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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Telmark 80 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu.
Pomocna latka so znamym G¢inkom: 434,70 mg laktozy (ako monohydrat laktozy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalené tablety.

Z1té ovalne filmom obalené tablety s vyrytym "80'na jednej strane a “T” na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia
Liecba esencialnej hypertenzie u dospelych.

Kardiovaskularna prevencia

Znizenie kardiovaskularnej morbidity u dospelych so:

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

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Liecba esencidlnej hypertenzie

Obvykle u¢inna davka je 40 mg raz denne. Niektorym pacientom mdze postacovat’ denna davka uz 20 mg.
V pripadoch, ked’ sa nedosiahne ciel'ovy tlak krvi, davka telmisartanu sa méze zvysit' na maximalne 80
mg raz denne. Telmisartan sa alternativne moze pouZzit’ v kombinacii s tiazidovymi diuretikami, ako je
hydrochlorotiazid, pri ktorom sa ukézalo, Ze ma s telmisartanom pridavny G¢inok na zniZenie tlaku krvi.
Ked’ sa zvazuje zvysenie davky, musi sa zohl'adnit’, Ze maximalny antihypertenzny ucinok sa vo
vSeobecnosti dosiahne po Styroch az 6smich tyzdioch od zaciatku liecby (pozri ¢ast’ 5.1).

Pre davkovanie 20 mg a 40 mg treba pouzit’ iny liek s niz$ou silou, pretoze Telmark nie je registrovany

S tymito silami.
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Kardiovaskuldrna prevencia

Odporucana davka je 80 mg raz denne. Nie je zname, ¢i davky telmisartanu nizsie ako 80 mg su t¢inné
V znizovani kardiovaskuldrnej morbidity.

Ked’ sa zac¢ina liecba telmisartanom na zniZenie kardiovaskularnej morbidity, odporti¢a sa starostlivé
monitorovanie krvného tlaku a ak je to vhodné, moze byt’ potrebna tprava liecby, ktord znizuje krvny tlak.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo s hemodialyzou su k dispozicii obmedzené
skusenosti. U tychto pacientov sa odporaca nizia zaciato¢na davka 20 mg (pozri ast’ 4.4). U pacientov
s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje uprava davkovania. Telmisartan sa
z krvi neodstrani hemofiltraciou a nie je dializovatel'ny.

Porucha funkcie pecene

Telmark je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.3). U pacientov
s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pe¢ene nema davkovanie prekroc¢it’ 40 mg raz denne (pozri
Cast’ 4.4).

Starsi ludia
U starSich pacientov nie je potrebna uprava davky.

Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a uc¢innost’ Telmarku u deti a dospievajacich vo veku do 18 rokov nebola stanovena. Aktualne
dostupné udaje su popisané v Casti 5.1 a 5.2, ale nedaju sa z nich vyvodit’ Ziadne odporicania na
davkovanie.

Spodsob podavania
Tablety telmisartanu st uréené na peroralne podavanie jedenkrat denne a maja sa prehltnit’ celé
s tekutinou, s jedlom alebo bez jedla.

Opatrenia potrebné pri zaobchdadzani alebo podani lieku

Telmisartan sa ma uchovavat’ v zatavenom blistri pre hygroskopické vlastnosti tabliet. Tablety sa maja
vybrat’ z blistra kratko pred uzitim (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

- Obstrukené ZI€ové poruchy.

- Tazka porucha funkcie pecene.

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Gravidita
Blokatory receptora angiotenzinu II sa nemaju zacat’ podavat’ pocas gravidity. Pokial’ nie je



Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00424-Z1A

pokracovanie liecby blokatormi receptora angiotenzinu Il povazované za nevyhnutné, pacientky, ktoré
planuju graviditu sa maju prestavit’ na alternativnu antihypertenznu liecbu, ktora ma preukazany
bezpec¢nostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita diagnostikuje, liecba blokatormi receptora
angiotenzinu Il sa musi okamzite ukoncit’ a ak je to vhodné, ma sa zacat alternativna lieCba (pozri Casti
4.3 a4.6).

Porucha funkcie pecene

Telmark sa nemd podévat’ pacientom s cholestazou, obstrukénymi zl¢ovymi poruchami alebo tazkou
poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3), pretoze telmisartan sa prevazne vylucuje Zl¢ou. U tychto
pacientov mozno oCakavat’ znizeny hepatalny klirens telmisartanu. Telmark sa ma pouzivat’ len

S opatrnost’ou u pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie peéene.

Renovaskuldrna hypertenzia

U pacientov s bilateralnou stendzou artérie renalis alebo stendzou artérie jednej funkénej oblicky, ktori sa
liecia liekmi, ktoré posobia na systém renin-angiotenzin-aldosteron, je zvysené riziko zavaznej hypotenzie
a renalnej insuficiencie.

Porucha funkcie obli€iek a transplantacia oblicky

Ak sa Telmark pouZziva u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, odporuca sa pravidelné sledovanie hladin
sérového draslika a kreatininu. Nie st ziadne sktisenosti s podavanim Telmarku pacientom s nedavnou
transplantaciou oblicky. Telmisartan sa z krvi neodstrani hemofiltraciou a nie je dializovatelny.

Pacienti s nedostatkom objemu a/alebo sodika

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

Dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

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

Ak sa lie¢ba dualnou inhibiciou povazuje za absolutne nevyhnutni, ma sa podat’ iba pod dohl'adom
odbornika a u pacienta sa maju Casto a dosledne kontrolovat’ funkcia obliciek, elektrolyty a krvny tlak.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa nemaju stibezne pouzivat’ u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Iné stavy spojené so stimuldciou systému renin-angiotenzin-aldosterén

U pacientov, ktorych vaskularny tonus a funkcia obliCiek zavisi predovsetkym od ¢innosti systému renin-
angiotenzin-aldosteron (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca alebo existujucou chorobou
oblicky vratane sten6zy rendlnej artérie), sa pri liecbe liekmi, ktoré ovplyviiuju tento systém, ako aj
telmisartan, spajala s akitnou hypotenziou, hyperazotémiou, oligtriou alebo zriedkavo s akitnym
zlyhanim oblicky (pozri Cast’ 4.8).

Priméarny aldosteronizmus
Pacienti s primarnym aldosteronizmom vSeobecne nereaguju na antihypertenziva pdsobiace

prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. Pouzitie telmisartanu sa preto neodporuca.
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Stendza aorty a mitralnej srdcovej chlopne, obstrukénd hypertroficka kardiomyopatia
Tak ako pri inych vazodilatancidch osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov trpiacich na aortalnu alebo
mitralnu sten6zu alebo obstruk¢nu hypertroficku kardiomyopatiu.

Pacienti s diabetom lieceni inzulinom alebo antidiabetikami

U tychto pacientov sa moze pocas liecby telmisartanom objavit’ hypoglykémia. Preto je potrebné u tychto
pacientov zvazit’ vhodné sledovanie glukozy v krvi; moze byt potrebna iprava davky inzulinu alebo
antidiabetik, ak st indikované.

Hyperkaliémia

Pouzivanie liekov, ktoré ovplyviluju systém renin-angiotenzin-aldosteron moze sposobit” hyperkaliémiu.
U star$ich I'udi, u pacientov s renalnou insuficienciou, u diabetikov, u pacientov lieCenych subezne inymi
liekmi, ktoré mozu zvySovat hladinu draslika a/alebo u pacientov s pridruzenymi udalostami méze byt
hyperkaliémia smrtel'na.

Pred zvazenim subezného pouzitia liekov, ktoré ovplyviiuju systém renin-angiotenzin-aldosteron sa ma
zhodnotit’ pomer prinosu a rizika.

Najdolezitejsie rizikové faktory pre vznik hyperkaliémie, ktoré treba zvazit st:

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

- kombindcia s jednym alebo viacerymi liekmi, ktoré ovplyviiuji systém renin-angiotenzin
aldosteron a/alebo s doplnkami draslika. Lieky alebo terapeutické skupiny liekov, ktoré mézu
vyvolat’ hyperkaliémiu su nahrady soli s obsahom draslika, draslik-Setriace diuretika, ACE
inhibitory, blokatory receptoru angiotenzinu II, nesteroidné protizapalové lieky (NSA, vratane
selektivnych COX-2 inhibitorov), heparin, imunosupresiva (cyklosporin alebo takrolimus) a
trimetoprim.

- pridruzené udalosti, hlavne dehydratacia, akatne srdcové zlyhanie, metabolicka acidéza,
zhorSovanie oblickovych funkcii, ndhle zhorSenie stavu obli¢iek (napr. infekéné ochorenie),
odumieranie buniek (napr. akatna koncatinova ischémia, rabdomyolyza, vonkajsia trauma).

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

Laktoza
Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Etnické rozdiely

Ako sa pozorovalo pri inhibitoroch ACE, telmisartan a iné blokatory receptora angiotenzinu II, st zjavne
menej uc¢inné v znizovani krvného tlaku u l'udi ¢iernej pleti ako u ostatnych, pravdepodobne pre vyssi
vyskyt nizkoreninovych stavov u Ciernej populacie s hypertenziou.

Ischemicka choroba srdca

Ako pri akomkol'vek inom antihypertenzive, nadmerna redukcia tlaku krvi u pacientov s ischemickou
kardiopatiou alebo ischemickou kardiovaskularnou chorobou méze viest’ k infarktu myokardu alebo
mozgovej prihode.

Intestinalny angioedém

U pacientov lieCenych antagonistami receptorov angiotenzinu II bol hlaseny intestinalny angioedém (pozri
cast’ 4. 8). U tychto pacientov sa vyskytla bolest’ brucha, nauzea, vracanie a hnacka. Priznaky ustupili po
vysadeni antagonistov receptorov angiotenzinu II. Ak je diagnostikovany intestinalny angioedém, liecba
Telmarkom Plus sa ma preruSit’ a ma sa zacat’ primerané sledovanie pacienta az do uplného vymiznutia
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priznakov.

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

45 Liekové a iné interakcie

Digoxin

Pri sibeznom podani telmisartanu s digoxinom sa pozoroval narast medianu plazmatickej koncentracie
(0 49%) a minimalnej koncentracie (20%). Pri zacati, upravovani alebo ukon¢ovani lie¢by telmisartanom
je potrebné sledovat’ hladiny digoxinu, aby sa udrzali v rozmedzi terapeutického rozsahu.

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

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

Subezné pouZitie, ktoré sa neodporiica

Draslik Setriace diuretika a doplnky draslika

Blokatory receptora angiotenzinu II, ako telmisartan, zmieriiuju straty draslika sposobené

diuretikami. Draslik Setriace diuretika, napr. spironolakton, eplerendn, triamterén alebo amilorid,
doplnky draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika mo6zu viest’ k signifikantnému zvySeniu
sérového draslika. Ak je stibezné pouzitie tychto lieCiv indikované pri dokazanej hypokaliémii, maju sa
uzivat’ vel'mi opatrne a maju sa pravidelne monitorovat’ sérové hladiny draslika.

Litium

Pocas stibezného podévania litia s inhibitormi angiotenzin konvertujiiceho enzymu a s blokatormi
receptora angiotenzinu II, vratane telmisartanu, boli hlasené reverzibilné zvysenia sérovych koncentracii
litia a toxicita. Ak sa ukaze nevyhnutnost’ pouzitia takejto kombinacie, odporuca sa dokladné
monitorovanie hladin litia v sére.

Subezné pouZitie, ktoré vyzZaduje zvysenu pozornost

Nesteroidné protizapalové lieky

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

a neselektivne NSA) mozu znizit' antihypertenzny t€inok blokatorov receptora angiotenzinu II.

U niektorych pacientov so zniZzenou funkciou oblic¢iek (napr. dehydrovani pacienti alebo star$i pacienti so
znizenou funkciou obli¢iek) sucasné podavanie blokatorov receptora angiotenzinu II a u¢innych latok,
ktoré¢ inhibuju cyklooxygenazu, moze viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obliciek, vratane mozného
akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvycCajne reverzibilné. A preto, tato kombinacia sa ma podavat’ vel'mi
opatrne obzvlast’ u starSich pacientov. Pacienti maji byt’ dostatone hydratovani, ma sa zvazit
monitorovanie obli¢kovych funkcii po zaciatku sibeznej lieCby a pravidelne pocas jej trvania.
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V jednej $tadii sibezné podéavanie telmisartanu a ramiprilu viedlo k 2,5-ndsobnému zvyseniu AUCo.24 &
Cmax ramiprilu a ramiprilatu. Klinicka vyznamnost’ tohto pozorovania nie je znama.

Diuretika (tiazidové diuretika alebo sluckové diuretika)

Predchadzajtca liecba s vysokymi davkami diuretik ako je furosemid (sluckové diuretikum) a
hydrochlorotiazid (tiazidové diuretikum), méze viest’ k hypovolémii a riziku hypotenzie pri zacati liecby
telmisartanom.

Pri subeznom uzivani treba vziat' do uvahy

Iné antihypertenziva
Ucinok telmisartanu na znizovanie krvného tlaku moéze byt zvySeny pri sibeznom uziti inych
antihypertenznych liekov.

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

Na zéklade farmakologickych vlastnosti mozno ocakavat’, ze nasledujtice licky moézu zosilnit
hypotenzny ucinok vsetkych antihypertenziv vratane telmisartanu: baklofén, amifostin. Navyse,
ortostaticka hypotenzia mdze byt zhorSena alkoholom, barbituratmi, narkotikami alebo antidepresivami.

Kortikosteroidy (systémové pouZitie)
Znizenie antihypertenzného ucinku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

UZivanie blokatorov receptora angiotenzinu II sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri Cast’
4.4). Pouzitie blokatorov receptora angiotenzinu II je kontraindikované pocas druhého a treticho trimestra
gravidity (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o uzivani Telmarku gravidnymi Zenami. Studie na zvieratach
preukazali reproduk¢ni toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Epidemiologické dokazy tykajlice sa rizika teratogenity po vystaveni u¢inku ACE inhibitorom pocas
prvého trimestra gravidity nie st preukazné, napriek tomu, malé zvySenie rizika v§ak nemozno vylucit.
Pokial’ neexistuju ziadne kontrolované epidemiologické idaje o riziku blokatorov receptora angiotenzinu
II, pre tuto triedu lie¢iv mézZu existovat’ podobné rizika. Pokial nie je pokracovanie liecby blokatormi
receptora angiotenzinu Il povaZzované za nevyhnutné, pacientky, ktoré planuju graviditu sa maju prestavit’
na alternativnu antihypertenznu lieCbu, ktora ma preukazany bezpecnostny profil pri pouzivani v
gravidite. Ak sa gravidita diagnostikuje, lie¢ba blokatormi receptora angiotenzinu Il sa musi okamzite
ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba.

Expozicia lie¢be blokatormi receptora angiotenzinu Il po¢as druhého a tretieho trimestra je znama tym, Ze
indukuje fetotoxicitu u l'udi (znizena funkcia obliciek, oligohydramnion, retardacia osifikacie lebky) a
neonatalnu toxicitu (rendlne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).
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Ak doslo od druhého trimestra gravidity k vystaveniu uc¢inkom blokétorov receptora angiotenzinu II,
odporuca sa ultrazvukové vysSetrenie funkcie obliciek a lebky.

Dojcata, ktorych matky uZzivali blokatory receptora angiotenzinu II, sa maju starostlivo sledovat’ z dovodu
hypotenzie (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Dojcenie

Kedze nie su dostupné Ziadne informécie ohl'adom pouzivania Telmarku pocas doj¢enia, Telmark sa
neodporuca a vhodnejSie je pouzivat’ alternativne liecby s lepSie preukdzanymi profilmi bezpecnosti pre
obdobie dojCenia, najmi pocas dojéenia novorodencov alebo pred¢asne narodenych deti.

Fertilita
Pocas predklinikého skuSania sa nepozoroval ziadny ucinok Telmarku 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 uzivani antihypertenznych liekov, ako
je Telmark, sa ob¢as moze vyskytnut’ synkopa alebo vertigo.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Zavazné neziaduce reakcie zahfiaju anafylakticku reakciu a angioedém, ktoré sa mézu objavit’ zriedkavo
(>1/10 000 az <1/1 000) a akutne zlyhanie obli¢iek.

V kontrolovanych klinickych skasaniach u pacientov lie¢enych na hypertenziu bol celkovy vyskyt
neziaducich reakcii hlasenych s telmisartanom (41,4%) zvyc€ajne porovnatelny s placebom (43,9%)

Vv placebom kontrolovanych §tididch u pacientov lieCenych na hypertenziu.

Vyskyt neziaducich reakcii nebol zavisly od davky a nebola preukazana stavislost’ s pohlavim, vekom
alebo rasou pacientov. Bezpecnostny profil telmisartanu u pacientov podstupujucich liecbu na znizenie
kardiovaskularnej morbidity bol zhodny s tym, ktory sa ziskal u pacientov s hypertenziou.

Neziaduce reakcie, uvedené nizsie, sa zhromazdili z kontrolovanych klinickych skiani s pacientmi
lieCenymi na hypertenziu a z post-marketingovych hldseni. Zoznam tiez zohl'adiiuje zavazné neziaduce
reakcie a neziaduce reakcie veduce k preruseniu liecby, ktoré sa hlasili v troch dlhodobych klinickych
skuSaniach, ktoré zahrnali 21 642 pacientov liecenych telmisartanom na znizenie kardiovaskularne;j
morbidity pocas Siestich rokov.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Neziaduce reakcie st usporiadané podla frekvencie vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi
Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

Infekcie a ndkazy

Mene;j Casté: Infekcie mocovych ciest, cystitida, infekcie hornych dychacich ciest,
vratane faryngitidy a sinusitidy.
Zriedkavé: Sepsa vratane smrtelnych nasledkov®.



Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00424-Z1A

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

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: Anafylaktick4 reakcia, precitlivenost’.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Mene;j Casté: Hyperkaliémia.

Zriedkavé: Hypoglykémia (u pacientov s diabetom), hyponatriémia.
Psychicke poruchy

Menej Casté: Nespavost’, depresia.

Zriedkavé: Uzkost.

Poruchy nervového systemu

Menej Casté: Mdloby.

Zriedkavé: Somnolencia.

Poruchy oka

Zriedkavé: Porucha videnia.

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: Vertigo.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Menej Casté: Bradykardia.
Zriedkavé: Tachykardia.

Poruchy ciev
Menej Casté: Hypotenzia?, ortostaticka hypotenzia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: Dyspnoe, kasel.
Vel'mi zriedkavé: Intersticialna choroba plac*.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menej Casté: Bolest brucha, hnacka, dyspepsia, flatulencia, vracanie.
Zriedkavé: Sucho v tstach, abdominalny diskomfort, dysgeuzia.

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Zriedkavé: Abnormalna funkcia pedene/poruchy pecene®.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Mene;j Casté: Pruritus, hyperhidréza, vyrazka.

Zriedkavé: Angioedém (vratane smrtelnych nasledkov), ekzém, erytém, urtikaria, lickova
erupcia, toxicka kozna erupcia.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: Bolest’ chrbta (napr. ischias), svalové ki¢e, myalgia.
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Zriedkavé: Artralgia, bolest’ v koncatinach, bolest’ Sliach (symptémy podobné tendinitide).

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Mene;j Casté: Porucha funkcie obli¢iek (vratane akutneho poskodenia obliciek).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Mene;j Casté: Bolest’ na hrudniku, asténia (slabost).

Zriedkavé: Ochorenie podobné chripke.

Laboratorne a funkcné vysetrenia

Menej Casté: Zvysenie kreatininu v Krvi.

Zriedkavé: Znizenie hemoglobinu, zvySenie kyseliny mocovej v krvi, zvysSenie pecetiovych

enzymov, zvySenie Kreatinfosfokinazy v Krvi.
1,2,3,4: pre d’alsie informacie, prosim, pozri ¢ast’ ,, Opis vybranych neZiaducich reakcii *.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Sepsa

V klinickom skasani PRoFESS sa po telmisartane, v porovnani s placebom, pozorovala zvySena
incidencia sepsy. Udalost’ moze byt nahodnym nalezom alebo moze stvisiet’ s mechanizmami, ktoré v
sucasnosti nie st zname (pozri Cast’ 5.1).

Hypotenzia
Tato neziaduca reakcia bola ¢asto hlasena u pacientov s kontrolovanym krvnym tlakom, ktori sa liecili

telmisartanom na znizenie kardiovaskuldrnej morbidity na najvysSej Grovni Standardnej liecby.

Abnormalna funkcia pecene/porucha funkcie pecene

Vicsina pripadov abnormalnej funkcie pecene/porich funkcie pecene hlasenych z postmarketingovych
Stadii sa objavili u pacientov japonskej narodnosti. Japonci su Castejsie nachylni K vyskytu tychto
neziaducich reakcii.

Intersticidlna choroba pltc
Pripady intestinalnej choroby pltic boli hldsené z postmarketingovych stadii v Casovej suvislosti
U uzivanim telmisartanu. Spojenie medzi nimi sa v§ak nepreukazalo.

Intestinalny angioedém
Po pouziti antagonistov receptorov angiotenzinu I boli hlasené pripady intestinalneho angioedému (pozri
Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Co sa tyka predavkovania u Pudi, dostupné su len obmedzené tdaje.

Priznaky
Najhlavnejsie prejavy predavkovania telmisartanom boli hypotenzia a tachykardia; taktiez sa zaznamenali


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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bradykardia, zavraty, zvysenie kreatininu v sére a akatne zlyhanie obliciek.

MeneZment

Telmisartan sa neodstrani hemofiltraciou a nie je dialyzovatel'ny. Pacient musi byt starostlivo
monitorovany a lieCba ma byt’ symptomatické a podpornd. Liecba zavisi od €asu uzitia a zadvaznosti
symptomov. Navrhované opatrenia zahriiuju vyvolanie vracania a/alebo vyplach zaludka. Aktivne uhlie
moZe byt uZzito&né pri lie¢be predavkovania. Casto sa maji sledovat’ sérové elektrolyty a kreatinin. Ak sa
objavi hypotenzia, pacient sa ma ulozit’ do polohy na chrbte a urychlene podat’ ndhrady soli a objemu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Blokatory angiotenzinu II, samotné
ATC kod: CO9CAO07

Mechanizmus ucinku

Telmisartan je peroralne aktivny a Specificky blokator receptora angiotenzinu II (typ AT1).

Telmisartan vytesiiuje angiotenzin II s veI'mi vysokou afinitou z jeho vézbového miesta na subtype
receptora AT1, ktory je zodpovedny za zname posobenie angiotenzinu II. Telmisartan nejavi ziadnu
parcialnu agonisticku u¢innost’ na AT1 receptor. Telmisartan sa selektivne viaze na AT1 receptor. Tato
vizba je dlhodoba. Telmisartan nevykazuje afinitu k inym receptorom vratane AT2 a iné menej
charakterizované AT receptory. Funk¢na Giloha tychto receptorov nie je znama, ani uc¢inok ich moznej
nadmernej stimulacie angiotenzinom II, ktoré¢ho hladiny sa zvysuji telmisartanom. Plazmatické hladiny
aldosteronu sa telmisartanom znizuju. Telmisartan neinhibuje I'udsky plazmaticky renin ani neblokuje
i6nové kanaly. Telmisartan neinhibuje enzym konvertujuci angiotenzin (kininazu II), enzym, ktory taktiez
odburava bradykinin. Preto sa neoc¢akava, Ze sa zosilnia bradykininom sprostredkované neziaduce ucinky.

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

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Liecba esencialnej hypertenzie

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

Ako sa ukazalo pri ambulantnych meraniach krvného tlaku, antihypertenzny G¢inok pretrvava konstantne
pocas 24 hodin po podani davky vratane poslednych 4 hodin pred d’alSou davkou. Toto potvrdzuji pomery
najniz$ej a najvyssej koncentracie, ktoré su trvalo nad 80 % po davkach 40 a 80 mg telmisartanu v
placebom kontrolovanych klinickych skusaniach. Je zrejmy vzt'ah davky k ¢asu navratu na zakladna
uroven systolického tlaku krvi (STK). Z tohto hl'adiska su udaje tykajuce sa diastolického tlaku krvi
(DTK) rozporné.

U pacientov s hypertenziou telmisartan znizuje tak systolicky, ako aj diastolicky tlak krvi bez ovplyvnenia
tepovej frekvencie. Diureticky a natriureticky a¢inok prinosu lieku k jeho hypotenznému pdsobeniu sa
este len bude urcovat’. Antihypertenzna ti€innost’ telmisartanu je porovnatel'nd s u¢innostou
predstavitel'ov inych tried antihypertenziv (demonstrovala sa v klinickych skisaniach porovnavajucich
telmisartan s amlodipinom, atenololom, enalaprilom, hydrochlorotiazidom a lizinoprilom).

10



Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00424-Z1A

Po preruseni lie¢by telmisartanom sa krvny tlak postupne vracia na hodnoty pred liecbou v priebehu
niekol’kych dni bez doékazu rebound hypertenzie.

Vyskyt suchého kasla bol signifikantne nizsi u pacientov liecenych telmisartanom ako u tych, ktori uzivali
inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin v klinickych skusaniach priamo
porovnavajucich tieto dve antihypertenzné liecby.

Kardiovaskularna prevencia

ONTARGET stuadia (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global

Endpoint Trial) porovnavala u¢inky telmisartanu, ramiprilu a kombinacie telmisartanu s ramiprilom

Vv kardiovaskularnych ukazovatel'och u 25620 pacientov vo veku 55 rokov alebo star§ich s anamnézou
koronarneho ochorenia srdca, mozgovej prihody, periférneho vaskularneho ochorenia alebo diabetu
mellitus 2. typu sprevadzaného zndmkami poskodenia ciel'ového organu (t.j. retinopatia, hypertrofia lavej
komory, makro- alebo mikroalbuminuria), ktoré predstavuju Siroktl populaciu pacientov s vysokym
kardiovaskuldrnym rizikom.

Pacienti boli randomizovani do jednej z troch nasledovnych liecebnych 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 sledovani priemerne pocas obdobia 4,5 roka.

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

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

V TRANSCEND studii sa randomizovali ACE-I intolerantni pacienti na zaklade podobnych inkluznych
kritérii ako v ONTARGET studii do skupiny telmisartan 80 mg (n=2 954) alebo placebo (n=2 972),

V oboch pri najvyssej tirovni Standardnej lie¢by. Sledovanie trvalo priemerne 4 roky a 8 mesiacov. Nezistil
sa ziadny Statisticky vyznamny rozdiel v primérnych kompozitnych cielovych ukazovatel'och
(kardiovaskularnej smrti, nefatalneho infarktu myokardu a nefatalnej mozgovej prihody alebo
hospitalizacie z dovodu kongestivneho srdcového zlyhania [15,7% v skupine s telmisartanom a 17,0%

v skupine s placebom s mierou rizika 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p=0,22)]. Zistil sa prinos telmisartanu v
porovnani s placebom v predspecifikovanych kompozitnych sekundarnych vysledkoch pri
kardiovaskularnej smrti, nefatalnom infarkte myokardu a nefatalnej mozgove;j 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).

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

Kombinaciou telmisartanu s ramiprilom sa nepridal d’alsi benefit prevysujuci ramipril alebo
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telmisartan samotny. Kardiovaskularna mortalita a vSetky nasledky mortality boli numericky vysSie pri
kombinacii. Dalej, 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 neodportca.

V klinickom skusani "Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes" (PRoFESS) s 50-
ro¢nymi a star§imi pacientmi, ktori mali nedavno mozgovt prihodu, bola po telmisartane v porovnani s
placebom zaznamenand zvySend incidencia sepsy 0,70% voci 0,49% [RR 1,43 (95% interval spol'ahlivosti
1,00-2,06)]; incidencia smrtel'nych pripadov sepsy bola zvysena u pacientov uzivajucich telmisartan
(0,33%) voci pacientom uzivajicim placebo (0,16%) [RR 2,07 (95% interval spol'ahlivosti 1,14-3,76)].
Pozorovana zvySend miera vyskytu sepsy v suvislosti s pouzivanim telmisartanu méze byt bud’ ndhodnym
nalezom alebo mo6ze stvisiet’ s mechanizmami, ktoré v sticasnosti nie s zname.

Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické sktisania (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 diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo poskodenie
cielovych organov. Skusanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu

a diabetickou nefropatiou.

Tieto skusania neukéazali vyznamny priaznivy ucinok na rendlne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele a
mortalitu, zatial’ ¢o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie, aktitneho
poskodenia obliciek a/alebo hypotenzie. VzhI'adom na podobné farmakodynamické vlastnosti st tieto
vysledky relevantné aj pre ostatné ACE inhibitory a blokatory receptorov angiotenzinu II.

ACE inhibitory a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa preto nemaju pouzivat’ sibezne u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Skusanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k $tandardnej lie¢be inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
ochorenim obli¢iek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. SkuSanie bolo pred¢asne
ukoncené pre zvysené riziko neziaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo numericky viac tmrti

z kardiovaskularnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine placeba a v skupine aliskirenu
boli castejsie hlasené sledované neziaduce udalosti a zavazné neziaduce udalosti (hyperkaliémia,
hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

Pediatrickd populécia
Bezpecnost’ a Gt¢innost telmisartanu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.

Krvny tlak znizujice uc¢inky dvoch davok telmisartanu sa hodnotili u 76 pacientov s hypertenziou,

S0 zna¢nou nadvahou, vo veku od 6 do < 18 rokov (telesna hmotnost’ > 20 kg a < 120 kg, priemer 74,6 kg)
po uzivani telmisartanu 1 mg/kg (n = 29 liecenych pacientov) alebo 2 mg/kg (n = 31

lieCenych pacientov) v priebehu 4-tyzdnového obdobia lie€by. Pri zarad’ovani sa neskiimala

pritomnost’ sekundarnej hypertenzie. U niektorych zo sledovanych pacientov boli pouzité davky vysSie
ako st odportic¢ané v liecbe hypertenzie u dospelej populacie, ¢im sa dosiahla denna davka porovnatel'na

s davkou 160 mg, ktora sa skiumala u dospelych. S ohl'adom na u¢inky vo vekovej skupine upravené
priemerné zmeny STK v porovnani s vychodiskovymi hodnotami (primarny ciel’) boli -14,5 (1,7) mm Hg
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v skupine uzivajucej telmisartan 2 mg/kg, -9,7 (1,7) mm Hg v skupine uZzivajucej 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 uzivajucej placebo. Zmeny boli zavislé od
davky. Udaje o bezpecnosti ziskané v tejto $tadii u pacientov vo veku 6 az < 18 rokov sa javia vo
vSeobecnosti ako podobné s idajmi, aké sa pozorovali u dospelych. Bezpecnost’ dlhodobej liecby
telmisartanom u deti a dospievajucich sa nehodnotila.

Nérast poctu eozinofilov, ktory sa zistil v tejto pacientskej populacii nebol zaznamenany u dospelych.
Klinicky vyznam a dolezitost’ tohto zistenia je neznamy.

Tieto klinické udaje neumoziuji 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. Priemernd absolttna biologicka

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

Linearita/ne-linearita

Nepredpoklada sa, ze by malé znizenie AUC zapricinilo znizenie terapeutickej u¢innosti. Medzi

davkami a plazmatickymi hladinami nie je linearny vztah. Cmax a v mensej miere AUC sa pri davkach nad
40 mg zvysuju disproporcne.

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

Biotransformécia
Telmisartan sa metabolizuje konjugaciou na glukuronid zékladnej zluceniny. Konjugat nevykazuje zZiadnu
farmakologicku aktivitu.

Eliminécia

Telmisartan je charakterizovany farmakokinetikou biexponencialneho rozkladu s terminalnym pol¢asom
elimindcie >20 hodin. Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) a v mensej miere plocha pod krivkou
zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC) sa zvysuje s davkou disproporéne.

Nie je dokaz klinicky vyznamnej akumulacie telmisartanu, ak sa uziva v odporacanej davke.
Plazmatické koncentracie boli vyssie u zien ako u muzov bez vyznamného vplyvu na G¢innost’.

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

Pediatricka populacia

Farmakokinetika dvoch davok telmisartanu sa ako sekundarny ciel’ hodnotila u pacientov s hypertenziou
(n =57) vo veku 6 az < 18 rokov po uzivani telmisartanu 1 mg/kg alebo 2 mg/kg v priebehu 4-tyzdnového
obdobia liecby. Ciele farmakokinetiky zahinali urcenie rovnovazneho stavu telmisartanu u deti a
mladistvych a preskumanie rozdielov stvisiacich s vekom. Hoci §tudia bola prili§ mala na ucelné
hodnotenie farmakokinetiky deti mladsich ako 12 rokov, vysledky sa vo vSeobecnosti zhoduju so
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zisteniami u dospelych a potvrdzuju nelinearitu telmisartanu, obzv1ast Crax.

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

Stars$i 'udia
U mladsich ako 65 rokov a starSich I'udi sa farmakokinetika telmisartanu nelisi.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s miernou az stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa pozorovali dvojnasobne
plazmatické koncentracie. Avsak u pacientov s renalnou insuficienciou, ktori sa podrobuju dialyze, sa
pozorovali nizsie plazmatické koncentracie. Telmisartan ma u pacientov s renalnou insuficienciou pevnu
vézbu na proteiny plazmy a nemdze sa odstranit’ dialyzou. Pol¢as vyluCovania sa u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek nemeni.

Porucha funkcie pecene
Farmakokinetické $tudie u pacientov s poruchou funkcie pecene ukazali zvySenie absolutnej biologickej
dostupnosti az do takmer 100%. Pol¢as vylu€ovania sa u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene nemeni.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V predklinickych stadiach bezpecnosti s normotenznymi zvieratami davky porovnatel'né s klinickym
terapeutickym rozsahom vyvolavali znizenie parametrov ¢ervenych krviniek (erytrocyty, hemoglobin,
hematokrit), zmeny v renalnej hemodynamike (zvySeny dusik mocoviny v krvi a kreatinin), ako aj
zvysenie sérového draslika. U psov bola pozorovana dilatacia oblickovych kanélikov a atrofia.

U potkanov a psov sa tieZ zaznamenalo poskodenie zalidocnej sliznice (erozia, vredy alebo zapal). Tymto
farmakologicky sprostredkovanym neziaducim tu¢inkom, znamym z predklinickych studii s obidvoma
inhibitormi ACE a blokatormi receptora angiotenzinu II, sa predchadzalo peroralnou ndhradou soli.

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

a inych blokator ovreceptora angiotenzinu II, vSak zrejme nemaju klinicky vyznam.

Nepozoroval sa jasny dokaz teratogénneho ¢inku, avSak pri toxickej hladine davky telmisartanu sa
pozoroval ucinok na postnatalny vyvoj plodu, ako je nizSia telesna hmotnost’ a oneskorené otvorenie oci.

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

Nepozorovali sa ziadne u¢inky telmisartanu na muzskt alebo Zensku fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

hydroxid sodny

povidén (K-25)

Mmeglumin
monohydrat laktozy
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krospovidon

ZIty oxid zelezity (E172)
Stearat hore¢naty
Filmova vrstva obsahuje:
hypromeloza

oxid titanicity (E171)
makrogol 400

mastenec

zIty oxid zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinikovo/hlinikové blistre (za studena formovana and teplom formovana hlinikova félia).

Velkosti balenia:
Blister: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90 alebo 98 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Telmisartan sa mé uchovévat’ v uzavretom blistri pre hygroskopické vlastnosti tabliet.
Tablety sa maju vybrat’ z blistra tesne pred podanim.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

58/0259/11-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
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