BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN
Kinzalmono 20 mg tabletter
Kinzalmono 40 mg tabletter
Kinzalmono 80 mg tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Kinzalmono 20 mg tabletter
En tablet indeholder 20 mg telmisartan.

Kinzalmono 40 mg tabletter
En tablet indeholder 40 mg telmisartan.

Kinzalmono 80 mg tabletter
En tablet indeholder 80 mg telmisartan.

Hjalpestoffer, som behandleren skal vaere opmeerksom pa

En tablet med 20 mg indeholder 84 mg sorbitol (E420).
En tablet med 40 mg indeholder 169 mg sorbitol (E420).
En tablet med 80 mg indeholder 338 mg sorbitol (E420).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Kinzalmono 20 mg tabletter
Hvide runde 2,5 mm tabletter, hvori firmaets logo og koden 50H er praget.

Kinzalmono 40 mg tabletter
Hvide aflange 3,8 mm tabletter, hvori koden 51H er praeget.

Kinzalmono 80 mg tabletter
Hvide aflange 4,6 mm tabletter, hvori koden 52H er praeget.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hypertension
Behandling af essentiel hypertension hos voksne.

Kardiovaskuler forebyggelse
Reduktion af kardiovaskulaer morbiditet hos voksne med:

o manifest arteriotrombotisk kardiovaskular sygdom (koronar hjertesygdom, apopleksi eller
perifer arteriesygdom i anamnesen) eller
o type 2-diabetes med dokumenteret organpéavirkning.



4.2 Dosering og administration

Dosering

Behandling af essentiel hypertension

Den normale dosis er 40 mg én gang daglig. Hos nogle patienter kan blodtrykket kontrolleres
tilfredsstillende med blot 20 mg én gang daglig. Ved utilstrekkelig virkning, kan telmisartandosis
ages op til hgjst 80 mg én gang daglig. Alternativt, kan telmisartan anvendes i kombination med et
diuretikum af thiazidgruppen, sdsom hydrochlorthiazid. Hydrochlorthiazid har en additiv virkning pa
telmisartans blodtrykssenkende virkning. Efter generelt 4-8 ugers behandling, vil den maksimale
blodtrykssenkende virkning veere opnaet, hvilket skal tages i betragtning ved overvejelser om
dosisforggelse (se pkt. 5.1).

Aldre

Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre patienter.

Forebyggelse af kardiovaskulcer sygdom

Anbefalet dosis er 80 mg én gang daglig. Det vides ikke, om lavere doser end 80 mg telmisartan
reducerer kardiovaskulaer morbiditet.

Ved opstart af telmisartan til reduktion af kardiovaskular morbiditet anbefales taet monitorering af
blodtryk og muligvis en justering af samtidigt administreret blodtryksmedicin.

Nedsat nyrefunktion

Der er utilstraekkelige data for patienter med svert nedsat nyrefunktion og for patienter, som er i
hamodialyse. Til disse patienter anbefales en startdosis pa 20 mg (se pkt. 4.4.). Det er ikke
nedvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Kinzalmono er kontraindiceret hos patienter med svart nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).
Dosis ber ikke overskride 40 mg hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4).

Peediatrisk population

Kinzalmonos sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ér er ikke klarlagt.

De foreliggende data er beskrevet i pkt. 5.1 og 5.2, men der kan ikke gives nogen anbefalinger
vedrerende dosering.

Administration

Telmisartan-tabletter administreres oralt én gang daglig med veeske, med eller uden mad.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages for handtering og administration af lcegemidlet

Telmisartan skal forblive i den forseglede blister pga. hygroskopiske egenskaber. Tabletterne skal
tages ud af blisteren kort for indtagelse (se pkt. 6.6).

4.3 Kontraindikationer

o Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i
pkt. 6.1
o Andet og tredje trimester af graviditeten (se pkt. 4.4 og 4.6)
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o Obstruktive galdelidelser
. Svert nedsat leverfunktion

Samtidig brug af Kinzalmono og leegemidler indeholdende aliskiren er kontraindiceret hos patienter
med diabetes mellitus eller nedsat nyrefunktion (GFR < 60 ml/min/1,73 m®) (se pkt. 4.5 og 5.1).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Graviditet

Angiotensin II-receptorantagonister ber ikke anvendes under graviditet. Patienter, som planlegger
graviditet, ber skifte til en alternativ antihypertensiv behandling, der er sikker at anvende for gravide,
med mindre fortsat behandling med angiotensin II-receptorantagonist er pékrevet. I tilfelde af
konstateret graviditet skal behandling med angiotensin II-receptorantagonister straks seponeres, og

alternativ behandling pabegyndes (se pkt. 4.3 og 4.6).

Nedsat leverfunktion

Kinzalmono ma ikke gives til patienter med kolestase, obstruktive galdelidelser eller sveert nedsat
leverfunktion (se pkt. 4.3), idet telmisartan overvejende udskilles med galden. Hos disse patienter kan
man forvente at se nedsat hepatisk clearance af telmisartan. Der ber udvises forsigtighed, nar
Kinzalmono bruges til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion.

Renovaskuler hypertension

Der er oget risiko for alvorlig hypotension og nyreinsufficiens, nar patienter med bilateral
nyrearteriestenose eller stenose af arterien til en enkelt fungerende nyre behandles med leegemidler,
som pavirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet.

Nedsat nyrefunktion og nyretransplantation

Nér Kinzalmono anvendes til patienter med nedsat nyrefunktion, anbefales periodisk kontrol af
serumniveauerne for kalium og kreatinin. Der er ingen erfaring med anvendelse af Kinzalmono til
patienter, der kort tid forinden har fiet foretaget en nyretransplantation.

Intravaskuler hypovolemi

Specielt efter den forste dosis af Kinzalmono kan der forekomme symptomatisk hypotension hos
patienter, som har for lavt volumen i blodbanen eller natriummangel pé grund af kraftig diuretisk
behandling, saltfattig dieet, diarré eller opkastning. Saddanne tilstande ber korrigeres for behandling
med Kinzalmono. Volumen- og/eller natriumdepletering ber korrigeres for behandling med
Kinzalmono.

Dobbelt h&mning af renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS)

Der er tegn pa, at samtidig brug af ACE-h&mmere og angiotensin II-receptorantagonister eller
aliskiren gger risikoen for hypotension, hyperkalizemi og nedsat nyrefunktion (inklusive akut
nyresvigt). Dobbelth&emning af RAAS ved kombination af ACE-h&mmere med angiotensin II-
receptorantagonister eller aliskiren frarades derfor (se pkt. 4.5 og 5.1).

Hvis dobbelthemmende behandling anses for absolut nedvendig, ber dette kun ske under supervision
af en specialleege og under teet monitorering af patientens nyrefunktion, elektrolytter og blodtryk.
ACE-h&mmere og angiotensin [I-receptorantagonister ber ikke anvendes samtidigt hos patienter med
diabetisk nefropati.



Andre tilstande med stimulering af renin-angiotensin-aldosteronsystemet

Hos patienter, hvis vaskulaere tonus og nyrefunktion overvejende athenger af renin-angiotensin-
aldosteronsystemets aktivitet (f.eks. patienter med svaer hejresidig hjerteinsufficiens eller
tilgrundliggende nyresygdom, herunder nyrearteriestenose), har behandling med leegemidler, som
pavirker dette system, sdsom telmisartan, varet forbundet med akut hypotension, hyperazotemi,
oliguri eller i sjeeldne tilfzelde akut nyresvigt (se pkt. 4.8).

Primar aldosteronisme

Patienter med primeer aldosteronisme vil generelt ikke respondere pé antihypertensiva, som virker ved
at hemme renin-angiotensinsystemet. Derfor frarddes brug af telmisartan.

Aorta- og mitralklapstenose, obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati

Som ved brug af andre vasodilatatorer, ber serlig forsigtighed udvises hos patienter, der lider af
aorta- eller mitralklapstenose eller obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati.

Diabetespatienter, som behandles med insulin eller antidiabetika

Hos disse patienter kan hypoglykami forekomme i forbindelse med telmisartan-terapi. Passende
monitorering af blodglucose ber overvejes, og dosisjustering af insulin eller antidiabetika kan vere
nedvendig, nér det er indiceret.

Hyperkalizemi

Medicin, som pavirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet, kan forarsage hyperkalizemi.
Hyperkalizemi kan veere letal for @ldre, for patienter med nedsat nyreinsufficiens, for
diabetespatienter, for patienter i behandling med andre leegemidler, der kan gge kaliumniveauet
og/eller for patienter med tilstedende komplikationer.

For start af behandling med flere typer medicin, der pavirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet

ber man ngje afveje fordele og ulemper mod hinanden..

De vasentlige risikofaktorer, hvor hyperkalizemi kan forekomme, er:

- Diabetes mellitus, nedsat nyrefunktion, alder (> 70 ar)

- Samtidig anvendelse af l&egemidler, der pévirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet og/eller
kaliumtilskud. Leegemidler, der kan udlese hyperkalieemi er kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende diuretika, ACE-h&mmere, angiotensin II-receptorantagonister, non steroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDs, herunder selektive COX-2-h&mmere), heparin,
immunosuppressiva (cyclosporin eller tacrolimus) og trimethoprim.

- Tilstedende komplikationer, iszer dehydrering, akut hjertedekompensation, metabolsk acidose,
forveerring af nyrefunktionen, akut forveerring af nyrernes tilstand (f.eks. ved infektigse
sygdomme), cellenedbrydning (f.eks. ved akut ekstremitetiskeemi, rabdomyolyse, storre
traumer).

Det anbefales at monitorere serumkalium ngje hos patienter i risikogruppen (se pkt.4.5).

Etniske forskelle

Som ved ACE-ha@mmere synes telmisartan og andre angiotensin II-receptorantagonister at virke
mindre blodtrykssenkende hos negroide end hos ikke-negroide personer. Dette skyldes muligvis en
hyppigere forekomst af lavt reninniveau i den hypertensive negroide population.



Andet

Som ved andre antihypertensiva, kan en for kraftig reduktion af blodtrykket hos patienter med
iskeemisk kardiopati eller iskeemisk kardiovaskuler sygdom resultere i myokardieinfarkt eller
apopleksi.

Sorbitol

Kinzalmono 20 mg tabletter
Kinzalmono 20 mg tabletter indeholder 84.32 mg sorbitol pr. tablet.

Kinzalmono 40 mg tablets
Kinzalmono 40 mg tabletter indeholder 168.64 mg sorbitol pr. tablet.

Kinzalmono 80 mg tablets
Kinzalmono 80 mg tabletter indeholder 337,28 mg sorbitol pr. tablet. Sorbitol er en kilde til fructose.
Patienter med herediter fructoseintolerans (HFI) ber ikke tage dette l&egemiddel.

Natrium

Hver tablet indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Digoxin

Ved samtidig administration af telmisartan og digoxin sas stigning i medianverdien for digoxin-C,,x
(49 %) og -Cpin (20 %). Ved opstart, justering og seponering af telmisartan skal digoxinniveauet
monitoreres for at holde plasmakoncentrationen inden for det terapeutiske omréde.

Som for andre legemidler, der pévirker renin-angiotensin-aldosteronsystemet, kan telmisartan
fremprovokere hyperkalizemi (se pkt. 4.4). Risikoen kan gges, hvis behandlingen kombineres med
andre leegemidler, der ogsé kan fremprovokere hyperkalizemi. Laegemidler, der kan udlese
hyperkalieemi: Kaliumholdige saltsubstitutter, kaliumbesparende diuretika, ACE-ha&mmere,
angiotensin II-receptorantagonister, non steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDs herunder
selektive COX-2-h@&mmere), heparin, immunsuppressiva (ciclosporin eller tacrolimus) og
trimethoprim.

Forekomsten af hyperkalizemi er relateret til risikofaktorer. Risikoen er storre i tilfeelde af ovennavnte
behandlingskombinationer. Risikoen er i serdeleshed hgj ved samtidig behandling med
kaliumbesparende diuretika, og med kaliumholdige saltsubstitutter. Derimod er kombinationer med
ACE-hemmere eller NSAID mindre risikable, forudsat at de foreskrevne forholdsregler folges.

Nedenstaende kombinationer frarades.

Kaliumbesparende diuretika eller kaliumtilskud

Angotensin Il-receptorantagonister, sdsom telmisartan, mindsker diuretisk fremkaldt kaliumtab.
Kaliumbesparende diuretika som spironolacton, eplerenon, triamteren eller amilorid, kaliumtilskud
eller kaliumholdige saltsubstitutter kan medfere en signifikant stigning i serumkalium. Der ber
udvises forsigtighed og hyppigt udferes monitorering af serumkalium, hvis en sddan samtidig
behandling er nedvendig pa grund af dokumenteret hypokalieemi.



Lithium

Der er rapporteret reversible stigninger i serum-lithiumkoncentrationerne samt toksicitet ved samtidig
behandling med lithium og ACE-hammere. I sjeldne tilfelde er dette ogsa set ved behandling med
angiotensin II-receptorantagonister, herunder telmisartan. Hvis denne kombination skennes
negdvendig, tilrades teet monitorering af serum-lithiumniveauet.

Nedenstaende kombinationer kraver forsigtighed.

Non steroide antiinflammatoriske leegemidler

NSAID (f.eks. acetylsalicylsyre) i doser beregnet til antiinflammatorisk behandling, COX-2-h&emmere
og ikke-selektive NSAID) kan muligvis nedsette den antihypertensive virkning af angiotensin II-
receptorantagonister.

Samtidig behandling med angiotensin II-receptorantagonister og stoffer, der heemmer cyclo-
oxygenasen kan medfore en yderligere svaekkelse af nyrefunktionen hos nogle patienter, der allerede
har nedsat nyrefunktion (sdésom dehydrerede patienter eller @ldre patienter). Der kan tillige opsta akut
nyresvigt, som i de fleste tilfaelde er reversibelt. Derfor ber samtidig behandling forega under ngje
overvagning, iser af @ldre patienter. Patienterne skal indtage tilstreekkeligt med veeske, og den
behandlende leege ber vare opmarksom pa nedvendigheden af at monitorere nyrefunktionen.

I et studie medforte samtidig administration af telmisartan og ramipril en op til 2.5 gange ggning af
AUC.24 0g Cax af ramipril og ramiprilat. Den kliniske relevans af denne observation er ikke kendt.

Vanddrivende legemidler (thiazider eller loop-diuretika)

Der kan opsté volumendepletion og risiko for hypotension ved initiering af behandling med
telmisartan, hvis patienten forudgdende har modtaget behandling med heje doser af diuretika sdsom
furosemid (loop-diuretika) og hydrochlorthiazid (thiazid-diuretika),

Ver opmarksom ved samtidig brug med nedenstaende.

Andre antihypertensive legemidler

Den blodtryksnedseattende virkning af telmisartan kan gges ved samtidig behandling med andre
antihypertensive legemidler.

Data fra kliniske studier har vist, at dobbelthe&mning af renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS)
gennem kombinationsbehandling med ACE-h&mmere, angiotensin II-receptorantagonister eller
aliskiren, er forbundet med en hgjere hyppighed af bivirkninger som hypotension, hyperkalieemi og
nedsat nyrefunktion (inklusive akut nyresvigt) sammenlignet med brug af et enkelt RAAS-virkende
leegemiddel (se pkt. 4.3, 4.4 0og 5.1).

Ud fra de farmakologiske egenskaber mé det forventes, at den hypotensive virkning af alle
antihypertensiva inklusive telmisartan vil forsteerkes af folgende legemidler: Baclofen, amifostin.
Endvidere kan ortostatisk hypotension blive forvarret af alkohol, barbiturater, narkotika eller
antidepressiva.

Kortikosteroider (systemisk administration)

Reducerer den antihypertensive virkning.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

I forste trimester kan behandling med angiotensin II-receptorantagonister ikke anbefales (se pkt.
4.4.). I andet og tredje trimester er behandling med angiotensin II-receptorantagonister
kontraindiceret (se pkt. 4.3 og 4.4).

Der er utilstraekkelige data fra anvendelse af telmisartan til gravide kvinder. Dyreforsgg har pévist
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Ud fra de epidemiologiske data kan man ikke konkludere, at behandling med ACE-haemmere i forste
trimester medforer en risiko for teratogenicitet. Det kan dog ikke udelukkes, at der er en lille risiko.
Selvom der ikke findes kontrollerede epidemiologiske data for angiotensin II-receptorantagonister,
kan der vare en lignende risiko for denne leegemiddelklasse. Patienter, som planlegger graviditet, ber
skifte til en alternativ antihypertensiv behandling, der er sikker at anvende for gravide, med mindre
fortsat behandling med angiotensin II-receptorantagonister er pakrevet. I tilfeelde af graviditet ber
behandling med angiotensin II-receptorantagonister straks seponeres, og alternativ behandling
pabegyndes.

Behandling i andet og tredje trimester med angiotensin II-receptorantagonister kan medfere human
fototoksicitet (nedsat nyrefunktion, oligohydramnios, forsinkelse af knogledannelsen i kraniet) og
neonatal toksicitet (nyresvigt, hypotension, hyperkaliemi). (Se pkt. 5.3). Hvis angiotensin II-
receptorantagonister har veret anvendt efter start af andet trimester, ber nyrefunktionen og kraniet
kontrolleres ved hjelp af ultralyd.

Spedbern, hvis medre har anvendt angiotensin II-receptorantagonister, ber observeres ngje for
hypertension (se pkt. 4.3 og 4.4.).

Amning

Det frarades at anvende Kinzalmono ved amning, idet der ikke findes tilgaengelige data vedrerende
brug af Kinzalmono ved amning. Som alternativ anbefales behandlingsregimer med bedre etablerede
sikkerhedsprofiler ved amning, specielt ved amning af nyfedte og preemature spedbern.

Fertilitet

I non-kliniske studier blev der ikke pavist nedsat fertilitet hos hunner eller hanner ved brug af
telmisartan.

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretgj og betjene maskiner

Nér der fores motorkeretoj eller betjenes maskiner ber man vere opmarksom pé, at der ved
antihypertensiv behandling, som for eksempel med Kinzalmono, lejlighedsvis kan forekomme
svimmelhed eller desighed.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Alvorlige bivirkninger omfatter anafylaktisk reaktion og angiogdem, som kan forekomme i sjeeldne
tilfelde (>1/10.000 til <1/1.000), samt akut nyresvigt.

I kontrollerede studier med hypertensionspatienter var den samlede forekomst af bivirkninger ved
brug af telmisartan, seedvanligvis sammenlignelig med placebo (41,4% vs. 43,9%). Hyppigheden af
bivirkninger var ikke dosisrelateret, og der var ingen korrelation med patienternes kon, alder eller
race. Sikkerhedsprofilen for telmisartan for patienter i behandling for at reducere kardiovaskulaer
morbiditet er i overensstemmelse med, hvad der tidligere er fundet for patienter med hypertension.

8




Bivirkningsreaktionerne vist nedenfor er indsamlet fra kontrollerede kliniske studier med
hypertensionspatienter og fra post marketing rapporter. I listningen af bivirkninger er ogsé medtaget
alvorlige haendelser og haendelser, som ferte til behandlingsstop, i tre kliniske langtidsstudier med i alt
21.642 patienter, behandlet med telmisartan i op til 6 &r for at reducere kardiovaskular morbiditet.

Tabuleret liste over bivirkninger

Bivirkningerne er opdelt efter hyppighed ud fra folgende konvention:
Meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100);
sjelden (> 1/10.000 til <1/1.000); meget sjelden (< 1/10.000).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Infektigse og parasitere sygdomme

Ikke almindelig: Urinvejsinfektion herunder cystitis, infektion i gvre luftveje herunder
faryngitis og sinuitis

Sjeelden: Sepsis inklusive sepsis med letalt udfald'
Blod og lymfesystem

Ikke almindelig: Anzemi

Sjeelden: Eosinofili, trombocytopeni
Immunsystemet

Sjeelden: Anafylaktisk reaktion, overfelsomhed
Metabolisme og ern&ring

Ikke almindelig: Hyperkalieemi

Sjeelden: Hypoglykami (hos diabetespatienter)

Psykiske forstyrrelser

Ikke almindelig: Sevnlashed, depression
Sjeelden: Angst
Nervesystemet
Ikke almindelig: Synkope
Sjeelden: Sevnighed
Jjne
Sjeelden: Synsforstyrrelser
Ore og labyrint
Ikke almindelig: Vertigo
Hjerte
Ikke almindelig: Bradykardi
Sjeelden: Takykardi

Vaskulare sygdomme
Ikke almindelig:

Hypotension®, ortostatisk hypotension

Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke almindelig:
Meget sjelden:

Dyspng, hoste
Interstitiel lungesygdom®



Mave-tarm-kanalen
Ikke almindelig: Abdominalsmerter, diare, dyspepsi, flatulens, opkastning
Sjeelden: Mundterhed, gastrointestinalt ubehag, dysgeusi

Lever og galdeveje
Sjeelden: Abnorm leverfunktion / leversydom®

Hud og subkutane vav
Ikke almindelig: Pruritus, hyperhidrose, udslaet
Sjeelden: Angiogdem (ogsd med letalt udfald), eksem, erytem, urticaria,
medikamentelt udlest udslat, toksisk hududsleet

Knogler, led, muskler og bindevaev

Ikke almindelig: Rygsmerter (f.eks. iskias), muskelspasmer, myalgi
Sjeelden: Artralgi, ekstremitetssmerter, senesmerter (tendinitislignende
symptomer)
Nyrer
Ikke almindelig: Nedsat nyrefunktion herunder akut nyresvigt

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Ikke almindelig: Brystsmerter, asteni (treethed)
Sjeelden: Influenzalignende symptomer

Laboratorieundesagelser
Ikke almindelig: Forhgjet kreatinin
Sjeelden: Nedsat h&emoglobin, forhgjet urinsyre, forhgjede leverenzymer,
forhgjet kreatininkinase

1234 For yderligere beskrivelse, se underpunktet ”Beskrivelse af udvalgte bivirkninger”

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Sepsis

I PRoFESS-studiet blev set en gget incidens af sepsis hos patienter behandlet med telmisartan
sammenlignet med placebo. Observationen kan vare en tilfaeldighed eller relateret til en mekanisme,
som pa nuvaerende tidspunkt ikke er kendt (se ogsa pkt. 5.1).

Hypotension

Hos patienter med velkontrolleret blodtryk, der var i behandling med telmisatan for reduktion af
kardiovaskulaer morbiditet i tilleeg til standardbehandling, blev hypotension rapporteret som
almindeligt forekommende.

Unormal leverfunktion/leversygdom

De fleste tilfzelde af unormal leverfunktion/leversygdom fra post-marketing erfaring forekom hos
japanske patienter. Japanske patienter er mere udsatte for at fi sidanne bivirkninger.

Interstitiel lungesygdom

Efter markedsforing er der set tilfzelde af interstitiel lungesygdom hos patienter i behandling med
telmisartan uden at der dog er fastslaet en drsagssammenhang.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er begransede erfaringer med overdosering hos mennesker.

Symptomer

De mest udtalte symptomer ved telmisartanoverdosering er hypotension og takykardi. Bradykardi,
svimmelhed, oget serumkreatinin og akut nyresvigt er ogsa set.

Behandling

Telmisartan kan ikke fjernes ved hemodialyse. Patienten ber monitoreres ngje, og behandlingen ber
vaere symptomatisk og understottende. Behandlingen athanger af den tid, der er forlgbet siden
indtagelse og af symptomernes sverhedsgrad. Provokeret opkastning og/eller maveudskylning er
mulige behandlinger. Aktivt kul kan ofte med fordel anvendes ved behandlingen af overdosis.

Serumelektrolytter og kreatinin skal bestemmes regelmeessigt. Ved hypotension skal patienten legges
irygleje, og der skal hurtigt gives salt- og vaeskesubstitution.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Angiotensin II-antagonister, almindelige, ATC-kode: CO9CAO7.

Virkningsmekanisme

Telmisartan er en oralt administreret aktiv specifik angiotensin II-receptorsubtype 1 (AT);)-antagonist.
Telmisartan displacerer angiotensin II med meget hoj affinitet fra dets bindingssted pad AT,
receptorsubtypen, som er ansvarlig for de kendte virkninger af angiotensin II. Telmisartan udviser
ingen partiel agonistaktivitet ved AT,-receptoren. Telmisartan bindes selektivt til AT, receptoren.
Bindingen opretholdes i lang tid. Telmisartan udviser ikke affinitet til andre receptorer, herunder AT,
og andre mindre karakteriserede AT-receptorer. Funktionen af disse receptorer er ikke kendt, dette
gelder ogsa effekten af deres mulige overstimulering af angiotensin II, hvis niveau oges af
telmisartan. Plasma-aldosteronniveauet seenkes med telmisartan. Telmisartan heemmer ikke human
plasmarenin, og det blokerer ikke ionkanalerne. Telmisartan hemmer ikke “angiotensin-converting-
enzyme” (kininase-II enzymet), som ogsa nedbryder bradykinin. Derfor forventes det ikke, at
bradykininmedierede bivirkninger potenseres.

En dosis p& 80 mg telmisartan givet til raske frivillige heemmer naesten fuldsteendigt en angiotensin II-
provokeret blodtryksforhgjelse. Denne hemmende effekt vedvarer i mere end 24 timer og kan males i

op til 48 timer.

Klinisk virkning og sikkerhed

Behandling af essentiel hypertension

Efter administration af den forste dosis telmisartan indtreeder den antihypertensive effekt gradvist
indenfor 3 timer. Den maksimale reduktion i blodtrykket opnas generelt 4-8 uger, efter behandlingen
er pabegyndt og fastholdes gennem langtidsbehandling.
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Den antihypertensive virkning holder sig konstant i 24 timer efter dosering, hvilket ogsé gelder de
sidste 4 timer forud for neeste dosis, som pavist ved degnblodtryksmalinger. Dette er bekraeftet ved
malinger, der blev foretaget pa tidspunktet for maksimal effekt og umiddelbart forud for den naeste
dosis (trough/peak ratio var over 80% efter dosering af 40 mg og 80 mg telmisartan i alle
placebokontrollerede kliniske studier).

Der er en tydelig trend mod en dosisathengighed i forhold til tid til tilbagevenden til baseline for det
systoliske blodtryk (SBT). De tilsvarende data for det diastoliske blodtryk (DBT) var modstridende.

Hos patienter med hypertension reducerer telmisartan bade det systoliske og det diastoliske blodtryk
uden at pavirke pulsen. Leegemidlets diuretiske og natriuretiske virkningsmekanisme, som andel af
den blodtrykssenkende effekt, er endnu ikke klarlagt. Telmisartans antihypertensive virkning er
sammenlignelig med virkningen af andre klasser af antihypertensive legemidler (pavist i kliniske
studier, der sammenlignede telmisartan med amlodipin, atenolol, enalapril, hydrochlorthiazid og
lisinopril).

Ved pludselig seponering af telmisartan, vil blodtrykket gradvist returnere til veerdierne fra for
behandlingsstart over en periode pé flere dage, uden at der ses tegn pé "rebound"-hypertension.

Forekomsten af tor hoste var signifikant lavere hos de patienter, der blev behandlet med telmisartan
end hos dem, der blev behandlet med ACE-he&mmere i kliniske studier, som direkte sammenlignede
disse to antihypertensive behandlinger.

Kardiovaskulcer forebyggelse

ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) sammenligner virkningen af telmisartan, ramipril og kombinationen af telmisartan og ramipril
pé kardiovaskulere hendelser hos 25.620 patienter. Patienterne tilherte alle en population med risiko
for at f4 en kardiovaskular haendelse. De var 55 ér eller @ldre og havde en anamnese med
koronararteriesygdom, apopleksi, transitorisk cerebral iskaemi (TCI), perifer arteriel sygdom eller
diabetes mellitus type 2 med en organpévirkning (f.eks. retinopati, venstre ventrikel hypertrofi,
makro- eller mikroalbuminuri).

De tre randomiseringsgrupper var felgende: Telmisartan 80 mg (n = 8.542), ramipril 10 mg (n =
8.576) eller en kombination af telmisartan 80 mg og ramipril 10 mg (n = 8.502). Patienterne blev fulgt
i gennemsnit 4,5 &r.

Telmisartan havde samme virkning som ramipril mht. reduktion i det primare sammensatte endepunkt
(kardiovaskulaer ded, ikke-letalt myokardieinfarkt, ikke-letal apopleksi eller hospitalsindleeggelse pga.
hjertesvigt). Forekomsten af haendelser svarende til det primare endepunkt var ens for telmisartan
(16,7 %) og ramipril (16,5 %). Hazard ratio for telmisartan vs. ramipril var 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10,
p (non-inferioritet) =0,0019 ved en margin pa 1,13). Dad af alle arsager var 11,6% henholdsvis 11,8%
for telmisartan- og ramiprilbehandlede patienter.

Mht. det praedefinerede sekundaere endepunkt (reduktion af kardiovaskuler ded, ikke-letalt
myokardieinfarkt og ikke-letal apopleksi) — som var identisk med det primare endepunkt i HOPE-
studiet (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study) - blev telmisartan fundet ligevaerdig med
ramipril [0,99 (97,5% CI 0,90-1,08, p (non-inferioritet) = 0,0004)]. I HOPE-studiet blev virkningen af
ramipril vs. placebo undersogt.

I TRANSCEND-studiet randomiseredes patienter, der var intolerante over for ACE-haammere, men i
gvrigt med de samme inklusionskriterier som i ONTARGET studiet, til enten 80 mg telmisartan
(n=2.954) eller placebo (n=2.972). Dette blev givet i tillaeg til standardbehandlingen.
Behandlingsperioden var i gennemsnit 4 ar og 8 maneder. Der blev ikke fundet statistisk forskel i det
primaere sammensatte endepunkt (kardiovaskulaer ded, ikke-letalt myokardieinfarkt, ikke-letal
apopleksi eller hospitalsindleeggelse pga. hjertesvigt) [15,7% 1 telmisartangruppen og 17,0% i
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placebogruppen med en hazard ratio pé 0,92 (95% CI 0,81-1,05; p=0,22)]. Der var evidens for en
fordel ved telmisartan i forhold til placebo i det preespecificerede sekundaere sammensatte endepunkt
(kardiovaskuler ded, ikke-letalt myokardieinfarkt og ikke-letal apopleksi) [0,87 (95% CI 0,76-1,00; p
= 0,048)]. Der var ikke evidens for reduktion af kardiovaskulaer mortalitet i forhold til placebo
(hazard ratio 1,03, CI 0,85-1,24).

Hoste og angiogdem blev sjeldnere rapporteret af patienter behandlet med telmisartan end af
patienter behandlet med ramipril, mens hypotension oftere blev rapporteret af patienter behandlet med
telmisartan.

Kombinationen af telmisartan og ramipril havde ikke nogen additiv virkning i forhold til ramipril og
telmisartan alene. Kardiovaskular ded eller ded af andre &rsager var numerisk hejere ved
administration af kombinationen. Derudover fandtes en signifikant hejere insidens af hyperkalizemi,
nyresvigt, hypotension og synkope med kombinationsbehandlingen. Kombination af ramipril og
telmisartan kan derfor ikke anbefales til denne patientpopulation.

I studiet "Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes" (PRoFESS) hos patienter pa
50 &r og ®ldre, som for nylig har oplevet stroke, blev der observeret en gget incidens af sepsis hos
patienter behandlet med telmisartan sammenlignet med placebo, 0,70 % vs. 0,49 % [RR 1,43 (95 %
sikkerhedsinterval 1,00-2,06)]; incidensen af letale sepsistilfzelde var eget hos patienter, som fik
telmisartan (0,33 %) vs. patienter, som fik placebo (0,16 %) [RR 2,07 (95 % sikkerhedsinterval 1,14-
3,76)]. Den observerede agede forekomst af sepsis forbundet med brugen af telmisartan kan enten
veere en tilfeldighed eller relateret til en mekanisme, som pé nuverende tidspunkt ikke er kendt.

Kombinationen af en ACE-h&mmer og en angiotensin [I-receptorantagonist er undersegt i to store
randomiserede, kontrollerede studier (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in combination
with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in
Diabetes)).

ONTARGET var et studie med patienter, der havde en anamnese med kardiovaskuler eller
cerebrovaskulaer sygdom, eller som havde type 2-diabetes mellitus med tegn pa organpévirkning. Find
mere information i afsnittet ”Kardiovaskulaer forebyggelse”.

VA NEPHRON-D var et studie med patienter med type 2-diabetes mellitus og diabetisk nefropati.
Disse studier viste ikke signifikant bedre effekt pa renal og/eller kardiovaskulare mél og mortalitet
sammenlignet med monoterapi, mens en gget risiko for hyperkalieemi, akut nyrepavirkning og/eller
hypotension observeredes. P4 baggrund af de feelles farmakodynamiske egenskaber er disse resultater
ogsa relevante for andre ACE-h@&mmere og angiotensin II-receptorantagonister.

ACE-h&mmere og angiotensin [I-receptorantagonister ber derfor ikke anvendes samtidigt hos
patienter med diabetisk nefropati.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
var et studie, der skulle undersoge fordelen ved at tilfoje aliskiren til standardbehandling med en
ACE-hammer eller en angiotensin II-receptorantagonist hos patienter med type 2-diabetes mellitus og
kronisk nyresygdom, kardiovaskuler sygdom eller begge. Dette studie blev afsluttet tidligt pga. en
oget risiko for bivirkninger. Bade kardiovaskulare dedsfald og apopleksi var numerisk hyppigere
forekommende i aliskiren-gruppen end i placebogruppen, og bivirkninger og relevante alvorlige
bivirkninger (sésom hyperkaliemi, hypotension og nedsat nyrefunktion) blev rapporteret hyppigere i
aliskiren-gruppen end i placebogruppen.

Padiatrisk population

Kinzalmonos sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ér er ikke klarlagt.

Den blodtrykssenkende virkning af henholdsvis telmisartan 1 mg/kg (n =29) og 2 mg/kg (n =31)
blev undersagt hos 76 hypertensive, sterkt overvagtige patienter i alderen 6 til <18 ar over en fire-
ugers behandlingsperiode. Eventuel tilstedevarelse af sekundeer hypertension blev ikke undersegt for
inklusion. Hos nogle patienter blev anvendt en daglig dosis svarende til 160 mg, hvilket har varet
testet hos voksne, men er hgjere end normalt anbefalet til voksne hypertensionspatienter. Efter
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justering for aldersgruppeeffekt var den gennemsnitlige SBP-&ndring fra baseline (primare mal) -
14,4 (1,7) mmHg i telmisartan 2 mg/kg gruppen; -9,7 (1,7) mmHg i telmisartan 1 mg/kg gruppen og
-6,0 (2,4) mmHg i placebogruppen. De justerede DBP-&ndringer fra baseline var henholdsvis -8,4
(1,5) mmHg; -4,5 (1,6) mmHg og -3,5 (2,1) mmHg. Andringen var dosisafthengig. Sikkerhedsdata fra
dette studie hos patienter i alderen 6 til <18 &r syntes generelt at svare til dem, der blev observeret hos
voksne. Sikkerheden ved langtidsbehandling med telmisartan hos bern og unge blev ikke evalueret.
En stigning i eosinofil-vardier, som blev rapporteret i denne patientpopulation, er ikke blevet
registreret hos voksne. Den kliniske betydning og relevans er ukendt.

Disse kliniske data ger det ikke muligt at drage konklusioner om telmisartans virkning og sikkerhed i
den hypertensive padiatriske population.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Absorption af telmisartan sker hurtigt, om end maengden varierer. Den gennemsnitlige, absolutte
biotilgengelighed af telmisartan er ca. 50%.

Nér telmisartan tages med fode, sker der en reduktion i arealet under plasmakoncentrationskurven
(AUC.,) pa ca. 6% (40 mg dosis) til ca. 19% (160 mg dosis). Tre timer efter indgiften er
plasmakoncentrationerne ens, hvad enten telmisartan tages fastende eller med fode.

Linearitet/non-linearitet

Den lille reduktion i AUC forventes ikke at forarsage en reduktion i terapeutisk effekt. Der er ingen
lineeer sammenheaeng mellem dosis og plasmaniveauer. Cy,xs 0g i mindre grad AUC stiger
disproportionalt ved doser over 40 mg.

Fordeling

Telmisartan er i hej grad bundet til plasmaprotein (>99,5%), hovedsagelig til albumin og
Alfa I-syreglycoprotein. Det tilsyneladende fordelingsvolumen, (V), ved “steady state” er ca. 500 1.

Biotransformation

Telmisartan metaboliseres ved konjugation til glucuronidet til parent compound. Der er ikke set
farmakologisk aktivitet for konjugatet.

Elimination

Telmisartan er karakteriseret ved en farmakokinetisk bieksponentiel udskillelse med en terminal
eliminationshalveringstid pa >20 timer. Den maksimale plasmakoncentration (Cyxs) 0g, 1 mindre
grad, arealet under plasmakoncentrationtidskurven (AUC) stiger disproportionalt med dosis. Der er
ingen tegn pé klinisk relevant akkumulering af telmisartan ved anbefalet dosering.
Plasmakoncentrationen er hgjere hos kvinder end hos mand uden relevant indvirkning pa effekt.

Efter oral (og intravenes) administration blev telmisartan udskilt naesten udelukkende i feces og
hovedsagelig som uforandret stof. Den kumulative udskillelse i urinen er <1% af dosis. Den totale
plasmaclearance, (Clyy), er hgj (ca. 1.000 ml/min) sammenlignet med den hepatiske
blodgennemstremning (ca. 1.500 ml/min).
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Padiatrisk population

Farmakokinetikken for to dosisregimer af telmisartan - telmisartan 1 mg/kg og 2 mg/kg - blev vurderet
i en fire-ugers behandlingsperiode hos hypertensive patienter (n = 57) i alderen 6 til <18 ar. De
farmakokinetiske parametre omfattede bestemmelse af telmisartan-steady-state hos bern og unge og
undersogelse af aldersrelaterede forskelle. Selvom studiet var for lille til en meningsfuld vurdering af
farmakokinetikken hos bern under 12 &r, er resultaterne generelt i overensstemmelse med resultaterne
hos voksne og bekraefter non-lineariteten af telmisartan, isaer for Cpy.

Kon

Der er observeret forskelle i plasmakoncentrationen med C,,,s 0g AUC hhv. 3 og 2 gange hgjere hos
kvinder end hos mend.

Zldre

Telmisartans farmakokinetikske egenskaber er ikke anderledes hos @ldre patienter i forhold til de der
er under 65 ar.

Nedsat nyrefunktion

Plasmakoncentrationer er set dobbelt sa hgje hos patienter med let til moderat og svert nedsat
nyrefunktion. Imidlertid blev der observeret lavere plasmakoncentrationer hos patienter, der havde
nyreinsufficiens og som var i dialysebehandling. Telmisartan er kraftigt bundet til plasmaprotein hos
nyreinsufficiente patienter og fjernes ikke fra blodet med haemodialyse. Elimineringshalveringstiden
er uendret hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

I farmakokinetiske studier med patienter med nedsat leverfunktion var der en foregelse af den
absolutte biotilgeengelighed pé op til naesten 100 %. Elimineringshalveringstiden er uandret hos
patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I non-kliniske sikkerhedsforseg i normotensive dyr med doser, der gav en eksponering
sammenlignelig med den i det klinisk terapeutiske omréde, fandt man en reduktion af rede
blodcelleparametre (erytrocyter, heemoglobin, heematokrit), og @ndringer i den renale h&emodynamik
(forhgjet BUN og kreatinin) savel som forhgjet serumkalium. I hunde fandt man tubuler dilatation og
atrofi af nyrerne. Desuden blev der fundet ventrikel-slimhindelesioner (erosion, ulcus eller
inflammation) i rotter og hunde. Disse farmakologisk betingede bivirkninger, som er kendt fra non-
kliniske forseg med bade ACE-heemmere og angiotensin II-receptorantagonister, kunne
forhindres/athjelpes ved oral salttilfersel.

Hos begge dyrearter fandt man forgget plasma-reninaktivitet og hypertrofi/hyperplasi af de renale
juxtaglomerulare celler. Disse fund synes ikke at veaere af signifikant klinisk betydning og anses ogsé
for at veere klasseeffekter ved ACE-heemmere og andre angiotensin II-receptorantagonister,.

Der var ingen klare tegn pé teratogenicitet, men ved toksiske doser sas en pavirkning af den postnatale
udvikling af afkommet sdsom lavere legemsvagt og forsinket &bning af gjnene.

Der var ingen tegn p& mutagenicitet eller relevant klasteogen aktivitet ved in vitro-forseg og ingen
tegn pa karcinogenicitet i rotter og mus.

15



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Povidon (K25),

meglumin,

natriumhydroxid,

sorbitol (E420),

magnesiumstearat.

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Kinzalmono 20 mg tabletter
3 ar.

Kinzalmono 40 mg og 80 mg tabletter
4 3r.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Aluminium/aluminium blister (PA/PA/Al/PVC/Al). En blister indeholder 7 tabletter.

Kinzalmono 20 mg tabletter

Pakningssterrelser: Blister med 14, 28, 56 eller 98 tabletter.

Kinzalmono 40 mg og 80 mg tabletter

Pakningssterrelser: Blister med 14, 28, 56 eller 98 tabletter eller perforeret enkeltdosis-blister med 28

x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Telmisartan skal opbevares i den forseglede blister pa grund af tabletternes hygroskopiske
egenskaber. Tabletterne skal tages ud af blisteren kort for administration.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

Kinzalmono 20 mg tabletter

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

Kinzalmono 40 mg tabletter
EU/1/98/091/001 (14 tabletter)
EU/1/98/091/002 (28 tabletter)
EU/1/98/091/003 (56 tabletter)
EU/1/98/091/004 (98 tabletter)
EU/1/98/091/013 (28 x 1 tabletter)

Kinzalmono 80 mg tabletter
EU/1/98/091/005 (14 tabletter)
EU/1/98/091/006 (28 tabletter)
EU/1/98/091/007 (56 tabletter)
EU/1/98/091/008 (98 tabletter)
EU/1/98/091/014 (28 x 1 tabletter)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 16. december 1998
Dato for seneste fornyelse: 19. november 2008

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé de fremstiller, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende
opdateringer offentliggjort pd Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékrevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pa anmodning fra Det Europeiske Leegemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet @&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfere en vesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (legemiddelovervégning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

20



A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 20 mg tabletter
Telmisartan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 20 mg telmisartan.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder sorbitol (E420).
Laes indlegssedlen for flere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 tabletter
28 tabletter
56 tabletter
98 tabletter

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Kinzalmono 20 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

7 styk blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 20 mg tabletter
Telmisartan

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. ANDET

MAN
TIR
ONS
TOR
FRE
LOR
SON
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 40 mg tabletter
Telmisartan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 40 mg telmisartan.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder sorbitol (E420).
Laes indlegssedlen for flere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 tabletter
28 tabletter
56 tabletter
98 tabletter
28 x 1 tablet

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Kinzalmono 40 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

7 styk blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 40 mg tabletter
Telmisartan

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

MAN
TIR
ONS
TOR
FRE
LOR
SON
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Unit dose-blister (28 x 1 tablet) og andre blisters bortset fra 7 styk

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 40 mg tabletter
Telmisartan

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 80 mg tabletter
Telmisartan

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 80 mg telmisartan.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder sorbitol (E420).
Laes indlegssedlen for flere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 tabletter
28 tabletter
56 tabletter
98 tabletter
28 x 1 tablet

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Kinzalmono 80 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

7 styk blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 80 mg tabletter
Telmisartan

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET

MAN
TIR
ONS
TOR
FRE
LOR
SON
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Unit dose-blister (28 x 1 tablet) og andre blisters bortset fra 7 styk

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kinzalmono 80 mg tabletter
Telmisartan

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Kinzalmono 20 mg tabletter
telmisartan

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Kinzalmono
Sadan skal du tage Kinzalmono

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk W

1. Virkning og anvendelse

Kinzalmono indeholder det aktive stof telmisartan. Telmisartan er en angiotensin II-
receptorantagonist. Angiotensin II er et naturligt stof i kroppen, som fér blodkarrene til at snaevre ind.
Nér blodkarrene snavrer ind, stiger blodtrykket. Kinzalmono blokerer angiotensin II's virkning, s&
blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.

Kinzalmono bruges til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne.
"Essentiel” betyder, at der ikke er nogen anden sygdom, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet.

Hyvis forhgjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skader pé blodkarrene i flere organer, som kan fore
til hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfelde eller blindhed. Man har normalt ingen symptomer
pa forhgjet blodtryk, for en skade sker. Derfor er det vigtigt at f4 mélt blodtrykket regelmaessigt for at
finde ud af, om det ligger i normalomrédet.

Kinzalmono bruges ogsa til at nedsatte risikoen for hjerte-kar-haendelser og blodprop i hjernen hos
voksne, som har en foreget risiko. Den egede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller
benene er nedsat eller blokeret, men kan ogsé skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i hjernen,
eller at man har fremskreden sukkersyge. Din leege kan informere dig, om du er i risikogruppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kinzalmono

Tag ikke Kinzalmono

o hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de ovrige indholdsstoffer i Kinzalmono
(angivet 1 punkt 6).

o hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Du skal desuden helst undga at bruge
Kinzalmono tidligt i graviditeten — se afsnittet om Graviditet)

o hvis du har alvorlige leverproblemer, sdsom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med

udskillelse af galde fra leveren eller fra galdeblaeren) eller anden alvorlig leversygdom
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o hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsé tager et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstaende tilstande, sa fortel det til laegen eller apotekspersonalet for du tager
Kinzalmono.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Kinzalmono, hvis du har eller har haft nogen af nedenstdende sygdomme
eller tilstande:

o Nyresygdom eller du har faet en nyretransplantation

o Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer /nyrearteriestenose)

o Leversygdom

o Hjerteproblemer

o Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i mineral
sammensatningen)

. For lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du er dehydreret (overdrevent tab af

kropsvaeske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende medicin, er pé saltfattig
kost, har diarré eller ved opkastning.

o Har et hejt kaliumindhold i blodet (de hyppigste arsager til dette er sukkersyge, nedsat
nyrefunktion, alder over 70 &r og kaliumtilskud, eller medicin, der pévirker blodets indhold af
kalium)

o Diabetes

Kontakt leegen, for du tager Kinzalmono:
o hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
- en ACE-h&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyrerproblemer i
forbindelse med sukkersyge
- aliskiren
Din leege vil eventuelt méle din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) 1 dit
blod med jeevne mellemrum. Se ogsé information under overskriften "Tag ikke Kinzalmono”
o hvis du tager digoxin.

Fortel din leege, hvis du tror, du er gravid. Kinzalmono kan ikke anbefales til gravide. Hvis
Kinzalmono tages mere end 3 méneder henne i graviditeten, kan det forérsage alvorlige fosterskader
(se afsnit Graviditet).

Hvis du skal opereres eller have anden form for bedavelse, s fortel lagen, at du tager Kinzalmono.
Kinzalmono kan have en mindre blodtrykssankende virkning hos sorte patienter.

Beorn og unge
Born og unge under 18 ar ber ikke behandles med Kinzalmono.

Brug af anden medicin sammen med Kinzalmono

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlegger at tage anden medicin. Det er muligt, at l&gen er nedt til at &ndre din dosis
af disse andre leegemidler, eller tage andre forholdsregler. Muligvis vil det vaere nedvendigt at stoppe
brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af folgende:

e Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.

e Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende medicin (visse typer vanddrivende tabletter) ACE-heemmere, angiotensin II-
receptorantagonister, non steroide antiinflammatoriske medicintyper (NSAID er som
acetylsalicylsyre og ibuprofen), heparin, legemidler der undertrykker immunsystemet (som
ciclosporin og tacrolimus) samt antibiotika indeholdende trimethoprim.

35



e Vanddrivende medicin i hgje doser kan fore til overdrevent tab af kropsvaske og for lavt blodtryk
(hypotension).

e Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsé information under overskriften
”Tag ikke Kinzalmono” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

e Digoxin.

Den blodtrykssaenkende virkning med Kinzalmono kan blive mindre, hvis du samtidig tager medicin
mod gigt og lette smerter (non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID) sdsom acetylsalicylsyre
eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Kinzalmono kan gge den blodtrykssenkende virkning, bade af anden blodtrykssenkende medicin og
af medicin, der potentielt kan seenke blodtrykket (f.eks. baclofen eller amifostin).

Desuden kan alkohol, barbiturater, morfinlignende smertestillende medicin, og medicin mod
depression yderligere forverre et lavt blodtryk. Du kan opleve det som svimmelhed, nar du rejser dig.
Du skal derfor tale med din leege om eventuelt at fa @ndret doseringen af din medicin.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel altid leegen, hvis du tror, du er gravid eller snart bliver gravid. Normalt vil din leege anbefale
dig at stoppe med at tage Kinzalmono, for du bliver gravid eller s snart du ved, du er gravid. Din
leege vil anbefale en anden type medicin istedet for Kinzalmono. Det frarades at anvende Kinzalmono
tidligt 1 graviditeten, og det mé ikke tages senere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskader.

Amning
Forteel altid leegen, hvis du ammer eller vil starte pd at amme. Kinzalmono anbefales ikke til ammende

madre. Din leege vil valge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, specielt hvis dit barn
er nyfadt eller er fodt for tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle vil fole sig svimle eller blive treette, nar de tager Kinzalmono. Fer ikke motorkeretgj, hvis du
foler dig svimmel eller traet. Lad vaere med at arbejde med vaerktej eller maskiner.

Kinzalmono indeholder sorbitol.
Dette leegemiddel indeholder 84,32 mg sorbitol pr. tablet.

Kinzalmono indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Kinzalmono

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmaessigt at tage tabletten pa samme
tidspunkt hver dag. Kinzalmono kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes hel med vand
eller anden vaske uden alkohol. Du skal fortsaette med at tage Kinzalmono hver dag, sé leenge leegen
ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Kinzalmono er for sterk eller svag,
sa sig det til leegen eller apotekspersonalet.
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Til behandling af forhgjet blodtryk er den normale dosering af Kinzalmono til kontrol af blodtrykket i
24 timer er én tablet 4 40 mg én gang daglig. Din leege har anbefalet en lavere dosis pa 20 mg til dig.
Kinzalmono kan ogsa ordineres i kombination med diuretika (vanddrivende medicin) sdsom
hydrochlorthiazid, der har vist sig at gge den blodtryksnedsettende virkning af Kinzalmono.

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-heendelser er den sedvanlige dosis Kinzalmono 80 mg én
gang daglig. I den forste periode af behandlingen skal blodtrykket kontrolleres regelmassigt.

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg én gang om dagen.

Hvis du har taget for meget Kinzalmono
Hvis du har taget for mange tabletter, s& kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Kinzalmono

Ver ikke bekymret, hvis du har glemt at tage én tablet. Tag tabletten straks du kommer i tanke om det
og fortset derefter som normalt. Hvis du en dag ikke fér taget din tablet, skal du blot tage den
sedvanlige dosis naste dag. Du md ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte, individuelle
doser.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og krzever omgéiende laegehjzelp
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far nogle af falgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldet "blodforgiftning", en alvorlig infektion med betendelsesreaktion i hele kroppen)
eller hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiosdem). Disse bivirkninger er sjeldne (kan forekomme
hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og indtagelse af medicinen skal stoppe og
leege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet, kan de vaere dedelige.

Bivirkninger ved Kinzalmono

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsatte risikoen for hjerte-kar-
handelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de evre luftveje (som ondt i halsen, bihulebetaendelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (anzemi), forhgjet kaliumindhold i blodet, besvaer med at falde i sgvn, tristhed
(depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension) hos
patienter i behandling for forhgjet blodtryk, svimmelhed nér man rejser sig op (ortostatisk
hypotension), stakdndethed, hoste, mavesmerter, diaré, maveubehag, oppustethed, opkastning, klee,
svedtendens, medicinudlest udslet, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, nedsat nyrefunktion
herunder akut nyresvigt, brystsmerter, trethedsfelelse og forhgjet kreatininniveau i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med en betendelsesreaktion i hele
kroppen, som kan fore til deden), eget antal hvide blodlegemer (eosinofili), for fa blodplader
(trombocytopeni), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfalsomhedsreaktioner
(sdsom udslet, klge, vejrtrekningsbesver, hvaesende andedrat, havelser i ansigtet og lavt blodtryk),
lave blodsukkerniveauer (hos sukkersygepatienter), nervegsitet, sevnighed, nedsat syn, hurtig
hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagsforstyrrelser, unormal leverfunktion (japanske
patienter har sterre sandsynlighed for at opleve denne bivirkning), hurtigt indsattende haevelse af hals
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og slimhinder (angiogdem), som kan vare dedelig, eksem, hudredme, nzldefeber, alvorligt
medicinudlest udslat, ledsmerter, smerter i arme og ben, senesmerter, influenzalignende symptomer,
nedsat heemoglobin samt forhgjet urinsyre, forhgjede leverenzymer eller forhgjet kreatinkinase i
blodet.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere)
Tiltagende arvaevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)**

* Observationen kan veere en tilfeldighed eller kan vere relateret til en mekanisme, som pé
nuvarende tidspunkt ikke er kendt.

**Tilfeelde af tiltagende arveevsdannelse i lungerne er blevet rapporteret ved indtagelse af telmisartan.
Det er imidlertid ikke kendt, hvorvidt telmisartan var &rsagen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&egemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlegbsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Du kan opbevare Kinzalmono ved almindelig temperatur. Opbevares i den originale yderpakning for
at beskytte mod fugt. Tag ferst din Kinzalmono-tablet ud af blisteren lige for indtagelse.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kinzalmono indeholder:

Aktivt stof: telmisartan. En tablet indeholder 20 mg telmisartan.

@vrige indholdsstoffer: povidon (K25), meglumin, natriumhydroxid, sorbitol (E420),

magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser
Kinzalmono 20 mg tabletter er hvide runde tabletter, hvorpa firmaets logo og koden 50H er praget.

Kinzalmono er pakket i blisterpakninger med 14, 28, 56, eller 98 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort i dit land.
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Indehaver af markedsferingstilladelse
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

Baitep bwirapus EOO/]
Ten. +359 02 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EALGg ABEE

TnA:  +30210618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1299 93 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

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

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAAY}.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Kinzalmono 40 mg tabletter
telmisartan

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kinzalmono
3. Sadan skal du tage Kinzalmono

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kinzalmono indeholder det aktive stof telmisartan. Telmisartan er en angiotensin II-
receptorantagonist. Angiotensin II er et naturligt stof i kroppen, som fér blodkarrene til at snaevre ind.
Nér blodkarrene snavrer ind, stiger blodtrykket. Kinzalmono blokerer angiotensin II's virkning, s&
blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.

Kinzalmono bruges til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne.
"Essentiel” betyder, at der ikke er nogen anden sygdom, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet.

Hyvis forhgjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skader pé blodkarrene i flere organer, som kan fore
til hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfeelde eller blindhed. Man har normalt ingen symptomer
pa forhgjet blodtryk, for en skade sker. Derfor er det vigtigt at f4 mélt blodtrykket regelmaessigt for at
finde ud af, om det ligger i normalomrédet.

Kinzalmono bruges ogsa til at nedsatte risikoen for hjerte-kar-heendelser og blodprop i hjernen hos
voksne, som har en forgget risiko. Den egede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller
benene er nedsat eller blokeret, men kan ogsa skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i hjernen,
eller at man har fremskreden sukkersyge. Din laege kan informere dig, om du er i risikogruppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kinzalmono

Tag ikke Kinzalmono

o hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de @vrige indholdsstoffer i Kinzalmono
(angivet 1 punkt 6).

o hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Du skal desuden helst undga at bruge
Kinzalmono tidligt i graviditeten — se afsnittet om Graviditet)

o hvis du har alvorlige leverproblemer, sdsom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med

udskillelse af galde fra leveren eller fra galdeblaeren) eller anden alvorlig leversygdom
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o hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsé tager et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstaende tilstande, sa fortel det til laegen eller apotekspersonalet for du tager
Kinzalmono.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Kinzalmono, hvis du har eller har haft nogen af nedenstdende sygdomme
eller tilstande:

o Nyresygdom eller du har fiet en nyretransplantation

o Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer /nyrearteriestenose)

o Leversygdom

o Hjerteproblemer

o Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i mineral
sammens&tningen)

. For lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du er dehydreret (overdrevent tab af

kropsvaeske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende medicin, er pé saltfattig
kost, har diarré eller ved opkastning.

o Har et hejt kaliumindhold i blodet (de hyppigste &rsager til dette er sukkersyge, nedsat
nyrefunktion, alder over 70 &r og kaliumtilskud, eller medicin, der pévirker blodets indhold af
kalium)

o Diabetes

Kontakt leegen, for du tager Kinzalmono:
o hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
- en ACE-h&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyrerproblemer i
forbindelse med sukkersyge
- aliskiren
Din lege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit
blod med jeevne mellemrum. Se ogsé information under overskriften "Tag ikke Kinzalmono”
o hvis du tager digoxin.

Fortel din leege, hvis du tror, du er gravid. Kinzalmono kan ikke anbefales til gravide. Hvis
Kinzalmono tages mere end 3 méaneder henne i graviditeten, kan det fordrsage alvorlige fosterskader
(se afsnit Graviditet).

Hvis du skal opereres eller have anden form for bedavelse, s fortel lagen, at du tager Kinzalmono.
Kinzalmono kan have en mindre blodtrykssenkende virkning hos sorte patienter.

Beorn og unge
Born og unge under 18 ar ber ikke behandles med Kinzalmono.

Brug af anden medicin sammen med Kinzalmono

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlegger at tage anden medicin. Det er muligt, at leegen er nedt til at &ndre din dosis
af disse andre leegemidler, eller tage andre forholdsregler. Muligvis vil det vaere nedvendigt at stoppe
brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af folgende:

e Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.

e Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende medicin (visse typer vanddrivende tabletter) ACE-heemmere, angiotensin II-
receptorantagonister, non steroide antiinflammatoriske medicintyper (NSAID er som
acetylsalicylsyre og ibuprofen), heparin, legemidler der undertrykker immunsystemet (som
ciclosporin og tacrolimus) samt antibiotika indeholdende trimethoprim.
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e Vanddrivende medicin i heje doser kan fore til overdrevent tab af kropsvaeske og for lavt blodtryk
(hypotension).

e Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsé information under overskriften
”Tag ikke Kinzalmono” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

e Digoxin.

Den blodtrykssaenkende virkning med Kinzalmono kan blive mindre, hvis du samtidig tager medicin
mod gigt og lette smerter (non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID) sdsom acetylsalicylsyre
eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Kinzalmono kan gge den blodtrykssenkende virkning, bade af anden blodtrykssenkende medicin og
af medicin, der potentielt kan seenke blodtrykket (f.eks. baclofen eller amifostin).

Desuden kan alkohol, barbiturater, morfinlignende smertestillende medicin, og medicin mod
depression yderligere forvaerre et lavt blodtryk. Du kan opleve det som svimmelhed, nér du rejser dig.
Du skal derfor tale med din leege om eventuelt at fa @ndret doseringen af din medicin.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Fortel altid leegen, hvis du tror, du er gravid eller snart bliver gravid. Normalt vil din leege anbefale
dig at stoppe med at tage Kinzalmono, fer du bliver gravid eller si snart du ved, du er gravid. Din
leege vil anbefale en anden type medicin istedet for Kinzalmono. Det frarddes at anvende Kinzalmono
tidligt 1 graviditeten, og det mé ikke tages senere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskader.

Amning
Forteel altid leegen, hvis du ammer eller vil starte pd at amme. Kinzalmono anbefales ikke til ammende

madre. Din leege vil valge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, specielt hvis dit barn
er nyfadt eller er fodt for tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle vil fole sig svimle eller blive trette, nér de tager Kinzalmono. Fer ikke motorkeretgj, hvis du
foler dig svimmel eller traet. Lad vaere med at arbejde med vaerktej eller maskiner.

Kinzalmono indeholder sorbitol.
Dette leegemiddel indeholder 168,64 mg sorbitol pr. tablet.

Kinzalmono indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Kinzalmono

Tag altid legemidlet nojagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmassigt at tage tabletten pa samme
tidspunkt hver dag. Kinzalmono kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes hel med vand
eller anden veaske uden alkohol. Du skal fortsaette med at tage Kinzalmono hver dag, sé leenge leegen
ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Kinzalmono er for staerk eller svag,
sa sig det til leegen eller apotekspersonalet.
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Til behandling af forhgjet blodtryk er den normale dosering af Kinzalmono til kontrol af blodtrykket i
24 timer er ¢én tablet 4 40 mg én gang daglig. Nogle patienter far anbefalet en lavere dosis pa 20 mg
eller en hgjere dosis pa 80 mg. Kinzalmono kan ogsa ordineres i kombination med diuretika
(vanddrivende medicin) sdsom hydrochlorthiazid, der har vist sig at gge den blodtryksnedsattende
virkning af Kinzalmono.

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-heendelser er den saedvanlige dosis Kinzalmono 80 mg én
gang daglig. I den forste periode af behandlingen skal blodtrykket kontrolleres regelmassigt.

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg én gang om dagen.

Hvis du har taget for meget Kinzalmono
Hvis du har taget for mange tabletter, s& kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Kinzalmono

Ver ikke bekymret, hvis du har glemt at tage én tablet. Tag tabletten straks du kommer i tanke om det
og fortset derefter som normalt. Hvis du en dag ikke fér taget din tablet, skal du blot tage den
sedvanlige dosis naste dag. Du md ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte, individuelle
doser.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og krzever omgéiende laegehjzelp
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far nogle af felgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med beteendelsesreaktion i hele kroppen)
eller hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem). Disse bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme
hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og indtagelse af medicinen skal stoppe og
leege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet, kan de vaere dedelige.

Bivirkninger ved Kinzalmono

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsatte risikoen for hjerte-kar-
handelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de gvre luftveje (som ondt i halsen, bihulebeteendelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (aneemi), forhejet kaliumindhold i blodet, besvar med at falde i sgvn, tristhed
(depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension) hos
patienter i behandling for forhgjet blodtryk, svimmelhed nir man rejser sig op (ortostatisk
hypotension), stakdndethed, hoste, mavesmerter, diaré, maveubehag, oppustethed, opkastning, klge,
svedtendens, medicinudlest udslat, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, nedsat nyrefunktion
herunder akut nyresvigt, brystsmerter, trethedsfelelse og forhgjet kreatininniveau i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med en betendelsesreaktion i hele
kroppen, som kan foare til deden), eget antal hvide blodlegemer (eosinofili), for fa blodplader
(trombocytopeni), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfelsomhedsreaktioner
(sdsom udslet, klae, vejrtrekningsbesver, hvaesende andedret, havelser i ansigtet og lavt blodtryk),
lave blodsukkerniveauer (hos sukkersygepatienter), nervesitet, sevnighed, nedsat syn, hurtig
hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagsforstyrrelser, unormal leverfunktion (japanske
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patienter har sterre sandsynlighed for at opleve denne bivirkning), hurtigt indszttende haevelse af hals
og slimhinder (angiogdem), som kan vare dedelig, eksem, hudredme, nzldefeber, alvorligt
medicinudlest udslet, ledsmerter, smerter i arme og ben, senesmerter, influenzalignende symptomer,
nedsat heemoglobin samt forhgjet urinsyre, forhgjede leverenzymer eller forhgjet kreatinkinase i
blodet.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere)
Tiltagende arvaevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)**

*Observationen kan veare en tilfeldighed eller kan vere relateret til en mekanisme, som p& nuverende
tidspunkt ikke er kendt.

**Tilfeelde af tiltagende arveevsdannelse i lungerne er blevet rapporteret ved indtagelse af telmisartan.
Det er imidlertid ikke kendt, hvorvidt telmisartan var &rsagen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&gemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa @sken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Du kan opbevare Kinzalmono ved almindelig temperatur. Opbevares i den originale yderpakning for
at beskytte mod fugt. Tag ferst din Kinzalmono-tablet ud af blisteren lige for indtagelse.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kinzalmono indeholder:

Aktivt stof: telmisartan. En tablet indeholder 40 mg telmisartan.

@vrige indholdsstoffer: povidon (K25), meglumin, natriumhydroxid, sorbitol (E420),

magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser
Kinzalmono 40 mg tabletter er hvide aflange tabletter, hvorpa koden 51H er praeget.

Kinzalmono er pakket i blisterpakninger med 14, 28, 56, eller 98 tabletter eller enkeltdosis-
blisterpakning indeholdende 28 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort i dit land.
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Indehaver af markedsferingstilladelse
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

Baitep bwirapus EOO/]
Ten. +359 02 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EALGg ABEE

TnA:  +30210618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1299 93 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

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

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAAY}.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Kinzalmono 80 mg tabletter
telmisartan

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kinzalmono
3. Sadan skal du tage Kinzalmono

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kinzalmono indeholder det aktive stof telmisartan. Telmisartan er en angiotensin II-
receptorantagonist. Angiotensin II er et naturligt stof i kroppen, som fér blodkarrene til at snaevre ind.
Nér blodkarrene snavrer ind, stiger blodtrykket. Kinzalmono blokerer angiotensin II's virkning, s&
blodkarrene afslappes og blodtrykket falder.

Kinzalmono bruges til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne.
"Essentiel” betyder, at der ikke er nogen anden sygdom, der er arsag til, at blodtrykket er forhgjet.

Hvis forhgjet blodtryk ikke behandles, kan der ske skader pé blodkarrene i flere organer, som kan fore
til hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt, slagtilfeelde eller blindhed. Man har normalt ingen symptomer
pa forhgjet blodtryk, for en skade sker. Derfor er det vigtigt at fi mélt blodtrykket regelmaessigt for at
finde ud af, om det ligger i normalomrédet.

Kinzalmono bruges ogsa til at nedsatte risikoen for hjerte-kar-heendelser og blodprop i hjernen hos
voksne, som har en foreget risiko. Den ggede risiko kan skyldes, at blodforsyningen til hjertet eller
benene er nedsat eller blokeret, men kan ogsa skyldes, at man tidligere har haft en blodprop i hjernen,
eller at man har fremskreden sukkersyge. Din leege kan informere dig, om du er i risikogruppen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kinzalmono

Tag ikke Kinzalmono

o hvis du er allergisk over for telmisartan eller et af de @vrige indholdsstoffer i Kinzalmono
(angivet 1 punkt 6).

o hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Du skal desuden helst undga at bruge
Kinzalmono tidligt i graviditeten — se afsnittet om Graviditet)

o hvis du har alvorlige leverproblemer, sdsom kolestase eller galdevejsobstruktion (problem med

udskillelse af galde fra leveren eller fra galdeblaeren) eller anden alvorlig leversygdom
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o hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsé tager et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du har nogen af ovenstaende tilstande, sa fortel det til laegen eller apotekspersonalet for du tager
Kinzalmono.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Kinzalmono, hvis du har eller har haft nogen af nedenstdende sygdomme
eller tilstande:

o Nyresygdom eller du har fiet en nyretransplantation

o Nedsat blodtilstremning til en eller begge nyrer /nyrearteriestenose)

o Leversygdom

o Hjerteproblemer

o Aldosteronisme (vand eller saltophobning i kroppen samtidig med ubalance i mineral
sammens&tningen)

. For lavt blodtryk (hypotension), som kan forekomme, hvis du er dehydreret (overdrevent tab af

kropsvaeske) eller er i saltunderskud efter anvendelse af vanddrivende medicin, er pa saltfattig
kost, har diarré eller ved opkastning.

o Har et hejt kaliumindhold i blodet (de hyppigste &rsager til dette er sukkersyge, nedsat
nyrefunktion, alder over 70 &r og kaliumtilskud, eller medicin, der p&virker blodets indhold af
kalium)

o Diabetes

Kontakt leegen, for du tager Kinzalmono:
o hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
- en ACE-h&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyrerproblemer i
forbindelse med sukkersyge
- aliskiren
Din leege vil eventuelt méle din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) 1 dit
blod med jeevne mellemrum. Se ogsé information under overskriften "Tag ikke Kinzalmono”
o hvis du tager digoxin.

Fortel din laege, hvis du tror, du er gravid. Kinzalmono kan ikke anbefales til gravide. Hvis
Kinzalmono tages mere end 3 méaneder henne i graviditeten, kan det fordrsage alvorlige fosterskader
(se afsnit Graviditet).

Hvis du skal opereres eller have anden form for bedevelse, sé fortel legen, at du tager Kinzalmono.
Kinzalmono kan have en mindre blodtrykssenkende virkning hos sorte patienter.

Beorn og unge
Born og unge under 18 ar ber ikke behandles med Kinzalmono.

Brug af anden medicin sammen med Kinzalmono

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlegger at tage anden medicin. Det er muligt, at l&gen er nedt til at &ndre din dosis
af disse andre leegemidler, eller tage andre forholdsregler. Muligvis vil det vaere nedvendigt at stoppe
brugen af anden medicin specielt, hvis det er noget af folgende:

e Medicin, som indeholder lithium til behandling af depression.

e Medicin, som kan forhgje blodets indhold af kalium, sdsom kaliumholdige saltsubstitutter,
kaliumbesparende medicin (visse typer vanddrivende tabletter) ACE-heemmere, angiotensin II-
receptorantagonister, non steroide antiinflammatoriske medicintyper (NSAID er som
acetylsalicylsyre og ibuprofen), heparin, leegemidler der undertrykker immunsystemet (som
ciclosporin og tacrolimus) samt antibiotika indeholdende trimethoprim.
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e Vanddrivende medicin i heje doser kan fore til overdrevent tab af kropsvaske og for lavt blodtryk
(hypotension).

e Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsé information under overskriften
”Tag ikke Kinzalmono” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

e Digoxin.

Den blodtrykssaenkende virkning med Kinzalmono kan blive mindre, hvis du samtidig tager medicin
mod gigt og lette smerter (non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID) sdsom acetylsalicylsyre
eller ibuprofen) eller kortikosteroider.

Kinzalmono kan gge den blodtrykssenkende virkning, bade af anden blodtrykssenkende medicin og
af medicin, der potentielt kan seenke blodtrykket (f.eks. baclofen eller amifostin).

Desuden kan alkohol, barbiturater, morfinlignende smertestillende medicin, og medicin mod
depression yderligere forvaerre et lavt blodtryk. Du kan opleve det som svimmelhed, nér du rejser dig.
Du skal derfor tale med din leege om eventuelt at fa @ndret doseringen af din medicin.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel altid leegen, hvis du tror, du er gravid eller snart bliver gravid. Normalt vil din leege anbefale
dig at stoppe med at tage Kinzalmono, for du bliver gravid eller s snart du ved, du er gravid. Din
leege vil anbefale en anden type medicin i stedet for Kinzalmono. Det frarddes at anvende Kinzalmono
tidligt i graviditeten, og det ma ikke tages senere end 3 méaneder henne i graviditeten, da det kan
forarsage alvorlige fosterskader.

Amning
Forteel altid leegen, hvis du ammer eller vil starte pd at amme. Kinzalmono anbefales ikke til ammende

madre. Din leege vil vaelge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme, specielt hvis dit barn
er nyfadt eller er fodt for tidlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle vil fole sig svimle eller blive treette, nar de tager Kinzalmono. Fer ikke motorkeretgj, hvis du
foler dig svimmel eller treet. Lad vaere med at arbejde med verktej eller maskiner.

Kinzalmono indeholder sorbitol.

Dette leegemiddel indeholder 337,28 mg sorbitol pr. tablet. Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis din
leege har fortalt dig, at du har intolerans over for nogle sukkerarter eller hvis du er blevet
diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk lidelse, hvor en person ikke
kan nedbryde fructose, skal du tale med din laege for du tager eller far dette legemiddel.

Kinzalmono indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Kinzalmono

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet daglig. Det er mest hensigtsmaessigt at tage tabletten pa samme

tidspunkt hver dag. Kinzalmono kan bade tages med mad og uden. Tabletten ber synkes hel med vand
eller anden veaeske uden alkohol. Du skal fortsaette med at tage Kinzalmono hver dag, sé leenge leegen
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ikke har givet dig besked pa andet. Hvis du tror, at virkningen af Kinzalmono er for sterk eller svag,
sa sig det til legen eller apotekspersonalet.

Til behandling af forhgjet blodtryk er den normale dosering af Kinzalmono til kontrol af blodtrykket i
24 timer er én tablet 4 40 mg én gang daglig. Nogle patienter far anbefalet en lavere dosis pa 20 mg
eller en hgjere dosis pa 80 mg. Kinzalmono kan ogsa ordineres i kombination med diuretika
(vanddrivende medicin) sdsom hydrochlorthiazid, der har vist sig at gge den blodtryksnedsattende
virkning af Kinzalmono.

Til nedsettelse af risikoen for hjerte-kar-heendelser er den saedvanlige dosis Kinzalmono 80 mg én
gang daglig. I den forste periode af behandlingen skal blodtrykket kontrolleres regelmassigt.

Hvis du har nedsat leverfunktion, ber dosis normalt ikke overskride 40 mg én gang om dagen.

Hvis du har taget for meget Kinzalmono
Hvis du har taget for mange tabletter, s& kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Kinzalmono

Ver ikke bekymret, hvis du har glemt at tage én tablet. Tag tabletten straks du kommer i tanke om det
og fortsat derefter som normalt. Hvis du en dag ikke far taget din tablet, skal du blot tage den
sedvanlige dosis naste dag. Du md ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte, individuelle
doser.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og krzever omgéiende laegehjzelp
Du skal straks kontakte din leege, hvis du far nogle af felgende symptomer:

Sepsis* (ofte kaldet "blodforgiftning", en alvorlig infektion med betendelsesreaktion i hele kroppen)
eller hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem). Disse bivirkninger er sjeldne (kan forekomme
hos op til 1 ud af 1.000 brugere), men er meget alvorlige, og indtagelse af medicinen skal stoppe og
leege straks kontaktes. Hvis disse bivirkninger ikke bliver behandlet, kan de vaere dedelige.

Bivirkninger ved Kinzalmono

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

Lavt blodtryk (hypotension) hos patienter, der er i behandling for at nedsatte risikoen for hjerte-kar-
handelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Urinvejsinfektion, infektion i de gvre luftveje (som ondt i halsen, bihulebetaendelse, almindelig
forkelelse), blodmangel (aneemi), forhejet kaliumindhold i blodet, besvar med at falde i sgvn, tristhed
(depression), besvimelse, svimmelhed, langsom puls (bradykardi), lavt blodtryk (hypotension) hos
patienter i behandling for forhejet blodtryk, svimmelhed nér man rejser sig op (ortostatisk
hypotension), stakdndethed, hoste, mavesmerter, diaré, maveubehag, oppustethed, opkastning, klge,
svedtendens, medicinudlest udslet, rygsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, nedsat nyrefunktion
herunder akut nyresvigt, brystsmerter, treethedsfelelse og forhgjet kreatininniveau i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

Sepsis* (ofte kaldet “blodforgiftning”, en alvorlig infektion med en beteendelsesreaktion i hele
kroppen, som kan fore til deden), eget antal hvide blodlegemer (eosinofili), for fa blodplader
(trombocytopeni), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfalsomhedsreaktioner
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(sdsom udslet, klae, vejrtrekningsbesver, hvaesende andedret, havelser i ansigtet og lavt blodtryk),
lave blodsukkerniveauer (hos sukkersygepatienter), nervesitet, sevnighed, nedsat syn, hurtig
hjerterytme (puls), mundterhed, maveuro, smagsforstyrrelser, unormal leverfunktion (japanske
patienter har sterre sandsynlighed for at opleve denne bivirkning), hurtigt indszttende havelse af hals
og slimhinder (angiogdem), som kan vare dedelig, eksem, hudredme, nzldefeber, alvorligt
medicinudlest udsleet, ledsmerter, smerter i arme og ben, senesmerter, influenzalignende symptomer,
nedsat heemoglobin samt forhgjet urinsyre, forhgjede leverenzymer eller forhgjet kreatinkinase i
blodet.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere)
Tiltagende arveevsdannelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)**

*Observationen kan vare en tilfeldighed eller kan veare relateret til en mekanisme, som pé nuverende
tidspunkt ikke er kendt.

**Tilfelde af tiltagende arvaevsdannelse i lungerne er blevet rapporteret ved indtagelse af telmisartan.
Det er imidlertid ikke kendt, hvorvidt telmisartan var arsagen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&gemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Du kan opbevare Kinzalmono ved almindelig temperatur. Opbevares i den originale yderpakning for
at beskytte mod fugt. Tag ferst din Kinzalmono-tablet ud af blisteren lige for indtagelse.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kinzalmono indeholder:

Aktivt stof: telmisartan. En tablet indeholder 80 mg telmisartan.

@vrige indholdsstoffer: povidon (K25), meglumin, natriumhydroxid, sorbitol (E420),

magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser
Kinzalmono 80 mg tabletter er hvide aflange tabletter, hvorpa koden 52H er praeget.

Kinzalmono er pakket i blisterpakninger med 14, 28, 56, eller 98 tabletter eller enkeltdosis-
blisterpakning indeholdende 28 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort i dit land.
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Indehaver af markedsferingstilladelse
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bwarapus

Baitep bwirapus EOO/]
Ten. +359 02 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlLada

Bayer EALGg ABEE

TnA:  +30210618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1299 93 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

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

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAAY}.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europziske Laegemiddelagenturs

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