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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Telmisartan FMK 40 mg

Telmisartan FMK 80 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Telmisartan FMK 40 mg: kazda tableta obsahuje 40 mg telmisartanu.
Telmisartan FMK 80 mg: kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta.

Telmisartan FMK 40 mg: biele, podlhovasté tablety s vytlacenym LC na jednej strane, s vel’kostou
priblizne 12,0 mm x 5,9 mm.
Telmisartan FMK 80 mg: biele, podlhovasté tablety s vytlaéenym LC na jednej strane, s velkost'ou
priblizne 16,0 mm x 8,0 mm.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia

Liecba esencialnej hypertenzie u dospelych.

Kardiovaskularna prevencia

Znizenie kardiovaskularnej morbidity u dospelych s:

- manifestnym aterotrombotickym kardiovaskularnym ochorenim (anamnéza koronarnej choroby
srdca, cievnej mozgovej prihody alebo periférneho ochorenia artérii) alebo

- diabetom mellitus 2. typu so zistenym poskodenim ciel'ového organu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Liecba esencialnej hypertenzie

Obvykla G¢inna davka je 40 mg raz denne. Niektorym pacientom moéze postacovat’ denna davka uz
20 mg. V pripadoch, ked’ sa nedosiahne ciel'ovy krvny tlak, davka telmisartanu sa moze zvysit’ na
maximalne 80 mg raz denne. Telmisartan sa alternativne moze pouzit' v kombinacii s tiazidovymi
diuretikami, ako je hydrochlorotiazid, pri ktorom sa preukazalo, ze ma s telmisartanom pridavny
ucinok na zniZenie krvného tlaku. Ak sa zvazuje zvySenie davky, musi sa zohl'adnit’, Ze maximalny
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antihypertenzivny G¢inok sa vo vSeobecnosti dosiahne po Styroch az 6smich tyzdinoch od zaciatku
lie¢by (pozri Casti 4.3, 4.4,4.5a5.1).

Kardiovaskularna prevencia

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

Na zaciatku liecby telmisartanom sa na znizenie kardiovaskularnej morbidity odporuca starostlivé
monitorovanie krvného tlaku a ak je to vhodné, moze byt potrebna Gprava liecby, ktora znizuje krvny
tlak.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov na hemodialyze st k dispozicii
obmedzené skusenosti. U tychto pacientov sa odporuca nizSia zaciato¢na davka 20 mg (pozri Cast’
4.4). U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje uprava
davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene je Telmisartan FMK kontraindikovany (pozri ¢ast’
4.3). U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pe¢ene davkovanie nema prekro¢it’
40 mg raz denne (pozri Cast’ 4.4).

StarSie 0soby
U starSich pacientov nie je potrebna tiprava davkovania.

Pediatrickad populdcia

Bezpecnost’ a t¢innost’ Telmisartanu FMK u deti a dospievajiacich mladsich ako 18 rokov neboli
doteraz stanovené. V sucasnosti dostupné idaje st opisané v Casti 5.1 a 5.2, ale neumoziuju uviest’
odportcania na davkovanie.

Sposob podavania

Tablety s obsahom telmisartanu sa uzivajt peroralne raz denne a maju sa uzivat’ s tekutinou, s jedlom
alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

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

- Obstrukéné poruchy zl¢ovych ciest

- Zavazna porucha funkcie pecene

Subezné pouzivanie Telmisartanu FMK s liekmi obsahujicimi aliskirén je kontraindikované
pacientom s diabetom mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri
Casti 4.5a5.1).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Gravidita

Antagonisty receptora angiotenzinu Il sa nemaji zacat’ podavat’ pocas gravidity. Pokial’ nie je
pokracovanie lie¢by antagonistami receptora angiotenzinu II povazované za nevyhnutné, u pacientiek,
ktoré planuju otehotniet’ sa ma liecba zmenit’ na alternativnu antihypertenzivnu liecbu, ktora ma
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preukazany bezpe¢nostny profil pri pouzivani pocas tehotenstva. Ak sa tehotenstvo potvrdi, liecba
antagonistami receptora angiotenzinu Il sa musi okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat’
alternativna liecba (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Porucha funkcie pe€ene

Telmisartan FMK sa nema podavat’ pacientom s cholestazou, obstrukénymi poruchami zl¢ovych ciest
alebo tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3), pretoze telmisartan sa prevazne vylucuje
ZI¢ou. U tychto pacientov mozno ocakavat’ znizeny hepatalny klirens telmisartanu. Telmisartan FMK
sa u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene ma pouzivat’ len

S opatrnostou.

Renovaskuldrna hypertenzia

U pacientov s bilateralnou sten6zou renalnej artérie alebo stendzou artérie jednej funkénej oblicky,
ktori sa liecia lickmi, ktoré pdsobia na systém renin-angiotenzin-aldosteron, je zvySené riziko tazkej
hypotenzie a renalnej insuficiencie.

Porucha funkcie obli¢iek a transplantacia oblicky

Ak sa Telmisartan FMK pouziva u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, odportca sa pravidelné
sledovanie koncentracie sérového draslika a kreatininu. Nie st ziadne skusenosti s podavanim
telmisartanu pacientom s nedavnou transplantaciou oblicky.

Intravaskularna hypovolémia

U pacientov, ktori st v objemovej a/alebo sodikovej deplécii kvoli silnej diuretickej liecbe, diétnym
obmedzenim soli, hnackou alebo vracanim, sa najma po prvej davke Telmisartanu FMK moze
vyskytnat’ symptomaticka hypotenzia. Tieto stavy sa musia pred podavanim Telmisartanu FMK
upravit. Objemova a/alebo sodikova deplécia sa ma upravit’ este pred podavanim Telmisartanu FMK.

Dudlna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteréon (RAAS)

Preukazalo sa, ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo
aliskirénu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obli¢iek (vratane aktitneho
zlyhania obli¢iek). Dudlna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirénu sa preto neodportca (pozri Casti 4.5 a 5.1).

Ak sa liecba dudlnou inhibiciou povazuje za absolitne nevyhnutnd, ma sa podat’ iba pod dohl'adom
odbornika a u pacienta sa majt asto a désledne monitorovat’ funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny
tlak. Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa nemaju siibezne pouzivat’ u pacientov
s diabetickou nefropatiou.

Iné stavy spojené so stimulaciou systému renin-angiotenzin-aldosteroén

U pacientov, ktorych vaskularny tonus a funkcia oblic¢iek zavisi predovsetkym od ¢innosti systému
renin-angiotenzin-aldosteron (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhavanim srdca alebo

s existujicim ochorenim obli¢iek vratane stenozy renalnej artérie), sa liecba liekmi, ktoré ovplyviiujt
tento systém, ako je telmisartan, spajala s akiitnou hypotenziou, hyperazotémiou, oliguriou alebo
zriedkavo s akutnym zlyhanim obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.8).

Primarny aldosteronizmus
Pacienti s primarnym aldosteronizmom vSeobecne nereaguji na antihypertenziva pdsobiace
prostrednictvom inhibicie systému renin-angiotenzin. Pouzitie telmisartanu sa preto neodporuca.

Stendza aorty a mitralnej srdcovej chlopne, obstrukéna hypertrofickd kardiomyopatia
Tak ako pri inych vazodilatanciach, osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov s aortalnou alebo
mitralnou sten6zou, alebo s obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou.

Pacienti s diabetom lie¢eni inzulinom alebo antidiabetikami
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U tychto pacientov sa pri liecbe telmisartanom moze objavit’ hypoglykémia. Preto sa ma u tychto
pacientov zvazit’ sledovanie glukézy v krvi; moze byt potrebna uprava davky inzulinu alebo
antidiabetik, ak je to vhodné.

Hyperkaliémia

Uzivanie liekov, ktoré ovplyviuji systém renin-angiotenzin-aldosteron, méze sposobit” hyperkaliémiu.
U starsich pacientov, u pacientov s renalnou insuficienciou, u diabetikov, u pacientov lie¢enych
subezne inymi liekmi, ktoré mézu zvySovat’ hladinu draslika, a/alebo u pacientov s pridruzenymi
udalostami moze byt hyperkaliémia smrtelna.

Pred zvazenim subezného pouzitia liekov, ktoré ovplyviluju systém renin-angiotenzin-aldosteréon sa
ma zhodnotit’ pomer prinosu a rizika.
Najdolezitejsie rizikové faktory pre vznik hyperkaliémie, ktoré treba zvazit' su:

- Diabetes mellitus, porucha funkcie obli¢iek, vek (>70 rokov).

- Kombinacia s jednym alebo viacerymi liekmi, ktoré ovplyvituji systém renin-angiotenzin-
aldosteron a/alebo s doplnkami draslika. Lieky alebo terapeutické skupiny liekov, ktoré mézu vyvolat
hyperkaliémiu sti: nahrady soli s obsahom draslika, draslik Setriace diuretikd, inhibitory ACE,
antagonisty receptoru angiotenzinu II, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, vratane selektivnych
COX-2 inhibitorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin alebo takrolimus) a trimetoprim.

- PridruZené udalosti, hlavne dehydratacia, akatna srdcova dekompenzacia, metabolicka acidoza,
zhorSovanie oblickovych funkcii, ndhle zhorSenie stavu obli¢iek (napr. infekéné ochorenie),
odumieranie buniek (napr. akutna ischémia koncatiny, rabdomyolyza, rozsiahla trauma).

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

Etnické rozdiely

Ako sa pozorovalo pri inhibitoroch ACE, telmisartan a iné antagonisty receptora angiotenzinu II, su
podl’a vSetkého menej u¢inné v znizovani krvného tlaku u l'udi ¢iernej rasy ako u ostatnych,
pravdepodobne pre vyssi vyskyt stavov S nizkou hladinou reninu v populacii pacientov ¢iernej rasy S
hypertenziou.

In¢

Ako pri inych antihypertenzivach, nadmerna redukcia tlaku krvi u pacientov s ischemickou
kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskularnym ochorenim méze viest’ k infarktu myokardu alebo
cievnej mozgovej prihode.

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

sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Digoxin

Ak sa telmisartan stibezne podaval s digoxinom, pozoroval sa median zvySenia maximalnej
plazmatickej koncentracie (49 %) a koncentracie pred podanim d’alsej davky (20 %) digoxinu. Pri
zacati lieCby, uprave davkovania a vysadeni telmisartanu monitorujte hladiny digoxinu, aby sa udrzali
v terapeutickom rozsahu.

Tak ako iné lieky uéinkujuce na systém renin-angiotenzin-aldosterén, aj telmisartan moze vyvolat’
hyperkaliémiu (pozri ¢ast’ 4.4). Riziko sa mdze zvysit v pripade lieCby kombinaciou s inymi liekmi,
ktoré mozu vyvolat’ hyperkaliémiu: nadhrady soli s obsahom draslika, draslik Setriace diuretika,
inhibitory ACE, antagonisty receptorov angiotenzinu I, nesteroidové protizapalové lieky (NSAID,
vratane selektivnych COX-2 inhibitorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin alebo takrolimus)
a trimetoprim.
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Vyskyt hyperkaliémie zavisi od pridruzenych rizikovych faktorov. Riziko sa zvysuje v pripade vyssie
uvedenych lieCebnych kombinacii. Riziko je obzvlast vysoké pri kombindacii draslik Setriacich
diuretik, ked’ st kombinované s nahradami soli s obsahom draslika. Napriklad kombinacia

s inhibitormi ACE alebo NSAID predstavuje niZsie riziko za predpokladu prisneho dodrzania
odporucani na pouzivanie.

Subezné pouzitie, ktoré sa neodporuca

Draslik Setriace diuretika a doplnky draslika

Antagonisty receptora angiotenzinu II, ako telmisartan, zmierfiuju straty draslika spdsobené
diuretikami. Draslik Setriace diuretika, napr. spironolakton, eplerenén, triamterén alebo amilorid,
doplnky draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika m6zu viest’ k signifikantnému zvySeniu
sérového draslika. Ak je sibezné pouzitie tychto lieciv indikované pri dokdzanej hypokaliémii, maja
sa uzivat’ vel'mi opatrne a maju sa pravidelne monitorovat’ sérové hladiny draslika.

Litium

Pocas stibezného pouzivania litia s inhibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu a antagonistami
receptora angiotenzinu I, vratane telmisartanu, boli hlasené reverzibilné zvysenia sérovych
koncentracii litia a toxicita. Ak sa ukaze nevyhnutnost’ pouzitia takejto kombinacie, odporica sa
dokladné monitorovanie koncentracie litia v sére.

Subezné pouzitie, ktoré vyZaduje opatrenia

Nesteroidové protizapalové lieky

NSAID (t.j. acetylsalicylova kyselina v protizapalovych davkovacich rezimoch, COX-2 inhibitory a
neselektivine NSAID) m6zu znizit’ antihypertenzivny uc¢inok antagonistov receptora angiotenzinu II.
U niektorych pacientov so znizenou funkciou oblic¢iek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi
pacienti so zniZzenou funkciou obli¢iek) subezné podavanie antagonistov receptora angiotenzinu II

a lieciv, ktoré inhibuju cyklooxygenazu, moze viest’ k d’aliemu zhorSeniu funkcie obliciek, vratane
mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvyc€ajne reverzibilné. A preto sa ma tato kombinacia
podavat’ vel'mi opatrne najmaé u starSich pacientov. Pacienti maju byt’ dostatocne hydratovani, ma sa
zvazit monitorovanie oblickovych funkcii na zaciatku subeznej lie¢by a pravidelne pocas jej trvania.

V jednej $tudii sibezné podavanie telmisartanu a ramiprilu viedlo k 2,5-nasobnému zvyseniu AUCo-24
a Cmax ramiprilu a ramiprilatu. Klinicka vyznamnost’ tohto pozorovania nie je znama.

Diuretika (tiazidové diuretika alebo kl'u¢kové diuretika)

Predchadzajtca lieéba vysokymi davkami diuretik, ako je furosemid (kl'u¢kové diuretikum) a
hydrochlorotiazid (tiazidové diuretikum), méze viest’ k hypovolémii a riziku hypotenzie

pri zacati liecby telmisartanom.

Pri subeznom pouzivani treba vziat do uivahy

Iné antihypertenzivne lie¢iva
Ucinok telmisartanu na znizovanie krvného tlaku moze byt’ zvySeny pri subeznom pouziti inych
antihypertenzivnych liekov.

Udaje z klinickych skusani ukazali, ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo aliskirénu sa
spaja s vyssou frekvenciou neziaducich udalosti, ako st hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia
obli¢iek (vratane akiitneho zlyhania obli¢iek), v porovnani s pouzitim lie¢iva ovplyviiujuceho RAAS v
monoterapii (pozri Casti 4.3,4.4 a 5.1).
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Na zaklade farmakologickych vlastnosti mozno ocakavat’, ze nasledujuce lieky mozu zosilnit’
hypotenzivny G¢inok vsetkych antihypertenziv vratane telmisartanu: baklofén, amifostin. Okrem toho
ortostaticka hypotenzia moze byt zhorSena alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo
antidepresivami.

Kortikosteroidy (systémové uzivanie)
Znizenie antihypertenzivneho ucinku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

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

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o uzivani Telmisartanu FMK u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Epidemiologické dokazy tykajlice sa rizika teratogenity po vystaveni u€¢inku inhibitorov ACE pocas
prvého trimestra gravidity nie su preukazané, napriek tomu, malé zvySenie rizika v§ak nemozno
vylucit'. Pokial’ neexistuju ziadne kontrolované epidemiologické udaje o riziku antagonistov receptora
angiotenzinu I, pre tuto triedu lie¢iv mozu existovat’ podobné rizika. Pokial’ nie je pokra¢ovanie
lieCby antagonistami receptora angiotenzinu Il povazované za nevyhnutné, pacientky, ktoré planuji
graviditu sa majl prestavit’ na alternativnu antihypertenzivnu lie¢bu, ktord ma preukazany
bezpecnostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita potvrdi, liecba antagonistami receptora
angiotenzinu II sa musi okamzite ukonc¢it’ a ak je vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba.

Expozicia lie¢be antagonistami receptora angiotenzinu II poc¢as druhého a treticho trimestra je znama
tym, Ze indukuje fetotoxicitu u 'udi (zniZena funkcia obli¢iek, oligohydramnion, retardacia osifikacie
lebky) a neonatalnu toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (pozri Cast’ 5.3).

Ak doslo od druhého trimestra gravidity k vystaveniu u¢inkom antagonistov receptora angiotenzinu II,
odportca sa ultrazvukové vysetrenie funkcie obliciek a lebky.

Dojcata, ktorych matky uzivali antagonisty receptora angiotenzinu II, sa maju starostlivo sledovat’ na
priznaky hypotenzie (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Dojcenie

Ked'ze nie st dostupné Ziadne informacie ohl'adom pouzivania telmisartanu pocas doj¢enia,
telmisartan sa neodportca a vhodnejsie je pouzivat’ alternativnu liecbu s lepsie preukazanym profilom
bezpecnosti pocas dojcenia, najmé pocas dojéenia novorodencov alebo predcasne narodenych deti.

Fertilita
V predklinickych §tadiach sa nepozorovali Ziadne vplyvy Telmisartanu FMK na fertilitu samcov a
samic.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov sa musi vziat’ do uvahy, ze pri antihypertenzivnej liecbe liekmi,
ako je Telmisartan FMK, sa ob¢as mézu vyskytnut’ zavraty alebo ospalost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpe¢nosti
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Zavazné neziaduce reakcie liekov zahfiaju anafylakticka reakciu a angioedém, ktoré sa mozu
vyskytovat’ zriedkavo (> 1/10 000 az < 1/1 000) a akttne zlyhanie obliciek.

V kontrolovanych klinickych skiSaniach u pacientov lieCenych na hypertenziu bol celkovy vyskyt
neziaducich reakcii hlasenych s telmisartanom zvycajne porovnatelny s placebom (41,4 % verzus
43,9 %). Vyskyt neziaducich reakcii nebol zavisly od davky a nebola preukazana suvislost’

s pohlavim, vekom alebo rasou pacientov. Bezpe¢nostny profil telmisartanu u pacientov
podstupujtcich liecbu na znizenie kardiovaskularnej morbidity bol zhodny s tym, ktory sa ziskal

u pacientov s hypertenziou.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie boli ziskané z kontrolovanych klinickych sktsani s pacientmi
lieenymi na hypertenziu a z hlaseni po uvedeni lieku na trh. Zoznam tiez zohl'adiiuje zavazné
neziaduce reakcie a neziaduce reakcie veduce k preruseniu liecby, ktoré boli hlasené v troch
dlhodobych klinickych skusaniach, ktoré zahrnali 21 642 pacientov lieCenych telmisartanom na
znizenie kardiovaskularnej morbidity pocas Siestich rokov.

Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie st usporiadané podla frekvencie vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi
Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000) vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Infekcie a nakazy

Menej Casté: infekcie mocovych ciest, vratane cystitidy, infekcie hornych dychacich ciest,
vratane faryngitidy a sinusitidy
Zriedkaveé: sepsa, vratane sepsy so smrtelnym nasledkom?

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej Casté: anémia
Zriedkaveé: eozinofilia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
Zriedkaveé: anafylakticka reakcia, precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Menej Casté: hyperkaliémia

Zriedkavé: hypoglykémia (u pacientov s diabetom)
Psychické poruchy

Menej Casté: nespavost’, depresia,

Zriedkavé: uzkost’

Poruchy nervového systému

Mene;j Casté: synkopa
Zriedkavé: somnolencia
Poruchy oka

Zriedkavé: porucha videnia

Poruchy ucha a labyrintu
Mene;j Casté: vertigo

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
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Menej Casté: bradykardia
Zriedkavé: tachykardia

Poruchy ciev
Mene;j Casté: hypotenzia?, ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: dyspnoe, kasel
Velmi zriedkavé: intersticidlne ochorenie plic?

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia, flatulencia, vracanie
Zriedkavé: sucho v ustach, zalado¢ny diskomfort, dysgetizia

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé: funkcia pe¢ene mimo normy/poruchy peéene®

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté: hyperhydréza, pruritus, vyrazka

Zriedkavé: angioedém (aj so smrte'nymi nasledkami), ekzém, erytém, urtikaria, lickova
vyrazka, toxicka koznd vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: myalgia, bolest’ chrbta (napr. ischias), svalové kice
Zriedkaveé: artralgia, bolest’ v konc¢atinach, bolest’ §liach (priznaky podobné tendinitide)

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Menej Casté: porucha funkcie obli¢iek vratane akttneho zlyhania oblic¢iek

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: bolest’ na hrudniku, asténia (slabost))
Zriedkaveé: ochorenie podobné chripke

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Menej Casté: zvySenie kreatininu v krvi

Zriedkavé: znizenie hemoglobinu, zvySenie kyseliny mocovej v krvi, zvySenie pecetiovych
enzymov, zvysenie kreatinfosfokinazy v Krvi

1,23 4. &

‘

alSi popis, prosim, pozrite v Casti ,,Popis vybranych neZiaducich reakcii*

Popis vybranych neziaducich reakcii

Sepsa
V klinickom skusani ProFESS sa po telmisartane, v porovnani s placebom, pozoroval zvyseny vyskyt

sepsy. Udalost’ méze byt nahodnym nalezom alebo méze stivisiet’ s mechanizmami, ktoré v sucasnosti
nie st zname (pozri ¢ast’ 5.1).

Hypotenzia

Tato neziaduca reakcia bola hlasena ako ¢asta u pacientov s kontrolovanym krvnym tlakom, ktori sa
lie¢ili telmisartanom na zniZenie kardiovaskularnej morbidity nad ramec Standardnej liecby.

Funkcia pe¢ene mimo normy/porucha funkcie peene
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Vicsina pripadov funkcie pe¢ene mimo normy/poruchy funkcie pecene na zaklade skuisenosti po
uvedeni lieku na trh sa vyskytli u pacientov japonského povodu. Tieto neziaduce reakcie sa
pravdepodobnejsie vyskytni u pacientov japonského povodu.

Intersticialne ochorenie plic
V Casovej stvislosti s uzivanim telmisartanu sa z idajov ziskanych po uvedeni lieku na trh
zaznamenali pripady intersticialneho ochorenia plic. Kauzalny vztah v§ak nebol stanoveny.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie
Co sa tyka predavkovania u I'udi, dostupné su len obmedzené tidaje.

Priznaky: najhlavnejsie priznaky predavkovania telmisartanom boli hypotenzia a tachykardia; taktiez
sa zaznamenali bradykardia, zavraty, zvySenie kreatininu v sére a akatne zlyhanie obli¢iek.

Liec¢ba: telmisartan sa neodstrani hemodialyzou. Pacient musi byt starostlivo monitorovany a liecba
ma byt symptomaticka a podporna. Liecba zavisi od ¢asu uzitia a zavaznosti priznakov. Navrhované
opatrenia zahfiaju vyvolanie vracania a/alebo gastricka lavaz. Aktivne uhlie méze 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 urychlene podat’ nahrady soli a objemu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonisty angiotenzinu II, samotné, ATC kod: CO9CAOQ7.

Mechanizmus u¢inku

Telmisartan je peroralne aktivny a Specificky antagonista receptora angiotenzinu II (typ ATy).
Telmisartan vytesiuje angiotenzin II s ve'mi vysokou afinitou z jeho vdzbového miesta na subtype
receptora AT, ktory je zodpovedny za zname pOsobenie angiotenzinu II. Telmisartan nejavi ziadnu
parcialnu agonisticku u¢innost’ na AT1 receptore. Telmisartan sa selektivne viaze na AT, receptor.
Této vézba je dlhodoba. Telmisartan nevykazuje afinitu k inym receptorom vratane ATz a inym menej
charakterizovanym AT receptorom. Funkéna tiloha tychto receptorov nie je znama, ani u¢inok ich
moznej nadmernej stimulacie angiotenzinom II, ktorého hladiny sa zvySuju telmisartanom.
Plazmatické hladiny aldosterénu sa telmisartanom znizuja. Telmisartan neinhibuje 'udsky plazmaticky
renin ani neblokuje i6nové kanaly. Telmisartan neinhibuje enzym konvertujuci angiotenzin (kininazu
I1), enzym, ktory taktiez odburava bradykinin. Preto sa neo¢akava, Ze sa zosilnia bradykininom
sprostredkované neziaduce ucinky.

U l'udi, 80 mg davka telmisartanu takmer tplne inhibuje angiotenzinom II vyvolané zvysenie tlaku
krvi. Inhibi¢ny u¢inok sa zachova v priebehu 24 hodin a je meratel'ny do 48 hodin.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Liec¢ba esencialnej hypertenzie
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Po prvej davke telmisartanu sa antihypertenzivna aktivita postupne prejavuje v priebehu 3 hodin.
Maximalne zniZenie tlaku krvi sa zvyc¢ajne dosiahne za 4 az 8 tyzdnov od zaciatku lieCby a pretrvava
pocas dlhodobej liecby.

Ako sa ukazalo pri ambulantnych meraniach krvného tlaku, antihypertenzivny t€inok pretrvava
konstantne pocas 24 hodin po podani davky vratane poslednych 4 hodin pred d’alSou davkou. Toto
potvrdzuji pomery najnizSej a najvyssej koncentracie, ktoré su trvalo nad 80 % po davkach 40

a 80 mg telmisartanu v placebom kontrolovanych klinickych sktsaniach. Je zrejmy vztah davky

k ¢asu navratu na zakladnt trovei systolického tlaku krvi (STK). Z tohto hl'adiska nie st idaje
tykajtice sa diastolického tlaku krvi (DTK) jednotné.

U pacientov s hypertenziou telmisartan znizuje systolicky aj diastolicky tlak krvi bez ovplyvnenia
tepovej frekvencie. Diureticky a natriureticky u¢inok prinosu lieku k jeho hypotenzivhemu pdsobeniu
sa eSte musi skimat’. Antihypertenzivna u¢innost’ telmisartanu je porovnatel'na s G¢innost'ou
predstavitel'ov inych tried antihypertenziv (demonstrovala sa v klinickych skuSaniach porovnavajucich
telmisartan s amlodipinom, atenololom, enalaprilom, hydrochlorotiazidom a lizinoprilom).

Po nahlom preruseni lieCby telmisartanom sa krvny tlak postupne vracia na hodnoty pred liecbou
v priebehu niekol’kych dni bez vzniku ,,rebound“ hypertenzie.

Vyskyt suchého kasl'a bol signifikantne nizsi u pacientov lieGenych telmisartanom ako u tych, ktori
uzivali inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin v klinickych skiisaniach priamo
porovnavajucich tieto dve antihypertenzivne liecby.

Kardiovaskularna prevencia

Stidia ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) porovnavala G¢inky telmisartanu, ramiprilu a kombinacie telmisartanu s ramiprilom

v kardiovaskularnych ukazovatel'och u 25 620 pacientov vo veku 55 rokov alebo starSich s anamnézou
koronarnej choroby srdca, cievnej mozgovej prihody, periférneho vaskularneho ochorenia alebo
diabetu mellitus 2. typu sprevadzaného prejavmi poskodenia ciel'ového organu (t.j. retinopatia,
hypertrofia 'avej komory, makro- alebo mikroalbuminuria), ktoré predstavuju populaciu pacientov

s vysokym kardiovaskuldrnym rizikom.

Pacienti boli randomizovani do jednej z troch nasledovnych lie¢ebnych skupin: telmisartan 80 mg
(n=8 542), ramipril 10 mg (n=8 576) alebo kombinacia telmisartanu 80 mg s ramiprilom 10 mg (n=8
502) a nasledne boli priemerne sledovani poc¢as obdobia 4,5 roka.

Telmisartan preukazal podobnu u¢innost’ ako ramipril pri zniZzovani primarnych kombinovanych
cielovych ukazovatel'ov kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej cievnej
mozgovej prihody alebo hospitalizacie z dovodu kongestivneho zlyhavania srdca. 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 % IS 0,93-
1,10; p (non-inferiorita) = 0,0019 v rozpéti 1,13). Pomer vSetkych pripadov mortality bol 11,6 %

a 11,8 % medzi pacientmi lie¢enymi telmisartanom a ramiprilom.

Pri telmisartane bola zistena podobna G¢innost’ ako pri ramiprile vo vopred $pecifikovanych
sekundarnych cielovych ukazovatel'och kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a
nefatalnej cievnej mozgovej prihody [0,99 (97,5 % 1S 0,90-1,08), p (non-inferiorita) =0,0004], v
primarnych ukazovatel'och referen¢nej stidie HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation
Study), ktora skiimala u¢inky ramiprilu v porovnani s placebom.

V stadii TRANSCEND boli randomizovani pacienti netolerujuci ACE-I na zaklade podobnych

inklaznych kritérii ako v $tudii ONTARGET do skupiny telmisartan 80 mg (n=2 954) alebo placebo
(n=2 972), v oboch pripadoch pridanych k standardnej liecbe. Sledovanie trvalo priemerne 4 roky a 8
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mesiacov. Nezistil sa ziadny $tatisticky vyznamny rozdiel v primarnych kombinovanych cielovych
ukazovatel'och (kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej cievnej mozgovej
prihody alebo hospitalizacie z dovodu kongestivneho zlyhavania srdea [15,7 % v skupine

s telmisartanom a 17,0 % v skupine s placebom s mierou rizika 0,92 (95 % 1S 0,81-1,05, p=0,22)]
Zistil sa prinos telmisartanu v porovnani s placebom vo vopred $pecifikovanych kombinovanych
sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'och pri kardiovaskularnej smrti, nefatalnom infarkte myokardu

a nefatalnej cievnej mozgovej prihode [0,87 (95 % IS 0,76-1,00; p=0,048)]. Nezistil sa Ziadny prinos
Vv kardiovaskularnej mortalite (miera rizika 1,03; 95 % IS 0,85-1,24).

Kasel’ a angioedém boli zaznamenané menej asto u pacientov lieCenych telmisartanom ako u
pacientov lieCenych ramiprilom, zatial’ ¢o hypotenzia bola CastejSie zaznamenana pri telmisartane.

Kombinaciou telmisartanu s ramiprilom sa nepridal d’al$i prinos prevysujici ramipril alebo telmisartan
samotny. Kardiovaskularna mortalita a mortalita z akychkol'vek pricin boli ¢iselne vyssie pri
kombinacii. Okrem toho, v skupine s kombinaciou bol signifikantne vyssi vyskyt hyperkaliémie,
renalneho zlyhania, hypotenzie a synkopy. Preto sa v tejto skupine pacientov pouzitie kombinacie
telmisartanu s ramiprilom neodporaca.

V klinickom sktsani "Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes" (PRoFESS) u
50-roénych a starSich pacientov, ktori mali nedavno cievnu mozgovu prihodu, bola po telmisartane v
porovnani s placebom zaznamenany zvyseny vyskyt sepsy 0,70 % voci 0,49% [RR 1,43 (95 % interval
spol'ahlivosti 1,00-2,06)]; vyskyt smrtel'nych pripadov sepsy bol zvySeny u pacientov uZivajicich
telmisartan (0,33 %) vo¢i pacientom uzivajacim placebo (0,16 %) [RR 2,07 (95 % interval
spolahlivosti 1,14-3,76)]. Pozorovana zvySend miera vyskytu sepsy v suvislosti s pouzivanim
telmisartanu moze byt bud’ nahodnym nalezom, alebo méze stvisiet’ s mechanizmami, ktoré v
sucasnosti nie st zname.

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

Skusanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze alebo u pacientov s diabetom mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie ciel'ovych organov.

Skasanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou
nefropatiou.

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

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

Skusanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirénu k $tandardnej lie¢be inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu IT u pacientov s diabetom mellitus 2. typu a
chronickym ochorenim obliciek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. SkuSanie
bolo predéasne ukonéené pre zvySené riziko neZiaducich udalosti. V skupine s aliskirénom bolo
¢iselne viac umrti z kardiovaskularnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine na placebe
a v skupine s aliskirénom boli Castejsie hlasené sledované neziaduce udalosti a zdvazné neziaduce
udalosti (hyperkaliémia, hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine na placebe.

Pediatrickd populacia
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Bezpecnost’ a ucinnost’ telmisartanu u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

Krvny tlak znizujuce G¢inky dvoch davok telmisartanu sa hodnotili u 76 pacientov s hypertenziou, s
vyraznou nadvahou, Vo veku od 6 do < 18 rokov (telesnd hmotnost’ > 20 kg a < 120 kg, priemer

74,6 kg) po uzivani telmisartanu 1 mg/kg (n = 29 lieenych pacientov) alebo 2 mg/kg (n = 31
lieCenych pacientov) v priebehu 4-tyzdiiového obdobia liecby. Pri zarad’ovani sa neskumala
pritomnost’ sekundarnej hypertenzie. U niektorych zo sledovanych pacientov boli pouzité davky
vyssie ako su odporucané v liecbe hypertenzie u dospelej populacie, ¢im sa dosiahla denna davka
porovnatel'na s davkou 160 mg, ktora sa skimala u dospelych. S ohl'adom na ucinky vo vekove;j
skupine upravené priemerné zmeny STK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami (primarny ciel’)
boli -14,5 (1,7) mm Hg v skupine uZivajucej telmisartan 2 mg/kg, -9,7 (1,7) mm Hg v skupine
uzivajucej telmisartan 1 mg/kg a -6,0 (2,4) mm Hg v skupine uzivajucej placebo. Upravené zmeny
DTK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami boli -8,4 (1,5) mm Hg v skupine uzivajicej
telmisartan 2 mg/kg, -4,5 (1,6) mm Hg v skupine uZivajucej telmisartan 1 mg/kg a -3,5 (2,1) mm Hg
v skupine uZivajiicej placebo. Zmeny boli zavislé na davke. Udaje o bezpe&nosti ziskané v tejto §tudii
U pacientov vo veku 6 az < 18 rokov sa javia vo vSeobecnosti ako podobné s iidajmi, aké sa pozorovali
u dospelych. Bezpecnost’ dlhodobej lie¢by telmisartanom u deti a dospievajtcich sa nehodnotila.
Narast poctu eozinofilov, ktory sa zistil v tejto populacii pacientov nebol zaznamenany u dospelych.
Klinicky vyznam a dolezitost’ tohto zistenia je neznamy.

Tieto klinické udaje neumoziuju urobit’ zavery ohl'adom ucinnosti a bezpecnosti telmisartanu u deti a
dospievajucich s hypertenziou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

dostupnost’ telmisartanu je okolo 50 %. Ak sa telmisartan uziva s jedlom, redukcia plochy pod krivkou
zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUCo-) telmisartanu sa meni od priblizne 6% (40 mg
davka) do priblizne 19 % (160 mg davka). Od 3 hodin po podani telmisartanu nala¢no alebo s jedlom
su plazmatické koncentracie podobné.

Linearita/nelinearita

Nepredpoklada sa, ze by malé znizenie AUC zapri€inilo znizenie terapeutickej u¢innosti. Medzi
davkami a plazmatickymi koncentrdciami nie je linearny vztah. Cmax @2 v mensej miere AUC sa pri
davkach nad 40 mg zvysuju disproporcne.

Distribticia

Telmisartan sa z vel’kej Casti viaZe na plazmatické proteiny (> 99,5 %), hlavne na albumin a kysly
alfa-1 glykoprotein. Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem (Vgss) V rovnovaznom stave je priblizne
500 I.

Biotransformacia
Telmisartan sa metabolizuje glukuronidovou konjugaciou materskej zluc¢eniny. Konjugat nevykazuje
ziadnu farmakologicku aktivitu.

Eliminacia

Telmisartan je charakterizovany biexponencialnym poklesom farmakokinetiky s terminalnym
elimina¢nym polcasom > 20 hodin. Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) a v mensej miere
plocha pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC) sa zvysSuje s davkou
disproporéne. Nie je dokaz klinicky vyznamnej akumulacie telmisartanu, ak sa uziva v odporucanej
davke. Plazmatické koncentracie boli vy$$ie u Zien ako u muzov bez vyznamného vplyvu na a¢innost’.

Po peroralnom (a intravenéznom) podani sa telmisartan takmer vylu¢ne vylucuje stolicou prevazne
ako nezmenena zluc¢enina. Kumulativne vylu¢ovanie mocom je < 1 % davky. Celkovy plazmaticky
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klirens (Cliot) je vysoky (priblizne 1 000 ml/min) v porovnani s prietokom krvi v peceni (okolo
1500 ml/min).

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Farmakokinetika dvoch davok telmisartanu sa sekundarne hodnotila u pacientov s hypertenziou (n =
57) vo veku 6 az < 18 rokov po uzivani telmisartanu 1 mg/kg alebo 2 mg/kg v priebehu 4-tyzdinového
obdobia lie¢by. Farmakokinetické ciele zahfali uréenie rovnovazneho stavu telmisartanu u deti a
dospievajucich a preskimanie rozdielov stvisiacich s vekom. Hoci $tudia bola prili§ mala na dokladné
hodnotenie farmakokinetiky u deti mladsich ako 12 rokov, vysledky sa vo v§eobecnosti zhodujt so
zisteniami u dospelych a potvrdzuju nelinearitu telmisartanu, obzvlast’ Cmax.

Pohlavie
Pozorovali sa rozdiely v plazmatickych koncentraciach medzi pohlaviami, Cmax a AUC boli priblizne
3- a 2-nasobne vyssie u zien v porovnani s muzmi.

Starsie osoby
Farmakokinetika telmisartanu sa u pacientov mladsich ako 65 rokov a star$ich pacientov nelisi.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou a zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa pozorovali
dvojnasobné plazmatické koncentracie. U pacientov s renalnou insuficienciou, ktori sa podrobuju
dialyze, sa vSak pozorovali niz8ie plazmatické koncentracie. Telmisartan ma u pacientov s renalnou
insuficienciou pevnu vézbu na plazmatické proteiny a nemdze sa odstranit’ dialyzou. Polcas
vylucovania sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nemeni.

Porucha funkcie peéene

Farmakokinetické §tadie u pacientov s poruchou funkcie pecene preukazali zvySenie absolutnej
biologickej dostupnosti az do takmer 100 %. Elimina¢ny pol¢as sa u pacientov s poruchou funkcie
pecene nemeni.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V predklinickych $tadiach bezpe¢nosti na zvieratach s normalnym krvnym tlakom, vyvolalo podanie
davok, ktoré viedli k porovnatel'nej expozicii ako klinické terapeutické rozmedzie, znizenie
parametrov Cervenych krviniek (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit), zmeny v renalnej
hemodynamike (zvySeny dusik mocoviny v krvi a kreatinin), ako aj zvySenie sérového draslika. U
psov bola pozorovana dilatacia oblickovych tubulov a ich atrofia. U potkanov a psov sa tiez
zaznamenalo poSkodenie zaludoc¢nej sliznice (erdzia, vredy alebo zapal). Tymto farmakologicky
sprostredkovanym neziaducim uc¢inkom, znamym z predklinickych $tadii S inhibitormi ACE a
antagonistami receptora angiotenzinu II, bolo mozné predist’ peroralnym podanim fyziologického
roztoku.

U oboch druhov sa pozorovali zvysené hodnoty reninu v plazme a hypertrofia/hyperplazia renalnych
juxtaglomerularnych buniek. Tieto zmeny aj skupinovy ucinok inhibitorov ACE a inych antagonistov
receptora angiotenzinu II, vSak zrejme nemaju klinicky vyznam.

Nepozoroval sa priamy dokaz teratogénneho ucinku, ale pozorovalo sa, Ze podavanie telmisartanu
v toxickych davkach ma mierny vplyv na postnatalny vyvin plodu, ako je nizsia telesna hmotnost’

a oneskorené otvorenie oc¢i.

Testy in vitro nepreukazali mutagénnu a vyznamnu klastogénnu aktivitu a ani karcinogénny ucinok
U potkanov a mysi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon

meglumin

hydroxid sodny

manitol

stearat horecnaty

krospovidon typ A

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinik/hlinikové blistre v papierovej skatul’ke.

Telmisartan FMK 40/80 mg tablety sa dodavajt v blistroch (hlinik/hlinik) v baleniach so 14, 28, 30,
56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletami.

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

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Farmak International Sp. z 0.0.

Aleja Jana Pawta Il 22

00-133 Varsava

Pol’sko

8.  REGISTRACNE CISLO

Telmisartan FMK 40 mg: 58/0145/18-S
Telmisartan FMK 80 mg: 58/0146/18-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 26. aprila 2018

Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023
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