretikami a pri kombinacii s ndhradami soli s obsahom draslfa, Wapr. kombinacia

s ACE inhibitormi alebo NSA predstavuje nizsie riziko pri ni odportacanych zasad pouzivania.

i liekmi,

Subezné pouZitie, ktoré sa neodporica 5\'0

Draslik Setriace diuretika alebo nahrady drasli \

Antagonisty receptora angiotenzinu II, ako tglmiSdrtan, zmierfiuju straty draslika spdsobené
diuretikami. Draslik Setriace diuretika, napw, spironolakton, eplerenén, triamteren alebo amilorid,
nahrady draslika alebo néhrady soli s obsaljom draslika mézu viest k signifikantnému zvyseniu
sérového draslika. Ak je subezné po@a tychto lieciv indikované pri dokézanej hypokaliémii, majt
sa uzivat’ vel'mi opatrne a maji idelne monitorovat’ sérové hladiny draslika.

Litium

Pocas subezného podav, 1 ia s inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu a s antagonistami
receptora angiotenzi Qg.vrétane telmisartanu, boli hlasené reverzibilné zvySenia sérovych
koncentracii litia aé@ ta. Ak je nevyhnutné pouZitie takejto kombinacie, odportica sa dokladné
monitorovanie %ﬁn itia v sére.

*

Subezné ; sitie, ktoré vyzaduje zvySenu pozornost

Nesterotdné protizapalové lieky

m. kyselina acetylsalicylova v protizapalovych davkovacich rezimoch, COX-2 inhibitory

a neselektivne NSA) mozu znizit' antihypertenzny ti€¢inok antagonistov receptora angiotenzinu IL

U niektorych pacientov so znizenou funkciou oblic¢iek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi
pacienti so zniZzenou funkciou obli¢iek) si¢asné podavanie antagonistov receptora angiotenzinu II

a ucinnych latok, ktoré inhibuju cyklooxygenazu moze viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obliciek,
vratane mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvyc€ajne reverzibilné. A preto, tato kombinacia
sa ma podavat’ vel'mi opatrne obzvlast’ u starSich pacientov. Pacienti maji byt dostato¢ne hydratovani,
ma sa zvazit’ monitorovanie obli¢kovych funkcii po zaciatku subeznej lie¢by a pravidelne pocas jej
trvania.

V jednej Stadii subezné podavanie telmisartanu a ramiprilu viedlo k 2,5-nasobnému zvyseniu AUCy. 24
a Cpax ramiprilu a ramiprilatu. Klinickd vyznamnost’ tohto pozorovania nie je znama.



Diuretikd (tiazidové diuretikd alebo sluckové diuretikd)

Predchéadzajuca liecba vysokymi davkami diuretik ako je furosemid (sluckové diuretikum) a
hydrochlorotiazid (tiazidové diuretikum) moze viest’ k hypovolémii a riziku hypotenzie pri zacati
lieCby telmisartanom.

Pri subeznom pouzivani treba vziat do nivahy

In¢ antihypertenzné latky
Ucinok telmisartanu na zniZovanie tlaku krvi, moze byt zvyseny pri sibeznom pouziti inych
antihypertenznych liekov.

Udaje z klinickych $tadii ukazali, Ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteron (RA@
kombinovanym pouZitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo ahst}
spaja s vysSou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, hyperkaliémia a znlm kcia
obliciek (vratane akutneho zlyhania obliciek), v porovnani s pouzitim latky ovplyvn ASv
monoterapii (pozri Casti 4.3,4.4 a 5.1).

Na zéklade farmakologickych vlastnosti mozno ocakavat’, ze nasledujuce heky% zosilnit’

hypotenzny ucinok vsetkych antihypertenziv vratane telmisartanu: baklofe tin. Navyse,
ortostaticka hypotenzia mdéze byt zhorSena alkoholom, barbituratmi, nark 1 alebo
antidepresivami. 0

Kortikosteroidy (systémové pouzitie) \

ZnizZenie antihypertenzného ucinku. %

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Q:

Gravidit (o
ravidita (\\

UZzivanie antagonistov receptora angiotenzi 1% neodporica pocas prvého trimestra gravidity (pozri
Cast’ 4.4). Pouzitie antagonistov recepto tenzinu II je kontraindikované pocas druhého a

treticho trimestra gravidity (pozri Casti 4.4).
N

Nie su k dispozicii dostatoéné-@ uzivani Telmisartanu Teva u gravidnych zien. Studie na
zvieratach preukazali repro toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Epidemiologické dokazy gykajuce sa rizika teratogenity po vystaveni u¢inku ACE inhibitorom pocas
prvého trimestra gravidit st preukazné, napriek tomu, malé zvySenie rizika v§ak nemozno
vylucit. Pokial neex‘%’iiadne kontrolované epidemiologické udaje o riziku antagonistov receptora
angiotenzinu II, preﬁ) triedu lie¢iv mozu existovat’ podobné rizika. Pokial’ nie je pokra¢ovanie
liecby antagon%ni receptora angiotenzinu Il povazované za nevyhnutné, pacientky, ktoré planuji
graviditu gafmaj¥prestavit’ na alternativnu antihypertenznu lie€bu, ktora ma preukazany bezpecnostny
profil prj vani v gravidite.

Ak sa %¥{iBravidita , lietba antagonistami receptora angiotenzinu Il sa musi okamzite ukon¢it a ak je
to Noxéy , ma sa zacat’ alternativna liecba.

ExpoZicia liecbe antagonistami receptora angiotenzinu Il po¢as druhého a treticho trimestra je znama
tym, Ze indukuje fetotoxicitu u l'udi (zniZzena funkcia obliciek, oligohydramnion, retardacia osifikacie
lebky) a neonatalnu toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri ¢ast’ 5.3). Ak doslo
od druhého trimestra gravidity k vystaveniu tu¢inkom antagonistov receptora angiotenzinu II, odportaca
sa ultrazvukové vysetrenie funkcie obliciek a lebky. Novorodenci, ktorych matky uzivali antagonisty
receptora angiotenzinu Il sa maju starostlivo sledovat’ z dovodu hypotenzie (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Dojcenie

Ked’Ze nie su dostupné ziadne informacie ohl'adom pouzivania Telmisartanu Teva pocas dojCenia,
Telmisartan Teva sa neodporuca a vhodnejsie je pouZzivat’ alternativnu liecbu s lepSie preukazanymi
profilmi bezpecnosti pre obdobie dojcenia, najma pocas dojéenia novorodencov alebo predcasne
narodenych deti.




Fertilita
V predklinickych stadidch neboli pozorované ziadne ucinky telmisartanu na muzsku a Zensku
plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov sa musi vziat’ do tvahy, Ze pri antihypertenznej lie¢be ako je
Telmisartan Teva sa obfas moze vyskytnut’ zavrat alebo ospalost.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecnosti . @

Zéavazné neziaduce reakcie liekov zahiiaju anafylaktickt reakciu a angioedém, ktoré sa %
vyskytovat’ zriedkavo (>1/10 000 az <1/1000) a akutne zlyhanie obliciek. K

V kontrolovanych klinickych §tadiach u pacientov lie¢enych na hypertenziu bol & v vyskyt
neziaducich reakcii hlasenych s telmisartanom zvyc€ajne porovnatel'ny s placeb 1,4% verzus
43,9%). Vyskyt neziaducich reakcii nebol zavisly od davky a nebola preuka avislost’ s pohlavim,
vekom alebo rasou pacientov. Bezpec¢nostny profil telmisartanu u pacient?@odstupujflcich lieCbu na
znizenie kardiovaskularnej morbidity bol zhodny s tym, ktory sa ziskal typacientov s hypertenziou.

Neziaduce reakcie uvedené nizSie sa zhromazdili z kontrolovan Qnick;’wh studii u pacientov
lieCenych na hypertenziu a z post-marketingovych hlaseni. am tiez zohl'adiiuje zdvazné neziaduce
reakcie a neziaduce reakcie veduce k preruseniu liecby, ktogé $a hlésili v troch dlhodobych klinickych
Stadiach, ktoré zahtiiali 21 642 pacientov lieCenych t@tanom na znizenie kardiovaskularnej

morbidity pocas Siestich rokov. \@.

Tabulkovy prehlad nezZiaducich reakcii Q

Neziaduce reakcie st usporiadané podl’@encie vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi
casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/ nej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (j 1/ 0).
V ramci jednotlivych skupiié’encii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
z&vaznosti.

Infekcie a nakazy_ \&

Mene;j Casté: NS Infekcia mocovych ciest vratane cystitidy,
infekcie hornych dychacich ciest, vratane

% faryngitidy a sinusitidy,

L 3 4
ie(m& Sepsa vratane smrtel'nych nasledkov!
Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: Anémia
Zriedkavé: Eozinofilia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Anafylakticka reakcia, precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej Casté Hyperkaliémia

Zriedkavé: Hypoglykémia (u pacientov s diabetom)




Psychické poruchy

Menej Casté:

Nespavost, depresia

Zriedkavé: Uzkost’

Poruchy nervového systému

Menej Casté: Mdloby

Zriedkavé: Somnolencia

Poruchy oka

Zriedkavé: Poruchy zraku

Poruchy ucha a labyrintu -~

Menej asté: Vertigo ")
&)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti ,

Menej Casté: Bradykardia ~

Zriedkavé: Tachykardia

Poruchy ciev Q

Menej Casté: Hypotenzia?, ortostati potenzia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina

%

Menej Casté:

Dyspnoe, Mew

Vel'mi zriedkavé

Interstici4ling Schorenie pluc*
4

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Mene;j Casté:

O\~
(&?@t’ brucha, hnacka, dyspepsia, flatulencia,

canie

Zriedkavé:

ucho v Gstach, zaludo¢ny dyskomfort,
dysgeuzia

S

Poruchy pedene a ZIGovych ciest NS
Zriedkavé: AN\ Abnormalna funkcia peene/poruchy pedene *
<<

Poruchy koZe a podkoin&@ﬂqva
Menej Casté: e

Pruritus, hyperhydréza, vyrazka

Zriedkavé: @J
%)

Angioedém (aj so smrteI'nymi nasledkami),
ekzém, erytém, urtikaria,
liekovy exantém, toxicky kozny exantém

Poruc itrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

enepNcaste: Bolest’ chrbta (napr. ischias), svalové kice,
myalgia
Zriedkavé: Artralgia, bolest’ v koncatinach, bolest’ Sliach

(symptémy podobné tendinitide)

Poruchy oblic¢iek a mo¢ovych ciest

Mene;j Casté:

Poskodenie obli¢iek vratane akutneho zlyhania
obli¢iek

Celkové poruchy v mieste podania

Menej Casté:

Bolest’ na hrudniku, asténia (slabost)

Zriedkavé:

Ochorenie podobné chripke




Laboratérne a funkéné vySetrenia
Menej Casté: Zvysenie kreatininu v krvi
Zriedkavé: Znizeny hemoglobin, zvySenie kyseliny mocovej
v krvi, zvysenie pecenovych enzymov, zvySenie
kreatinfosfokinazy v krvi
1,2,3,4.

: pre d’alsi popis, prosim, pozri Cast’ ,,Popis vybranych neZiaducich reakcii .
Popis vybranych neziaducich reakcit

Sepsa
V klinickej $tadii PROFESS sa po telmisartane, v porovnani s placebom, pozorovala zvy$ena
incidencia sepsy. Udalost’ méze byt ndhodnym nalezom alebo moze suvisiet’ s mechanizmani

sucasnosti nie su zname (pozri cast’ 5.1). \
Hypotenzia

Tato neziaduca reakcia sa hlasila ako Casta u pacientov s kontrolovanym hvnymtl tor1 sa
liecili telmisartanom na znizenie kardiovaskularnej morbidity na najvyssej urOV ardnej liecby.

Abnormalna funkcia pecene/porucha pecene
Mnohé pripady abnormalnej funkcie pe¢ene/poruchy pecene na zaklad sl&enostl po uvedeni licku
na trh sa vyskytli u japonskych pacientov. Tieto neziaduce reakcie sa‘prardepodobnejsie vyskytnu

u japonskych pacientov. ;\\'

Intersticialne ochorenie pliic 6

V Casovej suvislosti s uzivanim telmisartanu sa z udajovzi ych po uvedeni lieku na trh
zaznamenali pripady intersticialneho ochorenia pl’ﬁc.\ K, kauzalny vzt'ah nebol stanoveny.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie \

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po regisgracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.\9d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce rea@ rostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho

v Prilohe V. Q

4.9 Predavkovanie Jc)

Co sa tyka predévkovani@, dostupné st len obmedzené tidaje.

Priznaky Q
Hlavné prejavy pre ovania telmisartanom boli hypotenzia a tachykardia; taktiez sa zaznamenali

bradykardia, z y, zvySenie kreatininu v sére a akuatne zlyhanie obli¢iek.

Liecba

Telmis sa neodstrani hemodialyzou. Pacient musi byt starostlivo monitorovany a liecba ma byt
symnatické a podporna. Liecba zavisi od ¢asu uzitia a zavaznosti symptémov. Navrhované
opatrenia zahriiuju vyvolanie vracania a/alebo vyplach zaltidka. Aktivne uhlie moze byt’ uzitocné pri
lie¢be predavkovania. Casto sa maju sledovat’ sérové elektrolyty a kreatinin. Ak sa objavi hypotenzia,
pacient sa ma ulozit’ do polohy na chrbte a treba mu urychlene podat’ nahrady soli a dopiiiat’ objem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antagonisty angiotenzinu II, samotné, ATC kod: CO9CAO07.
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Mechanizmus uc¢inku

Telmisartan je peroralne ucinny Specificky antagonista receptora angiotenzinu II (typ AT)).
Telmisartan vytesnuje angiotenzin II s vel'mi vysokou afinitou z jeho vézbového miesta na subtype
receptora AT, ktory je zodpovedny za zname posobenie angiotenzinu II. Telmisartan nejavi ziadnu
parcialnu agonisticku u¢innost’ na AT receptor. Telmisartan sa selektivne viaze na AT receptor. Tato
véizba je dlhodoba. Telmisartan nevykazuje afinitu k inym receptorom vratane AT: a inych menej
charakterizovanych AT receptorov. Funk¢na tloha tychto receptorov nie je zndma, ani u¢inok ich
moznej nadmernej stimulacie angiotenzinom I, ktorého hladiny sa zvySuji telmisartanom.
Plazmatické hladiny aldosteronu sa telmisartanom znizuju. Telmisartan neinhibuje l'udsky plazmaticky
renin ani neblokuje i6nové kanaly. Telmisartan neinhibuje enzym konvertujici angiotenzin (kinindzu
I1), enzym, ktory taktiez odbtirava bradykinin. Preto sa neocakéava, ze sa zosilnia bradykininom
sprostredkované neziaduce ucinky.

&
U T'udi 80 mg davka telmisartanu takmer uplne inhibuje angiotenzinom II vyvolané sz§e‘:ni®J
krvi. Inhibi¢ny u€inok sa zachova v priebehu 24 hodin a je meratel'ny do 48 hodin. @

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Liecba esencidlnej hypertenzie

Po prvej davke telmisartanu sa antihypertenzna aktivita postupne prejavuj @e chu 3 hodin.
Maximalne zniZenie tlaku krvi sa zvy¢ajne dosiahne za 4 az 8 tyzdiov ¢iatku lieCby a pretrvava
pocas dlhodobej lieCby. 6

‘\
Ako sa ukazalo pri ambulantnych meraniach tlaku krvi, ant1h zn;'f ucinok pretrvava konsStantne
pocas 24 hodin po podani davky vratane poslednych 4 hodi d’alsou davkou. Toto potvrdzuju
pomery najnizsej a najvyssej koncentracie, ktoré st trva& % po davkach 40 a 80 mg
telmisartanu v placebom kontrolovanych klinickych Je zrejmy vzt'ah davky k Casu navratu
na zakladnu troven systolického tlaku krvi (ST o hl'adiska su udaje tykajtice sa diastolického
tlaku krvi (DTK) rozporné.

U pacientov s hypertenziou telmisartan zn@ tak systolicky, ako aj diastolicky tlak krvi

bez ovplyvnenia tepovej frekvencie. Pri turetického a natriuretického ucinku lieku k jeho
hypotenznému pdsobeniu sa este le urcovat’. Antihypertenzna ucinnost’ telmisartanu je
porovnatelna s Gi¢innost'ou pregst ov inych tried antihypertenziv (demonstrovala sa v klinickych
Studiach porovnavajucich telm@an s amlodipinom, atenololom, enalaprilom, hydrochlorotiazidom a
lizinoprilom).

Po nahlom preruseni ligéby telmisartanom sa tlak krvi postupne vracia na hodnoty pred liecbou
v priebehu niekol’ ichdni bez dokazu rebound hypertenzie.

uzivali enzymu konvertujiceho angiotenzin v klinickych $tadiach priamo porovnavajucich

Vyskyt sqc?ho Sla bol signifikantne niz$i u pacientov lie¢enych telmisartanom ako u tych, ktori
tieto ﬁ\ ihypertenzné liecby.

Kar Vaskularna prevencia

ONTARGET studia (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) porovnavala G¢inky telmisartanu, ramiprilu a kombindacie telmisartanu s ramiprilom v
kardiovaskularnych ukazovatel'och u 25 620 pacientov vo veku 55 rokov alebo starSich s anamnézou
koronarneho ochorenia srdca, mozgovej prihody, TIA, periférneho vaskularneho ochorenia alebo
diabetes mellitus 2. typu sprevadzaného zndmkami poskodenia ciel'ového organu (t.. retinopatia,
hypertrofia 'avej komory, makro- alebo mikroalbuminuria), ktoré predstavuju Siroku populaciu
pacientov s vysokym kardiovaskularnym rizikom.

Pacienti boli randomizovani do jednej z troch nasledovnych lieCebnych skupin: telmisartan 80 mg
(n=8542), ramipril 10 mg (n=8576) alebo kombinécia telmisartanu 80 mg s ramiprilom 10 mg
(n=8502) a nasledne boli sledovani priemerne pocas obdobia 4,5 roka.
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Telmisartan preukazal podobnu ucinnost’ ako ramipril pri znizovani primarnych kompozitnych
cielovych ukazovatel'ov kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalne;j
mozgovej prihody alebo hospitalizacie z dovodu kongestivneho srdcového zlyhania. Incidencia
primarnych ukazovatel'ov bola podobna v skupine pacientov lieCenych telmisartanom (16,7 %) a
ramiprilom (16,5 %). Pomer rizika telmisartanu v porovnani s ramiprilom bol 1,01 (97,5 % CI 0,93-
1,10; p (non-inferiority) =0,0019 pri hranici 1,13). Pomer vSetkych pripadov mortality bol 11,6 % a
11,8 % medzi pacientmi lieCenymi telmisartanom a ramiprilom.

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

Stadia ONTARGET sa vykonala u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularny \
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preuk%
poskodenie cielovych organov.

Stadia VA NEPHRON-D sa vykonala u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a di a

nefropatiou. Tieto Stidie neukazali vyznamny priaznivy u¢inok na renalne a/ale 1ovasku1arne
ukazovatele a mortalitu, zatial’ ¢o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo z@e riziko
hyperkaliémie, akatneho poskodenia obli¢iek a/alebo hypotenzie. Vzhl'ad obné
farmakodynamické vlastnosti su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné i 1tory ACE a blokatory
receptorov angiotenzinu II.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa preto ml@l ouzivat’ sibezne u pacientov
s diabetickou nefropatiou. ’%

Stadia ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Usi @ iovascular and Renal Disease
Endpoints) bola navrhnuta na otestovanie prinosu pridanj @(irenu k standardnej liecbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u @V s diabetes mellitus 2. typu a
chronickym ochorenim obliciek, kardiovaskula renim, alebo oboma ochoreniami. Stidia
bola pred¢asne ukoncena pre zvysené riziko nerr& h udalosti. V skupine aliskirenu bolo
numericky viac umrti z kardiovaskularnej pr1ch1evnych mozgovych prihod ako v skupine
placeba a v skupine aliskirenu boli ¢astejSie hlasenté sledované neziaduce udalosti a zavazné neziaduce
udalosti (hyperkaliémia, hypotenzia a r dysfunkcia) ako v skupine placeba.

anost’ ako pri ramiprile v predspecifikovanych sekundarnych
larnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej
mozgovej prihody [0,99 (97, 10,90-1,08), p (non-inferiority) =0,0004], v primarnych
ukazovatel'och referencn ie HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), ktora

skimala ucinky ran$. orovnani s placebom.
V TRANSCEN i sa randomizovali ACE-I intolerantni pacienti na zaklade podobnych

inkluznych kri ako v ONTARGET studii do skupiny telmisartan 80 mg (n=2 954) alebo placebo
(n=2 972); och pri najvys$sej urovni Standardnej liecby. Sledovanie trvalo priemerne 4 roky a 8
mesiac zistil sa Ziadny Statisticky vyznamny rozdiel v primarnych kompozitnych cielovych

u 0% och (kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej mozgovej
plr(iqlid{alebo hospitalizacie z dovodu kongestivneho srdcového zlyhania [15,7 % v skupine s
telmisartanom a 17,0 % v skupine s placebom s mierou rizika 0,92 (95 % CI 0,81-1,05, p=0,22)] Zistil
sa prinos telmisartanu v porovnani s placebom v predspecifikovanych kompozitnych sekundarnych
vysledkoch pri kardiovaskularnej smrti, nefatdlnom infarkte myokardu a nefatalnej mozgovej prihode
[0,87 (95 % CI 0,76-1,00; p=0,048)]. Nezistil sa ziadny benefit v kardiovaskularnej mortalite (miera
rizika 1,03; 95 % CI 0,85-1,24).

Pri telmisartane bola zistena podo
kone¢nych ukazovatel'och kardi

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

Kombinaciou telmisartanu s ramiprilom sa nepridal d’al$i benefit prevysujici ramipril alebo
telmisartan samotny. Kardiovaskularna mortalita a mortalita zo vSetkych pri¢in boli numericky vyssie
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pri kombinécii. Dalej, v skupine s kombinaciou bol signifikantne vy$si vyskyt hyperkaliémie,
rendlneho zlyhania, hypotenzie a synkopy. Preto sa v tejto skupine pacientov pouZitie kombinacie
telmisartanu s ramiprilom neodportca.

V PRoFESS (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) $tudii u pacientov vo
veku 50 rokov alebo star$ich, ktori nedavno prekonali mozgovu prihodu, bol zaznamenany zvyseny
vyskyt sepsy v pripade telmisartanu v porovnani s placebom, 0,70 % oproti 0,49 % [RR 1,43 (95 %
interval spol'ahlivosti 1,00 — 2,06)]; vyskyt pripadov fatalnej sepsy sa zvysil u pacientov uzivajucich
telmisartan (0,33 %) oproti pacientom uzivajicim placebo (0,16 %) [RR 2,07 (95 % interval
spolahlivosti 1,14 — 3,76)]. Pozorované zvysenie vyskytu sepsy v stuvislosti s uzivanim telmisartanu
mdze byt bud’ ndhodnym zistenim alebo sa moze tykat’ mechanizmu, ktory nie je v si€asnosti zndmy.

Pediatricka populéacia . @
Bezpecnost’ a i¢innost’ Telmisartanu Teva u deti a dospievajucich mladsich ako 18 I‘OkO\‘ ne@

stanovena. @

Krvny tlak znizujice u¢inky dvoch davok telmisartanu sa hodnotili u 76 pacientQv

znac¢nou nadvahou, vo veku od 6 do < 18 rokov (telesnd hmotnost’ > 20 kg a < , priemer
74,6 kg) po uzivani telmisartanu 1 mg/kg (n = 29 lieCenych pacientov) aleb kg (n=31
lieCenych pacientov) v priebehu 4-tyzdiiového obdobia liecby. Pri zarad a ieskimala

pritomnost’ sekundarnej hypertenzie. U niektorych zo sledovanych pacigntow boli pouzité davky
vyssie ako su odporucané v lieCbe hypertenzie u dospelej populacie aéa dosiahla denna davka
porovnatel'nd s davkou 160 mg, ktora sa skiimala u dospelych. ‘Dom na ucinky vo vekovej
skupine upravené priemerné zmeny STK v porovnani s vychogi ymi hodnotami (primarny ciel’)
boli -14,5 (1,7) mm Hg v skupine uZzivajucej telmisartan 2 7 -9,7 (1,7) mm Hg v skupine
uzivajucej telmisartan 1 mg/kg a -6,0 (2,4) mm Hg v skupinesizivajiicej placebo. Upravené zmeny
DTK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami boli \ 1,5) mm Hg v skupine uzivajuce;j
telmisartan 2 mg/kg, -4,5 (1,6) mm Hg v skupineuZiyajucej telmisartan 1 mg/kg a -3,5 (2,1) mm Hg v
skupine uzivajucej placebo. Zmeny boli zavislé x ke. Udaje o bezpe&nosti ziskané v tejto studii u
pacientov vo veku 6 az < 18 rokov sa javia yo v ecnosti ako podobné s udajmi, aké sa pozorovali u
dospelych. Bezpecnost’ dlhodobej liecby ts@:artanom u deti a dospievajucich sa nehodnotila.

Narast poctu eozinofilov, ktory sa zistil@j o0 pacientskej populacii nebol zaznamenany u dospelych.
Klinicky vyznam a dolezitost’ tohto Zistenia je neznamy.

Tieto klinické udaje neumoziiyju @1 > zavery ohl'adom U€innosti a bezpecnosti telmisartanu u

deti a dospievajucich s hypertefizigu.

5.2 Farmakokinetict@%wsti

Absorpcia ?
Telmisartan sa%or uje rychlo, hoci sa absorbované mnozstvo 1isi. Priemerna absoltitna biologicka
dostupnost’ telmisartanu je okolo 50 %. Ked’ sa telmisartan uziva s jedlom, redukcia plochy pod

krivkou @( sti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUCy..) telmisartanu sa meni od priblizne 6 %

(40 nf; a) do priblizne 19 % (160 mg davka). Od 3 hodin po podani telmisartanu nala¢no alebo
] j&@xﬁ plazmatické koncentracie podobné.

Linearita/nelinearita

Nepredpoklada sa, Ze by malé znizenie AUC zapricinilo zniZenie terapeutickej G¢innosti. Medzi
davkami a plazmatickymi hladinami nie je linearny vzt'ah. Cmax a v mensej miere AUC sa pri davkach
nad 40 mg zvysuju disproporc¢ne.

Distribucia

Telmisartan sa z velkej Casti viaze na plazmatické proteiny (> 99,5 %), hlavne na albumin a kysly
alfa-1 glykoprotein. Zdanlivy distribucny objem (Vass) pri priemernom rovnovaznom stave je priblizne
500 L.

Biotransformacia
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Telmisartan sa metabolizuje konjugaciou na glukuronid zakladnej zluc¢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 mensej miere plocha
pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC) sa zvySuje s davkou disproporcne.
Nie je dokaz klinicky vyznamnej akumulécie telmisartanu, ak sa uziva v odporicane;j davke.
Plazmatické koncentracie boli vysSie u zien ako u muzov bez vyznamného vplyvu na ucinnost’.

Po peroralnom (a intravendznom) podani sa telmisartan takmer vylucne vylu€uje stolicou prevazne
ako nezmenena zluc¢enina. Kumulativne vylu€ovanie moc¢om je < 1 % davky. Celkovy plazmaticky
klirens (Cliot) je vysoky (priblizne 1 000 ml/min) v porovnani s prietokom krvi v pe¢eni (okole, é

1 500 ml/min). ‘ C)\
Osobitné skupiny pacientov \$®

*
Pediatrickd populacia \6
Farmakokinetika dvoch davok telmisartanu sa ako sekundarny ciel’ hodnotil %ntov ]
hypertenziou (n = 57) vo veku 6 az < 18 rokov po uzivani telmisartanu 1 @a 02 mg/kg v
priebehu 4-tyzdiiového obdobia liecby. Ciele farmakokinetiky zahfnaliurc8nie rovnovazneho stavu
telmisartanu u deti a mladistvych a preskiimanie rozdielov suvisiaci kom. Hoci stadia bola prili$
mala na tcelné hodnotenie farmakokinetiky deti mladsich ako gw v, vysledky sa vo vSeobecnosti
zhoduju so zisteniami u dospelych a potvrdzuju nelinearitu te]% anu, obzvlast’ Cpax.

Pohlavie O

Pozorovali sa rozdiely v plazmatickych koncentracia zi pohlaviami, pricom hodnoty Cpax boli
priblizne 3-nasobne a hodnoty AUC priblizne 2—1\@5 vys§ie u Zien v porovnani s muzmi.

Starsi pacienti
U starSich pacientov a pacientov mladsich 5 rokov sa farmakokinetika telmisartanu nelisi.

Poskodene funkcie oblic¢iek %

U pacientov s miernym az stredne(#4zKym a tazkym poSkodenim funkcie obliiek sa pozorovali
dvojnasobné plazmatické konc@cie. Avsak u pacientov s rendlnou insuficienciou, ktori sa
podrobuju dialyze, sa pozor@vahi nizsie plazmatické koncentracie. Telmisartan ma u pacientov

s renalnou insuficiencig @ U vizbu na proteiny plazmy a nemdze sa odstranit’ dialyzou. Pol¢as

vylucovania sa u p@%ﬂ s poskodenim funkcie obli¢iek nemeni.

Poskodene funkeie pecene
Farmakokingtické’tudie u pacientov s poSkodenim funkcie pe¢ene ukazali zvySenie absolutnej
upnosti az do takmer 100 %. Pol¢as vylucovania sa u pacientov s poSkodenim funkcie

53 redklinické udaje o bezpecnosti

V predklinickych stadidch bezpecnosti s normotenznymi zvieratami davky porovnatelné s klinickym
terapeutickym rozsahom vyvolavali znizenie parametrov Cervenych krviniek (erytrocyty, hemoglobin,
hematokrit), zmeny v renalnej hemodynamike (zvySena mocovina 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 Zzalido¢nej sliznice (erdzia, vredy alebo zapal). Tymto
farmakologicky sprostredkovanym neziaducim u¢inkom, znaimym z predklinickych s§tadii tak

s inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin, ako aj s antagonistmi receptora angiotenzinu II, sa
predchadzalo peroralnou ndhradou soli.
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U oboch druhov sa pozorovala zvySena aktivita plazmatického reninu a hypertrofia/hyperplazia
renalnych juxtaglomerularnych buniek. Tieto zmeny, ako aj skupinovy ¢inok ACE inhibitorov a
inych antagonistov receptora angiotenzinu II, vS§ak zrejme nemaju klinicky vyznam.

Nepozoroval sa priamy dokaz teratogénneho ucinku, ale bolo pozorované Ze hladiny toxickej davky
telmisartanu maji mierny vplyv na postnatalny vyvoj plodu ako je nizsia telesna hmotnost’
a oneskorené otvorenie o¢i.

Nedokézala sa mutagenita a vyznamna klastogénna aktivita v stadiach in vitro ani karcinogenita
u potkanov a mysi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE .\@
6.1 Zoznam pomocnych latok ‘@C)
Mikrokrystalicka celuloza (Avicel PH 102) \$

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A) ’\6

Poloxaméry

Meglumin g
&

Povidon (PVP K-30)

Sorbitol (E420) 0
Magnéziumstearat N O
6.2 Inkompatibility 6\'

Neaplikovatel'né. @O
6.3 Cas pouzitePnosti \@

2 roky. 0 Q
6.4 Specialne upozornenia na uc @nie
Tento liek nevyzaduje ziadne @) podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsa @nia

Telmisartan Teva 20 blety

Perforované snimatelneé blistre (hlinik-hlinik) s jednotlivou davkou a perforované blistre
(hlinik-hlinik) notlivou davkou.

Velkost’ Eaiﬁnﬁe perforované snimatel'né blistre: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1,

98x1, 10 leta.
Velk enia pre perforované blistre: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,
1(&1 tableta.

Telmisartan Teva 40 mg tablety

Telmisartan Teva 80 mg tablety

Perforované snimatel'né blistre (hlinik-hlinik) s jednotlivou davkou a perforované blistre
(hlinik-hlinik) s jednotlivou davkou.

Velkost balenia pre perforované snimatel'né blistre: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1,
98x1, 100x1 tableta.

Velkost balenia pre perforované blistre: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,
100x1 tableta.

Blistre (hlinik-hlinik): vel'kost’ balenia 30 tabliet

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

.\@
8. REGISTRACNE CISLA trbg)

Telmisartan Teva 20 mg tablety \$

EU/1/09/610/001  14x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jed %u davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach

EU/1/09/610/002  28x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch ivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach x

EU/1/09/610/003  30x1 tableta v snimateI'nych perforovanych bli@h jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach N @

EU/1/09/610/004  40x1 tableta v snimatel'nych perforovan;’l& roch s jednotlivou davkou

z hlinika - hlinika v $katuliach

EU/1/09/610/005  56x1 tableta v snimatel'nych perforo@ blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach

EU/1/09/610/006  60x1 tableta v snimatel'nych vanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuli

EU/1/09/610/007  84x1 tableta v perforova nimatel'nych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v § tlﬁh

EU/1/09/610/008  90x1 tableta v sni vch perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinik atuliach

EU/1/09/610/009  98x1 tableta ate'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinikgy- Hinjka v Skatuliach

EU/1/09/610/010  100x1 ta@?a v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlindka® hlinika v Skatuliach
EU/1/09/610/031 14 leta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
skatuliach
EU/1/09/610/032 x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika

v skatuliach

EUA @1 /034  40x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

E 9/610/035  56x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

EU/1/09/610/036 ~ 60x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

EU/1/09/610/037  84x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

EU/1/09/610/038  90x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

EU/1/09/610/039  98x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

EU/1/09/610/040  100x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika -
hlinika v Skatuliach

v skatuliach
EU/1/09/6 '0/@ 30x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
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Telmisartan Teva 40 mg tablety

EU/1/09/610/011
EU/1/09/610/012
EU/1/09/610/013
EU/1/09/610/014
EU/1/09/610/015
EU/1/09/610/016
EU/1/09/610/017
EU/1/09/610/018
EU/1/09/610/019
EU/1/09/610/020
EU/1/09/610/041
EU/1/09/610/042
EU/1/09/610/043
EU/1/09/610/044
EU/1/09/610/045
EU/1/09/610/046
EU/1/09/610/047

EU/1/09/610/048

EU/1/09/610/%

EU/1/0@@061
&

Telmis

14x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach

28x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach

30x1 tableta v snimatelnych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach

40x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach

56x1 tableta v snimatelnych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach

60x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivou dévko@
z hlinika - hlinika v Skatuliach \
84x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivous @1
z hlinika - hlinika v $katuliach

90x1 tableta v snimatelnych perforovanych blistroch s jednot W\&'d{wkou
z hlinika - hlinika v $katuliach ¢ é

98x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s j
z hlinika - hlinika v Skatuliach

100x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistr(ﬁ@ednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach

14x1 tableta v perforovanych blistroch s Jg‘d@\ davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach
28x1 tableta v perforovanych blistroch émtlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach
30x1 tableta v perforovanych blis@ jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

40x1 tableta v perforovani@troch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

56x1 tableta v perfor
v skatuliach

60x1 tableta v evan}'/ch blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach
84x1 tahiet@y rforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v Skatulidc
90x1

\?ivou davkou

a& blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika

ableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika

100x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika -
hlinika v Skatuliach
30 tabliet v blistri z hlinika-hlinika v Skatuli

an Teva 80 mg tablety

E 9/610/021

EU/1/09/610/022

EU/1/09/610/023

EU/1/09/610/024

EU/1/09/610/025

EU/1/09/610/026

14x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach
28x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach
30x1 tableta v snimatelnych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach
40x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v $katuliach
56x1 tableta v snimatelnych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach
60x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach
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bleta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika

v @ ;ach
EU/1/09/610/049 \9Q8xl t
0& katuliach



EU/1/09/610/027

EU/1/09/610/028

EU/1/09/610/029

EU/1/09/610/030

EU/1/09/610/051

EU/1/09/610/052

EU/1/09/610/053

EU/1/09/610/054

EU/1/09/610/055

EU/1/09/610/056

EU/1/09/610/057

EU/1/09/610/058

EU/1/09/610/059

EU/1/09/610/060

EU/1/09/610/062

9. DATUM PRVEJ REGISTRACI

84x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou

z hlinika - hlinika v $katuliach

90x1 tableta v snimatelnych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou

z hlinika - hlinika v Skatuliach

98x1 tableta v snimateI'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou

z hlinika - hlinika v $katuliach

100x1 tableta v snimatel'nych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou

z hlinika - hlinika v $katuliach

14x1 filmom obalenych tabliet v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
z hlinika - hlinika v Skatuliach

28x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

30x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlinika ,hl@a
v skatuliach
40x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou z hlini G’\nlka
v skatuliach @

56x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
v skatuliach

60x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivou dév% hlinika - hlinika
v skatuliach

84x1 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivoﬁ% ou z hlinika - hlinika
v skatuliach

90x1 tableta v perforovanych blistroch s Jg\d@\ davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach
98x1 tableta v perforovanych blistroch éfotlivou davkou z hlinika - hlinika
v skatuliach

100x1 tableta v perforovanych bli
hlinika v Skatuliach

30 tabliet v blistri z hllnlk@a v Skatuli

a - hlinika

Qs jednotlivou davkou z hlinika -

EDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26.1.2010.

Détum posledného prediZenia je

01e 19/12/2014

10. DATUM REVIZIE

Podrobné informacie
http://www.ema. eusp

*m o lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

, \l~
¥
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PRILOHA 11 ;x\

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODP NY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENI

E
PODMIENKY ALEBO O @ENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

OSOBITNE PODMI Y A POZIADAVKY
REGISTRACIE O

PODMIE EBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNE A UCINNEHO POUZITIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
HU-4042 Debrecen

Pallagi ut 13

Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem, .
‘ X\

Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela liecku musi obsahovat’ ndzov a adresu vy c@
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. . %

B. PODMIENKY REGISTRACIE ALEBO OBMEDZENIA TYKAJ{ @A VYDAJA A
POUZITIA K

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. 0
{®)
C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY R@RACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpec‘nostb(@wdic safety update reports, PSUR)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi PSU )
lieku v sulade s poziadavkami stanovenymi v z me referencnych datumov Unie (zoznam

EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107¢ sr@jce 001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom
internetovom portali pre lieky. O

o Systém dohl’adu nad lif{cﬂ@Q
Drzitel’ povolenia na uvedenic ggu na trh musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi,
predlozeného v rdmci m 1.8.1. ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj jeho

fungovanie pred uvedeninitieku na trh a v ¢ase, ked’ uz je uvedeny na trhu.

D. PODMI &LEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZI LIEKU

. oP\@r adenia rizik (RMP)

NWovatel’ne
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PRILOHA III ;*\O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@%A PRE POUZIVATELA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’a pre snimatel’'né blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 20 mg tablety
telmisartan

2. LIECIVO

— P
\U
Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu ‘ C)
— x&b
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %)

\ -
N\
Obsahuje sorbitol (E420). Dalgie informacie si pre¢itajte v pisomnej informgCit ouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o)

14x1 tableta
28x1 tableta O6

30x1 tableta Q
40x1 tableta \
56x1 tableta \@'
60x1 tableta Q

84x1 tableta 0

90x1 tableta

98x1 tableta O

100x1 tableta @Q

N
PN

5. SPOSOB A CESTARODANIA

\UJ
Vnutorné pouzitie
N k

Pred pouZitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

Oddel’te jeden samostatny blister od zvysku pasu jemnym odtrhnutim v miestach perforacie.
Opatrne stiahnite papierovu foliu.

Vytlacte tabletu cez odokryta foliu.

Vlozte si tabletu do st a prehltnite ju spolu s vodou alebo vhodnou tekutinou.

bl

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

7>

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV Agw

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ) 'b
S

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRA(&&?

Teva B.V.
KQ’

Swensweg 5
2031GA Haarlem 0
Holandsko O
X
12. REGISTRACNE CiSLA _O°
e
EU/1/09/610/001 141 tableta W\
EU/1/09/610/002 281 tableta \@'
EU/1/09/610/003  30xI tableta Q
EU/1/09/610/004 ~ 40x] tableta 0

EU/1/09/610/005  56x1 tableta
EU/1/09/610/006  60x1 tableta O
EU/1/09/610/007  84x1 tablet Q
EU/1/09/610/008  90x1 ta Q
EU/1/09/610/009  98x1
EU/1/09/610/010 10 bleta

N

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

%
ol

*

| 14.\_JZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Telmisartan Teva 20 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’a pre blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 20 mg tablety

telmisartan
2. LIECIVO 0.
'\‘()
Kazda tableta obsahuje 20 mg telmisartanu ‘ C)
— x&b
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %)

\ -
N\
Obsahuje sorbitol (E420). Dalgie informécie si pre¢itajte v pisomnej inform4Cit ouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o)

14x1 tableta
28x1 tableta O6

30x1 tableta Q
40x1 tableta \
56x1 tableta \@'
60x1 tableta Q

84x1 tableta 0

90x1 tableta

98x1 tableta O

100x1 tableta @Q

N
PN

5. SPOSOB A CESTARODANIA

\UJ
Vnutorné pouzitie
N h

Pred pouZitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

6. S@Ai LNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
APOSAHU DETI

«

N/

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko é}@
)
12. REGISTRACNE CiSLA .\éz
- -
EU/1/09/610/031  14x1 tableta \‘O
EU/1/09/610/032  28x1 tableta @
EU/1/09/610/033  30x1 tableta K
EU/1/09/610/034  40x1 tableta 0
EU/1/09/610/035  56x1 tableta
EU/1/09/610/036  60x1 tableta ;‘\'0
EU/1/09/610/037  84x1 tableta 6
EU/1/09/610/038  90x1 tableta

EU/1/09/610/039  98x1 tableta 5\00

EU/1/09/610/040  100x1 tableta E

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE N Q

O\)‘
4,.@0

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKSFODEA SPOSOBU VYDAJA

-

Vydaj lieku je Viazar%@érsky predpis.

| 15.  POKYNY"NA POUZITIE

.

® 4
| 16, Ig()RMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Telmisartan Teva 20 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia §katul’a pre snimatel’né blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 40 mg tablety
telmisartan

2. LIECIVO

— P
\U
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu ‘ C)
— x&b
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %)

\ -
N\
Obsahuje sorbitol (E420). Dalsie informacie si pre¢itajte v pisomnej informaGit ouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o)

14x1 tableta
28x1 tableta O6

30x1 tableta Q
40x1 tableta \
56x1 tableta \@'
60x1 tableta Q

84x1 tableta 0

90x1 tableta

98x1 tableta O

100x1 tableta @Q

N
PN

5. SPOSOB A CESTARODANIA

\UJ
Vnutorné pouzitie
N k

Pred pouZitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

Oddel’te jeden samostatny blister od zvysku pasu jemnym odtrhnutim v miestach perforacie.
Opatrne stiahnite papierovu foliu.

Vytlacte tabletu cez odokryta foliu.

Vlozte si tabletu do st a prehltnite ju spolu s vodou alebo vhodnou tekutinou.

bl

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

7>

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV Agw

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ) 'b
S

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRA(&&?

Teva B.V.
KQ’

Swensweg 5
2031GA Haarlem 0
Holandsko O
X
12. REGISTRACNE CiSLA _O°
e
EU/1/09/610/011  14x1 tableta \
EU/1/09/610/012  28x1 tableta \@'
EU/1/09/610/013  30xI tableta Q
EU/1/09/610/014  40x1 tableta 0

EU/1/09/610/015  56x1 tableta
EU/1/09/610/016 ~ 60x1 tableta O
EU/1/09/610/017  84x1 tablet Q
EU/1/09/610/018  90x1 ta Q
EU/1/09/610/019  98x1
EU/1/09/610/020 10 bleta

N

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

%
ol

*

| 14.\_JZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Telmisartan Teva 40 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia §katula pre blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 40 mg tablety

telmisartan
2. LIECIVO 0.
'\‘()
Kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu ‘ C)
x80
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %)

Obsahuje sorbitol (E420). Dalgie informacie si pre¢itajte v pisomnej 1nf0rm@gouzwatel’

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o)

14x1 tableta
28x1 tableta
30x1 tableta
40x1 tableta
56x1 tableta
60x1 tableta
84x1 tableta
90x1 tableta
98x1 tableta

100x1 tableta
QQ

30 tabliet

P — N
v

5. SPOSOB A CESTAPODANIA

Vnutorné pouzitie 0

Pred pouzitim @emtajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

TALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU

V% SAHU DETI

Uchovavajte

mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem ‘\®
Holandsko ‘®C)
. X3
12.  REGISTRACNE CISLA \\G_) |
EU/1/09/610/041  14x1 tableta @
EU/1/09/610/042  28x1 tableta »&
EU/1/09/610/043  30x1 tableta
EU/1/09/610/044  40x1 tableta 0
EU/1/09/610/045  56x1 tableta {‘\()
EU/1/09/610/046  60x1 tableta 6
EU/1/09/610/047  84x1 tableta O
EU/1/09/610/048  90x1 tableta Q
EU/1/09/610/049  98x1 tableta \
EU/1/09/610/050  100x1 tableta \@

EU/1/09/610/061 30 tabliet Q

P
N

13. CISLO VYROBNEJ SARZE__

\\
Lot .0
R

| 14.  ZATRIEDENJE AIBKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je Viasz lekarsky predpis.

15. P
WV

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

NA POUZITIE |

Telmisartan Teva 40 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia §katul’a pre snimatel’né blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 80 mg tablety
telmisartan

2. LIECIVO

— P
\U
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu ‘ C)
— x&b
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %)

\ -
N\
Obsahuje sorbitol (E420). Dalsie informacie si pre¢itajte v pisomnej informaGit ouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o)

14x1 tableta
28x1 tableta O6

30x1 tableta Q
40x1 tableta \
56x1 tableta \@'
60x1 tableta Q

84x1 tableta 0

90x1 tableta

98x1 tableta O

100x1 tableta @Q

N
PN

5. SPOSOB A CESTARODANIA

\UJ
Vnutorné pouzitie
N k

Pred pouZitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

Oddel’te jeden samostatny blister od zvysku pasu jemnym odtrhnutim v miestach perforacie.
Opatrne stiahnite papierovu foliu.

Vytlacte tabletu cez odokryta foliu.

Vlozte si tabletu do st a prehltnite ju spolu s vodou alebo vhodnou tekutinou.

bl

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

7>

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV At’?w

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ) 'b
S

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRA(&&?

Teva B.V.
KQ’

Swensweg 5
2031GA Haarlem 0
Holandsko O
X
12. REGISTRACNE CiSLA O~
e
EU/1/09/610/021  14x1 tableta \
EU/1/09/610/022 281 tableta \@'
EU/1/09/610/023  30xI tableta Q
EU/1/09/610/024  40x] tableta 0

EU/1/09/610/025  56x1 tableta
EU/1/09/610/026 ~ 60x1 tableta O
EU/1/09/610/027  84x1 tablet Q
EU/1/09/610/028  90x1 ta Q
EU/1/09/610/029  98x1
EU/1/09/610/030 10 bleta

N

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

%
ol

*

| 14.\_JZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Telmisartan Teva 80 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia §katula pre blistre

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 80 mg tablety

telmisartan
2. LIECIVO 0.
'\‘()
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu ‘ C)
x80
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %)

Obsahuje sorbitol (E420). Dalgie informacie si pre¢itajte v pisomnej 1nf0rm@gouzwatel’

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o)

14x1 tableta
28x1 tableta
30x1 tableta
40x1 tableta
56x1 tableta
60x1 tableta
84x1 tableta
90x1 tableta
98x1 tableta

100x1 tableta
QQ

30 tabliet

P — N
v

5. SPOSOB A CESTAPODANIA

Vnutorné pouzitie 0

Pred pouzitim @emtajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

TALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU

V% SAHU DETI

Uchovavajte

mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem ‘\®
Holandsko ‘®C)
- xq
12. REGISTRACNE CISLA \\G_) |
EU/1/09/610/051  14x1 tableta @
EU/1/09/610/052  28x1 tableta »&
EU/1/09/610/053  30x1 tableta 0
EU/1/09/610/054  40x]1 tableta
EU/1/09/610/055  56x1 tableta {‘\()
EU/1/09/610/056  60x]1 tableta 6
EU/1/09/610/057  84x1 tableta O
EU/1/09/610/058  90x1 tableta Q
EU/1/09/610/059  98x1 tableta \
EU/1/09/610/060  100x1 tableta \@»
EU/1/09/610/062 30 tabliet Q
D

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE_

Lot ") Q\\

&

14. ZATRIEDEI\Q& KIPKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je Viazh&la lekarsky predpis.

|

[ 15. ‘P@WY NA POUZITIE |
\V

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Telmisartan Teva 80 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

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

Blister

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 20 mg tablety
telmisartan

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII . @

Teva B.V. Y
4

| 3. DATUM EXSPIRACIE N/

EXP K@

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE "
A —4
Lot O
X\,
5. INE « O\
U
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 40 mg tablety
telmisartan

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII . @

Teva B.V. ¥
4

| 3. DATUM EXSPIRACIE N/

EXP K@

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE "
A —4
Lot O
X\,
5. INE « O\
U

42



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Telmisartan Teva 80 mg tablety
telmisartan

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII . @

Teva B.V. Y
4

| 3. DATUM EXSPIRACIE N/

EXP K@

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE "
A —4
Lot O
X\,
5. INE « O\
U
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Telmisartan Teva 20 mg tablety
telmisartan

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

. Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j ¢
informécii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.
s O
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete: @
1. Co je Telmisartan Teva a na ¢o sa pouziva \.
v . . , ... . .
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Telmisartan Teva \%
3. Ako uzivat’ Telmisartan Teva g
4. Mozné vedlajsie ucinky @
5. Ako uchovavat’ Telmisartan Teva K
6. Obsah balenia a d’alSie informacie 0
RO
1. Co je Telmisartan Teva a na o sa pouziva %

Telmisartan Teva patri do triedy liekov znamych ako %ﬁms‘[y receptora angiotenzinu I1.
Angiotenzin II je latka nachadzajuca sa v tele, ktora uje zuzenie krvnych ciev a tym zvySuje vas
krvny tlak. Telmisartan Teva brani tomuto G¢ink E?’&tenzinu 11, aby sa krvné cievy uvolnili a vas

krvny tlak sa znizil.

Telmisartan Teva sa pouziva na liecbu ¢ idlnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny* znamena, Ze vysoky nie je spésobeny inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak neli&& poskodit’ krvné cievy v niekol'kych organoch, a to by mohlo
niekedy viest’ k srdcovym zagh m, zlyhaniu srdca alebo obli¢iek, cievnym mozgovym prihodam
alebo k oslepnutiu. Pred vy
krvného tlaku. Preto je
normalnych hodnot.

om poskodenia zvyc€ajne nie su pritomné Ziadne priznaky vysokého
ledit pravidelne merat’ krvny tlak, aby sa overilo, Ze je v rozmedzi

Telmisartan Te@a tiez pouziva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcové zlyhanie
alebo prihoda) usdospelych, ktori st rizikovi z dovodu zniZzeného alebo zablokovaného zasobovania
srdca ale krvou, mali srdcovi prihodu alebo maju vysoké riziko diabetu. Vas lekar vas moze
inforﬂ& ze mate vysoké riziko takychto prihod.

2.\60 potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan Teva

Neuzivajte Telmisartan Teva

- ak ste alergicky na telmisartan alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek obsiahnutych tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace (Je tiez vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu Telmisartanu Teva
na zaciatku tehotenstva - pozri Cast’ Tehotenstvo).

- ak mate zavazné problémy s pecenou, ako je cholestaza alebo obstrukcia zl¢ovych ciest
(problémy s odtokom ZICe z peCene a zl¢nika) alebo akékol'vek iné zavazné ochorenie pecene.

- ak mate cukrovku alebo poskodenu funkciu obli€iek a uZzivate liek na zniZenie

krvného

tlaku obsahujuci aliskiren.
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Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov, pred uzitim Telmisartanu Teva to oznamte
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo ste prekonali ktorékol'vek z nasledujucich stavov alebo

ochoreni:

- ochorenie obliciek alebo transplantacia oblicky.

- stendza renalnej artérie (ziZenie krvnych ciev veducich do jednej alebo oboch obliciek)

- ochorenie pecene

- problémy so srdcom

- zvySené hladiny aldosterénu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou roza (@
mineralov v krvi)

- nizky krvny tlak (hypotenzia), ktory sa pravdepodobne vyskytne, ked’ ste dehydra% ked’
u vas doslo k nadmernej strate vody z tela), alebo ked’ mate nedostatok soli v telefa

v dosledku liecby diuretikami (,,tabletami na odvodnenie®), diéty s nizkym 0 soli,
hnacky alebo vracania.

- zvysenie hladin draslika vo vasej krvi g

- cukrovka @

Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat Telmlsartana

o ak uzivate digoxin

o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouziyajéna liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, rami %najméi ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou. 6

- aliskiren . 5\'0

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkcm k, krvny tlak a mnoZzstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,,NeuZzivajte T@sa n Teva“.

k)

otna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Telmisartan Teva
efistva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
kodenie diet’at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri Cast’

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete b
sa neodportica uzivat’ na zaciatku
pretoze to moZze spdsobit’ zavaznué

Tehotenstvo). Q

V pripade chirurgické oku alebo anestézie ozndmte svojmu lekarovi, Ze uzivate Telmisartan

Teva. 0

Telmisartan Te@néie mat niz§iu ucinnost pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Deti a ﬁg%aj uci
Uzivaii Imisartanu Teva u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov sa neodportca.

Iné lieky a Telmisartan Teva

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku d’alsich liekov alebo
prijat’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch budete mozno musiet’ ukoncit’ uzivanie jedného z liekov.
To sa tyka najma liekov uvedenych nizsie, ktoré sa uzivaju sucasne s Telmisartanom Teva.

e Ak uzivate ACE-inhibitor aebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach,,Neuzivajte
Telmisartan Teva*™ a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

o Lieky obsahujuce litium na lie¢bu niektorych typov depresie.

o Lieky, ktoré mo6zu zvysit hladiny draslika v krvi, ako st ndhrady soli obsahujuce draslik,
diuretikd Setriace draslik (niektoré ,tablety na odvodnenie*), inhibitory ACE, antagonisty
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receptora angiotenzinu II, NSA (nesteroidné antiflogistika, napr. kyselina acetylsalicylova alebo
ibuprofén), heparin, imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum
trimetoprim.

e Diuretika (,,tablety na odvodnenie®), najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach spolu
s Telmisartanom Teva, m6zu viest’ k nadmernej strate vody v tele a nizkemu tlaku krvi
(hypotenzii).

o digoxin.

Uctinok Telmisartanu Teva sa moZe znizit, ak uzivate NSA (nesteroidné antiflogistika, napr. kyselina
acetylsalicylova alebo ibuprofen) alebo kortikosteroidy.

Telmisartan Teva mbze zvysit’ G¢inok inych liekov znizujucich krvny tlak pouzivanych na liecbu
vysokého krvného tlaku. 0\

Ak trpite stavom oznacovanym ako ,,ortostatickd hypotenzia“ (pokles krvného tlaku pri [’ isa
zo sediacej alebo leziacej polohy, ktory vyvoldva zavraty alebo mdloby), tento stav sg@ horsit’,
ak Telmisartan Teva uzivate v kombindcii:

e s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného tlaku, ‘\6
i\ ;

e s baklofenom (svalové relaxancium),

e s amifostinom (ochranny liek pouzivany pocas liecby rakoviny oza
¢ s alkoholom,

e s barbituratmi (silné tablety na spanie), 0
e s narkotikami (silné lieky proti bolesti), " O

o s antidepresivami. 6

Tehotenstvo a dojcenie QO

Tehotenstvo
Ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt) tehotn!Qn e to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam za

normalnych okolnosti odporuéi, aby ste Telmisangdn Teva prestali uzivat’ eSte pred tym, nez
otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotma a odporuci vam, aby ste namiesto Telmisartanu Teva
uzivali iny liek. Telmisartan Teva sa ne @ pruca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat’,
ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiac toze moze sposobit’ zdvazné poskodenie diet’ata, ak sa
pouZiva po tretom mesiaci telyte@a.

Dojcenie

Ak dojcite alebo sa chy;, n‘@ zacat’ dojCit, povedzte to svojmu lekarovi. Telmisartan Teva sa
neodporuca matkam dojcia a vas lekar vam moze predpisat’ iny liek, ak chcete dojcit, najma
vtedy, ak je Vase d%novorodenec alebo sa narodilo predc¢asne.

Niektori ocituji zavraty alebo tinavu ked’ uzivaja Telmisartan Teva. Ak pocitujete zavrat alebo
ﬁnavu\ te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Vedenie vogid@ obsluha strojov

Teertan Teva obsahuje sorbitol.
Tento liek obsahuje 21,4 mg sorbitolu v kazdej tablete.

Telmisartan Teva obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. AKko uzivat’ Telmisartan Teva

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

Odporucana davka Telmisartanu Teva je jedna tableta denne. Snazte sa uzivat’ tabletu kazdy den

v rovnakom &ase. Telmisartan Teva mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa prehitaju celé
a zapijaju vodou alebo inym nealkoholickym napojom. Je dolezité, aby ste Telmisartan Teva uzivali
kazdy den, pokial’ vam lekar nepovie inak. Ak mate dojem, Ze u€inok Telmisartanu Teva je prilis silny
alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na lie¢bu vysokého krvného tlaku je zvycajna davka Telmisartanu Teva pre vacSinu pacientov 40 mg
jedenkrat denne na zniZenie vasho krvného tlaku po dobu 24 hodin. AvSak, lekar Vam moézZe Qd éit’
nizsiu davku 20 mg denne. Eventudlne sa Telmisartan Teva moze pouzwat v kombin4cii s dj i
(tabletami na odvodnenie), napriklad s hydrochlorotiazidom, ktory pri uZivani s Telmisart;
preukazatel'ne spdsobuje dodato¢né znizenie krvného tlaku. @

Na zniZenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvycajna davka Telmisartanu Téx na 80 mg
tableta raz denne. Na zaciatku preventivnej liecby Telmisartanom Teva 80 mg Casto sledovat’
krvny tlak.

Ak Vasa peceil riadne nefunguje, zvyc€ajna davka nema prekrocit’ 40 jedenkrat denne.

Ak uZijete viac Telmisartanu Teva, ako mate 5&]
Ak nédhodne uZijete prili§ vel’a tabliet, ihned’ kontaktujte SVQ] ra, lekarnika alebo pohotovost’
najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete uZzit’ Telmisartan Teva 5\'0

Ak zabudnete uzit’ davku, netrapte sa. UZite ju hx&@o si na to spomeniete a potom pokracujte

v uzivani ako predtym. Ak Vasu tabletu neuzijefcYeden den, uzite zvycajni davku nasledujuci den.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste na@echanﬁ davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa p@ohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
s

4. Mozné vedPajsie uci
Tak ako vSetky lieky, aj 1@) iek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré Vedl’aj§ieg®nky moZu byt’ zavazné a moZu si vyZadovat’ okamzitu lekarsku

starostlivost’ %
Ak mate lt%yk ek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhladajte svojho lekara:

sp na vysokou horuckou, horuc¢avou, za¢ervenanou kozou, zvysenou srdcovou frekvenciou,
zrych¥fenym dychanim, zmenami mentalneho stavu, opuchom a nizkym krvnym tlakom),,nahly opuch
koze a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajSie ti€inky st zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000
0s0b), no extrémne zdvazné a pacienti maju ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’ svojho
lekara. Ak sa tieto ti€inky neliecia, mézu byt smrtel'né.

Sepsdi @to nazyvana ,,otrava krvi“, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela zvycajne
Nvé?h

DalSie moZné vedlajSie ucinky telmisartanu:

Casté vedlajsie u¢inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaju telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
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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), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lieCia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaltdo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kicCe, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obliciek a
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajSie ui¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

Zvysenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dosticiek (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 cukrovkou), pocit uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, busenie srdca (tachykardia), sucho v &
3

zaludoc¢nd nervozita, porucha chuti (dysgeuzia), abnormalna funkcia pecene (tento vedl’a inok sa
pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ekzém (kozné ochorenie), za¢
pokozky, zihlavka (urtikaria), zdvazna liekova vyrazka, bolest’ kibov (artralgia), boles oncatinach,
bolest’ §liach, ochorenie podobné chripke, znizeny hemoglobin (krvny protein), ‘K ¢ hladiny
kyseliny mocovej, zvySené peceniové enzymy alebo kreatinfosfokinaza v krvi. @

):

Vel'mi zriedkavé vedlajSie uéinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 OO&SOE
progresivne jazvenie pl'icneho tkaniva (intersticialne ochorenie plac )™

O
Hlasenie vedPajsich acinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok. obrat’te sa %0]ho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pi @ej informacii pre pouzivatela.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostredni
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete p@x

tohto lieku. Q\
O

5. AKko uchovavat’ Telmisartan TeO

Tento liek uchovavajte mimo dohl, dosahu deti.

n)
Nepouzivajte tento liek po da Ca’exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na@ edny den v mesiaci.

arodného systému hlasenia uvedeného
k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti

Tento liek newiad@%ﬂne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte li dpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto op ia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

%,

*
6. \sah balenia a d’alSie informacie
Co Telmisartan Teva obsahuje
- Liecivo je telmisartan. Kazda tableta Telmisartanu Teva obsahuje 20 mg telmisartanu.
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza (Avicel PH 102), sodna sol’ karboxymetylskrobu
(typ A), poloxaméry, meglumin, povidéon (PVP K-30), sorbitol (E420), magnéziumstearat.

Ako vyzera Telmisartan Teva a obsah balenia

Telmisartan Teva 20 mg tablety su biele az sivobiele, ovalne tablety; jedna strana tablety je oznacena
¢islom ,,93*. Druha strana tablety je oznacena ¢islom ,,7458.
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Telmisartan Teva sa dodava v perforovanych snimatel'nych blistroch (hlinik-hlinik) s jednotlivou
davkou a perforovanych blistroch (hlinik-hlinik) s jednotlivou davkou obsahujucich 14x1, 28x1,
30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletu pre kazdy typ blistra, hoci nie vSetky

velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Pokyny, ako vybrat’ tabletu z blistra, su uvedené na vonkajsej Skatul’ke pre snimatel'né blistre.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii je:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandsko

Vyrobca je:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

H-4042 Debrecen,
Pallagi ut 13,
Mad’arsko

alebo:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holandsko

rozhodnutia o registracii:

O

Belgié/Belgique/Belgien Q
Teva Pharma Belgium N.\Aeg’AG
Tel/Tél: +32 38207373

Bbarapus $O
Tesa ®apma EA@

Ten: +359 Z%) 5
Ces tublika

Tek armaceuticals CR, s.r.o.
k]fm

20251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

O
N\
>

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o to%lieg_\, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

S
Kvbmpog 0
Specifar A.B.E.E. Q
EALGSa @)

ThA: +30 211880§$

Tel: + 7323666

*

'I\
O

Latvija &2
UAB Tela ics filiale Latvija

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

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

*
Portugal \®
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, ¢ C)
Lda @

Tel: +351 214767550 ) é\&
- \
Romania g

Teva Pharmaceuticals S.R.
Tel: +40 212306524 K

Slovenija 0

Pliva Ljubljana %,0
Tel: +386 158%
Slov Qublika

Tev aceuticals Slovakia s.r.0.
1257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

Tzitm\(somné informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Telmisartan Teva 40 mg tablety
telmisartan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j iILfO@ii

pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4. \
»O
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete: @
1. Co je Telmisartan Teva a na o sa pouziva \$
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telmisartan Teva ¢ %
3. Ako uzivat’ Telmisartan Teva g\
4. Mozné vedlajsie ucinky @
5. Ako uchovavat’ Telmisartan Teva K
6. Obsah balenia a d’alSie informacie 0
O
1. Co je Telmisartan Teva a na ¢o sa pouZiva 6
Telmisartan Teva patri do triedy liekov znamych ako a Qsty receptora angiotenzinu II.
Angiotenzin II je latka nachddzajuca sa v tele, ktora uje zuzenie krvnych ciev a tym zvySuje vas
krvny tlak. Telmisartan Teva brani tomuto G¢ink tenzinu II, aby sa krvné cievy uvolnili a vas

krvny tlak sa znizil.

Telmisartan Teva sa pouziva na liecbu es @nej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny* znamena, ze vysoky krvn nie je spésobeny inym ochorenim.

Ak sa vysoky krvny tlak nelie¢ r@: oskodit’ krvné cievy v niekol’kych organoch, a to by mohlo
nickedy viest’ k srdcovym zachiyatpm, zlyhaniu srdca alebo obliciek, cievnym mozgovym prihodam
alebo k oslepnutiu. Pred vy @wm poskodenia zvy€ajne nie st pritomné ziadne priznaky vysokého
krvného tlaku. Preto je é ¢ pravidelne merat’ krvny tlak, aby sa overilo, Ze je v rozmedzi
normalnych hodno

t.
Telmisartan Te sﬁi pouziva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcové zlyhanie
alebo prihoda) %Spﬁ:l}'/ch, ktori st rizikovi z dévodu zniZzeného alebo zablokovaného zasobovania
srdca aleb&néh krvou, mali srdcova prihodu alebo maji vysoké riziko diabetu. Vas lekar vas moze
inforn‘()\@ e mate vysokeé riziko takychto prihod.

v/

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

Neuzivajte Telmisartan Teva

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

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (Je tiez vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu Telmisartanu Teva
na zaciatku tehotenstva - pozri ¢ast’ Tehotenstvo).

- ak mate zdvazné problémy s peceniou, ako je cholestdza alebo obstrukcia ZI€ovych ciest
(problémy s odtokom ZICe z pecene a ZI¢nika) alebo akékol'vek iné zavazné ochorenie pecene.

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.
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Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov, pred uzitim Telmisartanu Teva to oznamte
svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara, ak trpite alebo ste prekonali ktorékol'vek z nasledujucich stavov alebo
ochoreni:

- ochorenie obliciek alebo transplantacia oblicky.

- stendza renalnej artérie (ziZenie krvnych ciev veducich do jednej alebo oboch obliciek)

- ochorenie pecene

- problémy so srdcom

- zvySené hladiny aldosterénu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou réznych

mineralov v krvi) .

- nizky krvny tlak (hypotenzia), ktory sa pravdepodobne vyskytne, ked’ ste dehydratov &’
u vas doslo k nadmernej strate vody z tela), alebo ked’ mate nedostatok soli v tele, 36
v dosledku liecby diuretikami (,,tabletami na odvodnenie), diéty s nizkym ob al&%i,
hnacky alebo vracania. %\,

- zvysenie hladin draslika vo vaSej krvi ’\

- cukrovka

Obratte sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat TeImisarl{QQéva:

o ak uzivate digoxin

o ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, ktor¢ sa pouzjv liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipri 4 ak mate problémy s oblickami
stvisiace s cukrovkou.

- aliskiren. O

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu ob ’S& krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Telmi @ Teva “.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt) 4, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Telmisartan Teva
sa neodportca uzivat’ na zaciatku teh a a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze sposobit’ zavazné odenie dietat’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri Cast’
Tehotenstvo). -‘0

V pripade chirurgického @l alebo anestézie oznamte svojmu lekarovi, ze uzivate Telmisartan
Teva. N l
Telmisartan Teva r@ mat nizs§iu ucinnost pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Deti a dospievajuci
UzZivani isartanu Teva u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

IneNieley a Telmisartan Teva

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku tychto d’alsich liekov
alebo prijat’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch budete mozno musiet’ ukoncit’ uzivanie jedného
z liekov. To sa tyka najma liekov uvedenych nizsie, ktoré sa uzivaji sucasne s Telmisartanom Teva.

e Ak uzivate ACE inhibitor alebo aliskirén (pozri tiez informécie v Castiach ,,Neuzivajte
Telmisartan Teva“ a ,,Upozornenia a opatrenia“
e Lieky obsahujuce litium na liecbu niektorych typov depresie.
e Lieky, ktoré mézu zvysit’ hladiny draslika v krvi, ako su nahrady soli obsahujuce draslik,
diuretika Setriace draslik (niektor¢ ,tablety na odvodnenie®), inhibitory ACE, antagonisty
receptora angiotenzinu II, NSA (nesteroidné antiflogistika, napr. kyselina acetylsalicylova alebo
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ibuprofén), heparin, imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum
trimetoprim.

e Diuretika (,,tablety na odvodnenie®), najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach spolu
s Telmisartanom Teva, mozu viest’ k nadmerne;j strate vody v tele a nizkemu tlaku krvi
(hypotenzii).

¢ digoxin.

Uc¢inok Telmisartanu Teva sa moZe znizit, ak uzivate NSA (nesteroidné antiflogistika, napr. kyselina
acetylsalicylova alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

Telmisartan Teva mdze zvysit’ G¢inok inych liekov znizujucich krvny tlak pouzivanych na liecbu
vysokého krvného tlaku.

*

Ak trpite stavom oznacovanym ako ,,ortostatickd hypotenzia“ (pokles krvného tlaku pri postgvehi sa
zo sediacej alebo leziacej polohy, ktory vyvolava zavraty alebo mdloby), tento stav sa m rSit,
ak Telmisartan Teva uzivate v kombindcii: \

e s inymi lickmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného tlaku, . é\.

e s baklofenom (svalové relaxancium),

e s amifostinom (ochranny liek pouzivany pocas liecby rakoviny oZarov @

e s alkoholom, @

e s barbituratmi (silné tablety na spanie), K

o s narkotikami (silné lieky proti bolesti), 0

e s antidepresivami. " O

Tehotenstvo a dojcenie 06
Tehotenstvo 5\{0

Ak si myslite, Ze ste (alebo mbzete byt) tehotna, @ 0 povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam za
normalnych okolnosti odporuci, aby ste Telmis eva prestali uzivat’ este pred tym, nez
otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna”odporuci vam, aby ste namiesto Telmisartanu Teva
uzivali iny liek. Telmisartan Teva sa neod ¢a uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat,
ked’ ste tehotna dlhSie ako 3 mesiac?é € mdze sposobit’ zdvazné poskodenie diet’at’a, ak sa

pouziva po tretom mesiaci tehotenstvya.
+-<Q
Dojcenie
Ak dojcite alebo sa chystatedzaat’ dojCit, povedzte to svojmu lekarovi. Telmisartan Teva sa
neodporuca matkam, ktg@) Cia a vas lekdr vam moze predpisat’ iny liek, ak chcete dojcit’, najma

vtedy, ak je vaSe die§ orodenec alebo sa narodilo predcasne.
Vedenie vozid% obsluha strojov

Niektori l'udia peeituju zavraty alebo inavu ked’ uzivaji Telmisartan Teva. Ak pocitujete zavrat alebo
unavu, ng vozidlo ani neobsluhujte stroje.
*

Te%%ttan Teva obsahuje sorbitol.
Tentodick obsahuje 42,8 mg sorbitolu v kazdej tablete.

Telmisartan Teva obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. AKko uzivat’ Telmisartan Teva

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

Odporucana davka Telmisartanu Teva je jedna tableta denne. SnaZte sa uzivat’ tabletu kazdy den

v rovnakom &ase. Telmisartan Teva mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa prehitaju celé
a zapijaju vodou alebo inym nealkoholickym napojom. Je dolezité, aby ste Telmisartan Teva uzivali
kazdy den, pokial’ vam lekar nepovie inak. Ak mate dojem, Ze u€inok Telmisartanu Teva je prilis silny
alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na lie¢bu vysokého krvného tlaku je zvycajna davka Telmisartanu Teva pre vacSinu pacientov 40 mg
jedenkrat denne na zniZenie vasho krvného tlaku po dobu 24 hodin. AvSak, lekdr Vam moze , Q
odporucit’ niz§iu davku 20 mg alebo vyssiu davku 80 mg denne. Eventudlne sa Telmisartan 0ze
pouzivat’ v kombinacii s diuretikami (tabletami na odvodnenie), napriklad s hydrochloro

ktory pri uzivani s Telmisartanom Teva preukazatelne spdsobuje dodato¢né znizZenie %3 tlaku

Na zniZenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvycajna davka Telmisartanu Téx na 80 mg
tableta raz denne. Na zaciatku preventivnej liecby Telmisartanom Teva 80 mg Casto sledovat’
krvny tlak.

Ak vasa pecen riadne nefunguje, zvycajna davka nema prekrocit’ 40 @denkrét denne.

Ak uZijete viac Telmisartanu Teva, ako mate 5&]
Ak néhodne uZijete prili§ vel’a tabliet, ihned’ kontaktujte SVQ] ra, lekarnika alebo pohotovost’
najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Telmisartan Teva 5\'0

Ak zabudnete uzit’ davku, netrapte sa. UZite ju h 0 sina to spomemete a potom pokracujte
v uzivani ako predtym. Ak vasu tabletu neuzij n den, uzite zvycajnu davku nasledujaci den.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahn dﬁnechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa p@ohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
s

4. Mozné vedPajsie uci
Tak ako vSetky lieky, aj 1@) iek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedl’aj§ieg®nky moZu byt’ zavazné a moéZu si vyZadovat’ okamzitu lekarsku

starostlivost’ %
Ak mate lt%yk ek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhladajte svojho lekara:

sp na vysokou horuckou, horuc¢avou, za¢ervenanou kozou, zvysenou srdcovou frekvenciou,
zrych¥fenym dychanim, zmenami mentalneho stavu, opuchom a nizkym krvnym tlakom), nahly opuch
koze a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajSie ti€inky st zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000
0s0b), no extrémne zdvazné a pacienti maju ukoncit’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’ svojho
lekara. Ak sa tieto ti€inky nelieCia, mézu byt smrtel'né.

Sepsdi @to nazyvana ,,otrava krvi“, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela zvycajne
Nvé?h

DalSie moZné vedlajSie ucinky telmisartanu:

Casté vedlajsie u¢inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaju telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
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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), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lieCia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaltdo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kicCe, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obliciek a
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajSie ui¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

Zvysenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dosticiek (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 cukrovkou), pocit uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, busenie srdca (tachykardia), sucho v &
ik

zaludo¢na nervozita, porucha chuti (dysgeuzia), abnormalna funkcia pecene (tento vedl'a ok sa
pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ekzém (kozné ochorenie), zac
pokozky, zihlavka (urtikéria), zavazna liekova vyrazka, bolest kibov (artralgia), bo g&konéaﬁnéeh,
bolest’ §liach, ochorenie podobné chripke, znizeny hemoglobin (krvny protein), ‘x ¢ hladiny
kyseliny mocovej, zvySené peceniové enzymy alebo kreatinfosfokinaza v krvi. @

):

Vel'mi zriedkavé vedlajSie uéinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 OO&SOE
progresivne jazvenie plicneho tkaniva (intersticialne ochorenie pluc

O
Hlasenie vedPajsich acinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ¢inok, obrat'te sa %tho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pi @ej informacii pre pouZzivatela.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostredni
v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete C&t
tohto lieku. P@

arodného systému hlasenia uvedeného
\ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
5. Ako uchovavat’ Telmisartan Teva 0 2
Tento liek uchovévajte mimo dohl’adQQahu deti.

Nepouzivajte Telmisartan Te ume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuj sledny den v mesiaci.

Tento liek nevyiaduj@ zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky dovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatreni@n&u chranit’ zivotné prostredie.

-

6. ‘@Jh balenia a d’alie informacie

Co T&lmisartan Teva obsahuje

- Lie¢ivo je telmisartan. Kazda tableta Telmisartanu Teva obsahuje 40 mg telmisartanu.

- Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuldza (Avicel PH 102), sodna sol’ karboxymetyl$krobu
(typ A), poloxaméry, meglumin, povidéon (PVP K-30), sorbitol (E420), magnéziumstearat.

Ako vyzera Telmisartan Teva a obsah balenia

Telmisartan Teva 40 mg tablety st biele az sivobiele, ovalne tablety; jedna strana tablety je ozna¢ena
¢islom ,,93%. Druha strana tablety je oznacCena ¢islom ,,7459%.
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Telmisartan Teva sa dodava v perforovanych snimatel'nych blistroch (hlinik-hlinik) s jednotlivou
davkou a perforovanych blistroch (hlinik-hlinik) s jednotlivou davkou obsahujucich 14x1, 28x1,
30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletu pre kazdy typ blistra, hoci nie vsetky
velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Telmisartan Teva sa taktieZ dodava v blistroch (hlinik-hlinik) po 30 tabliet.

Pokyny, ako vybrat’ tabletu z blistra, su uvedené na vonkajsej Skatul’ke pre snimatel'né blistre.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii je:

Teva B.V.

g(%e;l(s}xeﬁasarlem - @
Holandsko ‘@
Vyrobca je: . @K

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

H-4042 Debrecen,
KQ’

Pallagi 1t 13,

Mad’arsko 0

alebo:

Pharmachemie B.V.

O
Swensweg 5, Q
>

2031 GA, Haarlem,
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o to%lieg_\, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: O

Belgié/Belgique/Belgien Q Lietuva
Teva Pharma Belgium N.\Aeg’AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Q Tel: +370 52660203
Bbnarapus @ Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma E Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tem: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
Ces tublika Magyarorszag
Te% armaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.

W@O 251007111 Tel.: +36 12886400

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +353 19127700
Deutschland Nederland
Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 800 0228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

S
Kvbmpog 0
Specifar A.B.E.E. Q
EALGSa @)

ThA: +30 211880§$

Tel: + 7323666

*

'I\
O

Latvija &2
UAB Tela ics filiale Latvija

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

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

*
Portugal \®
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, ¢ C)
Lda @

Tel: +351 214767550 ) é\&
- \
Romania g

Teva Pharmaceuticals S.R.
Tel: +40 212306524 K

Slovenija 0

Pliva Ljubljana %,0
Tel: +386 158%
Slov Qublika

Tev aceuticals Slovakia s.r.0.
1257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

Tzitm\(somné informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Telmisartan Teva 80 mg tablety
telmisartan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie

- Ttto pisomnt informdciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j iILfO@ii

pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4. \
»O
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete: @
1. Co je Telmisartan Teva a na ¢o sa pouziva \
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Telmisartan Teva ‘\6
3. Ako uzivat’ Telmisartan Teva
4. Mozné vedlajsie u€inky @
5. Ako uchovavat’ Telmisartan Teva K
6. Obsah balenia a d’al$ie informacie 0
O
1. Co je Telmisartan Teva a na ¢o sa pouZiva 6
Telmisartan Teva patri do triedy liekov znamych ako a Qsty receptora angiotenzinu II.
Angiotenzin II je latka nachadzajuca sa v tele, ktora uje zuzenie krvnych ciev a tym zvySuje vas
krvny tlak. Telmisartan Teva brani tomuto G¢ink tenzinu II, aby sa krvné cievy uvolnili a vas
krvny tlak sa znizil.
Telmisartan Teva sa pouziva na liecbu es @nej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
»Esencialny* znamena, ze vysoky krvn nie je spésobeny inym ochorenim.
Ak sa vysoky krvny tlak nelie¢i oskodit’ krvné cievy v niekol’kych organoch, a to by mohlo

niekedy viest' k srdcovym zachyatpm, zlyhaniu srdca alebo obliciek, cievnym mozgovym prihodam
alebo k oslepnutiu. Pred vy @om poskodenia zvy€ajne nie st pritomné ziadne priznaky vysokého
krvného tlaku. Preto je é pravidelne merat’ krvny tlak, aby sa overilo, Ze je v rozmedzi
normalnych hodno

t.
Telmisartan Te sgi pouziva na prevenciu srdcovo-cievnych prihod (ako je srdcové zlyhanie
alebo prihoda) &spel;’rch, ktori st rizikovi z dévodu znizeného alebo zablokovaného zasobovania
srdca aleboynéh krvou, mali srdcova prihodu alebo maji vysoké riziko diabetu. Vas lekar vas moze
inforn‘c)\@ e mate vysoké riziko takychto prihod.

v/

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

Neuzivajte Telmisartan Teva

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

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (Je tiez vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu Telmisartanu Teva
na zacCiatku tehotenstva - pozri Cast’ Tehotenstvo).

- ak mate zdvazné problémy s peceniou, ako je cholestdza alebo obstrukcia ZI¢ovych ciest
(problémy s odtokom ZI¢e z peCene a ZI¢nika) alebo akékol'vek iné zavazné ochorenie pecene

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren
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Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov, pred uzitim Telmisartanu Teva to oznamte
svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo ste prekonali ktorékol'vek z nasledujticich stavov alebo

ochoreni:

- ochorenie obliciek alebo transplantacia oblicky.

- stendza renalnej artérie (z(zenie krvnych ciev vedicich do jednej alebo oboch obliciek)

- ochorenie pecene

- problémy so srdcom

- zvySené hladiny aldosteronu (zadrziavanie vody a soli v tele spolu s nerovnovahou rézny@
mineralov v krvi)

- nizky krvny tlak (hypotenzia), ktory sa pravdepodobne vyskytne, ked’ ste dehydra led’
u vas doslo k nadmernej strate vody z tela), alebo ked’ mate nedostatok soli v tel %
v dosledku liecby diuretikami (,,tabletami na odvodnenie), diéty s nizkym o soli,
hnacky alebo vracania. *

- zvysenie hladin draslika vo vaSej krvi g\
- cukrovka KQ
a:

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

o ak uzivate digoxin X O
o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouiaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, rami@, najmé ak mate problémy s oblickami
stvisiace s cukrovkou.
- aliskiren. \

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkc@éiek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuiivajtﬁ&sartan Teva “.

Ak si myslite, Ze ste (alebo méiet%’hehotné, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Telmisartan Teva
sa neodporuca uzivat’ na zaci tenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze spdsobit’ za cposkodenie dietat’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri Cast’

Tehotenstvo). O

V pripade chirurgicke kroku alebo anestézie oznamte svojmu lekarovi, Ze uzivate Telmisartan
Teva.

Telmisartq@va moze mat’ niz§iu ucinnost’ pri znizovani krvného tlaku u cernosskych pacientov.

Iné lieky a Telmisartan Teva

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku tychto d’alsich liekov
alebo prijat’ iné opatrenia. V niektorych pripadoch budete mozno musiet’ ukoncit’ uzivanie jedného
z liekov. To sa tyka najmi liekov uvedenych nizsie, ktoré sa uzivaju sti€¢asne s Telmisartanom Teva.

e Ak uzivate ACE-inhibitor alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte
Telmisartan Teva“ a ,,Upozornenia a opatrenia‘“
e Licky obsahujuce litium na liecbu niektorych typov depresie.
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o Lieky, ktoré mozu zvysit hladiny draslika v krvi, ako st nahrady soli obsahujuce draslik,
diuretika Setriace draslik (niektoré ,tablety na odvodnenie®), inhibitory ACE, antagonisty
receptora angiotenzinu II, NSA (nesteroidné antiflogistikd, napr. kyselina acetylsalicylova alebo
ibuprofén), heparin, imunosupresiva (napr. cyklosporin alebo takrolimus) a antibiotikum
trimetoprim.

¢ Diuretika (,,tablety na odvodnenie*), najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach spolu
s Telmisartanom Teva, m6zu viest’ k nadmernej strate vody v tele a nizkemu tlaku krvi
(hypotenzii).

o digoxin.

Utinok Telmisartanu Teva sa moZe znizit, ak uzivate NSA (nesteroidné antiflogistika, napr. kyselina
acetylsalicylova alebo ibuprofén) alebo kortikosteroidy.

*
Telmisartan Teva mdze zvysit ucinok inych liekov znizujucich krvny tlak pouzivanych n‘a li@b

vysokého krvného tlaku. @

Ak trpite stavom oznaCovanym ako ,,ortostatickd hypotenzia“ (pokles krvného tlg@ staveni sa
zo sediacej alebo leziacej polohy, ktory vyvolava zavraty alebo mdloby), tento s 0ze zhorsit,
ak Telmisartan Teva uZzivate v kombinacii: @

e s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného tlaku, KQ

e s baklofenom (svalové relaxancium),

e s amifostinom (ochranny liek pouzivany pocas liecby rakoviny‘@zarovanim)
¢ s alkoholom, *

e s barbituratmi (silné tablety na spanie), \

e s narkotikami (silné lieky proti bolesti), 06

[}

s antidepresivami. Q
Tehotenstvo a dojcenie \6.\'

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt) te@, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam za
normalnych okolnosti odporuci, aby ste 1sartan Teva prestali uZivat’ este pred tym, nez
otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze(st&tehotna a odporuci vam, aby ste namiesto Telmisartanu Teva
uzivali iny liek. Telmisartan Tgv. odporuca uzivat’ na zaCiatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat,

ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mégiace, pretoze modze sposobit’ zavazné poskodenie dietat’a, ak sa
pouziva po tretom mesiaci @‘ens‘cva.

Dojcenie *
Ak dojcite alebo sa@s ate zaCat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Telmisartan Teva sa

neodporuca ma%n, toré dojcia a vas lekar vam moze predpisat’ iny liek, ak chcete dojcit’, najma
vtedy, ak ]'e £a§ let’a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vede¢ '@mdiel a obsluha strojov
NiektorN'udia pocit'uju zavraty alebo unavu, ked’ uzivaji Telmisartan Teva. Ak pocitujete zavrat
aleboMinavu, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Telmisartan Teva obsahuje sorbitol.
Tento liek obsahuje 85,6 mg sorbitolu v kazdej tablete.

Telmisartan Teva obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.
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3. AKko uzivat’ Telmisartan Teva

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

Odporucana davka Telmisartanu Teva je jedna tableta denne. SnaZte sa uzivat’ tabletu kazdy den

v rovnakom &ase. Telmisartan Teva moZete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa prehitaju celé
a zapijaju vodou alebo inym nealkoholickym napojom. Je dolezité, aby ste Telmisartan Teva uzivali
kazdy den, pokial’ vam lekar nepovie inak. Ak mate dojem, Ze i¢inok Telmisartanu Teva je prilis silny
alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na lie¢bu vysokého krvného tlaku je zvycajna davka Telmisartanu Teva pre vacSinu pacientov 40 mg
jedenkrat denne na zniZenie vasho krvného tlaku po dobu 24 hodin. Avsak, lekar Vam moze Qd[@éit’
nizsiu davku 20 mg alebo vysSiu davku 80 mg. Eventuélne sa Telmisartan Teva mdze pouzi

v kombinécii s diuretikami (tabletami na odvodnenie), napriklad s hydrochlorotiazidom, 1
uzivani s Telmisartanom Teva preukazatelne spdsobuje dodato¢né znizenie krvného tla{

Na zniZenie vyskytu srdcovo-cievnych prihod je zvycajna davka Telmisartanu Téx na 80 mg
tableta raz denne. Na zaciatku preventivnej liecby Telmisartanom Teva 80 mg Casto sledovat’

krvny tlak. @

Ak vasSa peCen riadne nefunguje, zvycajna davka nema prekrocit’ 40 jedenkrat denne.

4
Ak uZijete viac Telmisartanu Teva, ako mate 5&9
Ak nédhodne uZijete prili§ vel’a tabliet, ihned’ kontaktujte svojk% ra, lekarnika alebo pohotovost’
najbliZzSej nemocnice. O

Ak zabudnete uZzit’ Telmisartan Teva 5\'0
Ak zabudnete uzit’ davku, netrapte sa. UZite ju hx&@o si na to spomeniete a potom pokracujte

v uzivani ako predtym. Ak Vasu tabletu neuzij en den, uzite zvy€ajnt davku nasledujuci den.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste na@h wynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa p@ohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

+-Q

Tak ako vSetky lieky, aj 1@) iek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

4. Mozné vedPajsie uci

Niektoré vedlaj §ie®nky moZu byt’ zavazné a mozu si vyZzadovat’ okamzitu lekarsku

starostlivost’ ?.pz
Ak mate @( ek z nasledovnych priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

sepsa*: 0 nazyvana ,,otrava krvi“, je tazka infekcia so zapalovou reakciou celého tela zvycajne
sptevadzana vysokou horuckou, horacavou, zacervenanou kozou, zvysenou srdcovou frekvenciou,
zrych¥fenym dychanim, zmenami mentalneho stavu, opuchom a nizkym krvnym tlakom), nahly opuch
koze a sliznic (angioedém); tieto vedl'ajsie ti€inky st zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000
0s0b), no extrémne zavazné a pacienti maju ukoncit’' uzivanie lieku a okamzite vyhl'adat’ svojho
lekara. Ak sa tieto G¢inky nelie¢ia, mézu byt smrtel'né.

DalSie moZné vedl’ajSie u¢inky telmisartanu:

Casté vedlajsie u¢inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
nizky krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori uzivaju telmisartan na prevenciu srdcovo-cievnych
prihod.

Menej Casté (mdzu 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), znizeny krvny tlak (hypotenzia) u pacientov, ktori sa lieCia na vysoky tlak krvi, zavrat
pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia), skrateny dych, kasel’, bolest’ brucha, hnacka (diarea),
zaltdo¢né tazkosti, opuchanie, vracanie, svrbenie, zvySené potenie, lickova vyrazka, bolest’ chrbta,
svalové kicCe, bolest’ svalov (myalgia), oblickova nedostato¢nost’ vratane akutneho zlyhania obliciek a
bolest’ na hrudi, pocit slabosti a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b):
Zvysenie niektorych bielych krviniek (eozinofilia), nizky pocet krvnych dosticiek (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 cukrovkou), pocit uzkosti, ospalost’, poruchy videnia, busenie srdca (tachykardia), such s&

zaludo¢na nervozita, porucha chuti (dysgeuzia), abnormalna funkcia pecene (tento vedla ok sa
pravdepodobnejsie vyskytne u japonskych pacientov), ekzém (kozne ochorenie), zac

pokozky, zihlavka (urtikéria), zdvazna liekova vyrazka, bolest kibov (artralgia), b oncatlnach,
bolest’ §liach, ochorenie podobné chripke, znizeny hemoglobin (krvny protein), \g& ¢ hladiny
kyseliny mocovej, zvySené peceniové enzymy alebo kreatinfosfokinaza v krvi. @

Vel'mi zriedkavé vedlajsSie uéinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 00&50 ):
progresivne jazvenie pl'icneho tkaniva (intersticialne ochorenie pluc

. O
Hlasenie vedPajsich acinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te s 0]ho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto p :§ ¢j informacii pre pouzivatela.

Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednl arodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov rnozete k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti

tohto lieku. Q

5. AKko uchovavat’ Telmisartan TeO

Tento liek uchovavajte mimo doh@dosahu deti.
d

Nepouzivajte Telmisartan T datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa VZt’a@ posledny denl v mesiaci.

Tento liek nevyiad@%dne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte 11 dpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto op mozu chranit’ Zivotné prostredie.

N
6.\9 sah balenia a d’alSie informacie
Co Telmisartan Teva obsahuje
- Liecivo je telmisartan. Kazda tableta Telmisartanu Teva obsahuje 80 mg telmisartanu.
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celul6za (Avicel PH 102), sodna sol’ karboxymetylskrobu
(typ A), poloxaméry, meglumin, povidéon (PVP K-30), sorbitol (E420), magnéziumstearat.

Ako vyzera Telmisartan Teva a obsah balenia

Telmisartan Teva 80 mg tablety su biele az sivobiele, ovalne tablety; jedna strana tablety je oznacena
¢islom ,,93%. Druha strana tablety je oznacena ¢islom ,,7460%.
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Telmisartan Teva sa dodava v perforovanych snimatel'nych blistroch (hlinik-hlinik) s jednotlivou
davkou a perforovanych blistroch (hlinik-hlinik) s jednotlivou davkou obsahujucich 14x1, 28x1, 30x1,
40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletu pre kazdy typ blistra, hoci nie vSetky vel'kosti
balenia musia byt uvedené na trh.

Telmisartan Teva sa taktiez dodava v blistroch (hlinik-hlinik) po 30 tabliet.

Pokyny, ako vybrat’ tabletu z blistra, sit uvedené na vonkajsej skatulke pre snimatel'né blistre.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii je:

Teva B.V.
S\?v\;?lsweg 5 é)\g

2031GA Haarlem '
Holandsko K@

, .. .
Vyrobca je: \6

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company @
H-4042 Debrecen, K
Pallagi t 13, 0
Madarsko

alebo: 6

Pharmachemie B.V. 5\00
Swensweg 5, @

2031 GA, Haarlem, \
Holandsko Q

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o@dieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii: Q

Belgié/Belgique/Belgien <4 Lietuva
Teva Pharma Belgium N&A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 3820737 Tel: +370 52660203

Bbbarapus ?E Luxembourg/Luxemburg
A

Tesa dapma Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tem: +359 9585 Belgien/Belgique
\{‘ Tél/Tel: +32 38207373
*
Ce epublika Magyarorszag
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: +353 19127700
Deutschland Nederland
Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 800 0228400

64



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

S
Kvbmpog 0
Specifar A.B.E.E. Q
EALGSa @)

ThA: +30 211880§$

Tel: + 7323666

*

'I\
O

Latvija &2
UAB Tela ics filiale Latvija

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

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

*
Portugal \®
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, ¢ C)
Lda @

Tel: +351 214767550 ) é\&
- \
Romania g

Teva Pharmaceuticals S.R.
Tel: +40 212306524 K

Slovenija 0

Pliva Ljubljana %,0
Tel: +386 158%
Slov Qublika

Tev aceuticals Slovakia s.r.0.
1257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

Tétm\(somné informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

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