I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg telmisartano.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 21,4 mg sorbitolio (E420).

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 42,8 mg sorbitolio (E420).

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 85,6 mg sorbitolio (E420).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés

Balta arba beveik balta ovalios formos tableté; vienoje tabletés puséje yra jspaudas ,,93%. Kitoje tabletés
puséje yra ispaudas ,,7458%.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés

Balta arba beveik balta ovalios formos tableté; vienoje tabletés puséje yra ispaudas ,,93%. Kitoje tabletés
puséje yra ispaudas ,,7459%.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés

Balta arba beveik balta ovalios formos tableté; vienoje tabletés puséje yra jspaudas ,,93. Kitoje tabletés
puséje yra ispaudas ,,7460.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Arteriné hipertenzija
Suaugusiy zmoniy pirminés hipertenzijos gydymas.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika




Sergamumo dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy mazinimas suaugusiems zmonéms, kuriems yra:

e  akivaizdi trombin¢ ateroskleroziné kardiovaskulin¢ liga (anamnezéje yra iSeminé Sirdies liga, insultas
arba periferiniy kraujagysliy liga) arba

e Il tipo cukrinis diabetas su patvirtinta organy-taikiniy pazaida.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas

Iprastiné veiksminga dozé, geriama kartg per para, yra 40 mg. Kai kuriems pacientams gali uztekti vartoti po
20 mg kartg per parg. Jeigu kraujosptidis maz¢ja nepakankamai, paros doz¢ galima padidinti iki didziausios,
t. y. 80 mg kartg per parg, arba skirti kartu vartoti tiazidiniy diuretiky, pvz., hidrochlorotiazido, kadangi
jrodyta, jog jy ir telmisartano poveikis kraujosptidziui yra adityvus. Didinant telmisartano dozg, biitina
prisiminti, kad stipriausias antihipertenzinis jo poveikis paprastai pasireiskia pra¢jus 4-8 savaitéms nuo
gydymo pradzios (zr. 5.1 skyriy).

~

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika
Rekomenduojama doz¢ yra 80 mg kartg per parg. Nezinoma, ar mazesnés negu 80 mg telmisartano dozés yra

veiksmingos sergamumo dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy mazinimui.
Pradéjus sergamumo dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy mazinimo gydyma telmisartanu, rekomenduojama
atidziai stebéti kraujospiid; ir gali reikéti atitinkamai keisti kraujosptidj mazinancius vaistinius preparatus.

Specialios populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kurie hemodializuojami, gydymo patirtis yra
ribota. Tokiems pacientams rekomenduojama skirti mazesne, t. y. 20 mg, prading doze (Zr. 4.4 skyriy).
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozavimg keisti néra
bitina.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Telmisartan Teva Pharma gydyti draudziama (Zr.
4.3 skyriy).

Pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, didesnés negu 40 mg
dozés kartg per parg gerti negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Senyvi Zmones
Senyviems pacientams dozes keisti nereikia.

Vaiky populiacija

Telmisartan Teva Pharma saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams
neistirti.

Turimi duomenys pateikiami 5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas
Telmisartano tabletés skirtos vartoti per burng kartg per para. Tablete reikia nuryti valgio metu arba
nevalgius, uzgeriant skysciu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

TulZies nutekéjimo obstrukcija

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas



Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG < 60 ml/min./1,73 m?),
Telmisartan Teva Pharma negalima vartoti kartu su preparatais, kuriy sudétyje yra aliskireno (zr. 4.5 ir 5.1
skyrius).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

NésStumas

Neésciy motery pradéti gydyti angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais negalima. ISskyrus atvejus, kai
tolesnis gydymas angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas
néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra tulzies stazé ar nutekéjimo obstrukcija arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.
4.3 skyriy), Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima, kadangi telmisartanas i§ organizmo eliminuojamas
daugiausiai su tulzimi. Manoma, jog tokiy pacienty organizme telmisartano kepeny klirensas gali biiti
mazZesnis. Zmones, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Telmisartan
Teva Pharma galima gydyti tik atsargiai.

Renovaskuliné hipertenzija

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg veikianciy preparaty vartojantiems pacientams, kuriy abiejy
inksty (arba vieno, jei kitas inkstas nefunkcionuoja) arterijos susiauréjusios, yra didesné sunkios hipotenzijos
ir inksty nepakankamumo pasireiskimo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas

Jeigu inksty funkcija sutrikusi, pacientams, vartojantiems Telmisartan Teva Pharma, rekomenduojama
periodiskai tirti kalio ir kreatinino kiekj kraujo serume. Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas,
gydymo Telmisartan Teva Pharma patirties néra.

Intravaskuliné hipovolemija

ISgérus Telmisartan Teva Pharma, ypa¢ pirma doze, pacientams, kuriy organizme dél gydymo didele
diuretiko doze ar dieta, kurioje yra mazai druskos, arba dél viduriavimo ar vémimo triiksta skysciy ir (arba)
natrio, gali pasireiksti simptominé hipotenzija. Prie$ pradedant gydyti Telmisartan Teva Pharma, §ias biikles
reikia koreguoti. Prie§ gydyma Telmisartan Teva Pharma reikia normalizuoti natrio ir skys¢iy kiekj
organizme.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireng
padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Uminj inksty
nepakankamumg) rizika. Tod¢l nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

specialistams ir daznai bei atidZiai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracijas bei kraujospudj.
Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II
receptoriy blokatoriy.

Kitokios biiklés, kuriy metu stimuliuojama renino, angiotenzino ir aldosterono sistema

Pacienty, kuriy kraujagysliy lygiyjy raumeny tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklauso nuo renino,
angiotenzino ir aldosterono sistemos tonuso, pvz., serganciy sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu arba
inksty liga, jskaitant arterijy susiauréjima, gydymas renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais
vaistiniais preparatais, pvz., telmisartanu, buvo susij¢s su imine hipotenzija, hiperazotemija, oligurija, retais
atvejais - iminiu inksty nepakankamumu (zr. 4.8 skyriy).




Pirminis aldosteronizmas

Pacientams, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg veikiantys
vaistiniai preparatai antihipertenzinio poveikio paprastai nesukelia, todé¢l telmisartanu jy gydyti
nerekomenduojama.

Aortos arba dviburés angos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija
Pacientus, kuriems yra aortos ar dviburés angos stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija,
Telmisartan Teva Pharma, kaip ir kitokiais kraujagysles pleCianciais preparatais, reikia gydyti labai atsargiai.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai, gydomi insulinu arba kitokiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais
Tokiems pacientams gydymo telmisartanu metu gali pasireiksti hipoglikemija. Taigi tokiems pacientams
reikia matuoti gliukozés kiekj kraujyje. Gali reikéti keisti insulino arba kitokiy antidiabetiniy vaistiniy
preparaty dozg, jeigu biitina.

Hiperkalemija
Vaistiniai preparatai, veikiantys renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, gali sukelti hiperkalemija.

Senyviems Zzmonéms ir pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu ar diabetu, kartu vartojantiems
vaistiniy preparaty, galin¢iy didinti kalio kiekj, ir (ar) turin¢iy interkurentiniy reiskiniy, hiperkalemija gali
biti mirtina.

Apsisprendus renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg veikianciais preparatais gydyti kartu, reikia

nustatyti naudos ir rizikos santykj.

Svarbiausi hiperkalemijos rizikos veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti yra:

- Cukrinis diabetas, inksty funkcijos sutrikimas, amzius (daugiau nei 70 mety)

- Derinimas su vienu arba daugiau kity renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciy vaistiniy
preparaty arba kalio papildais. Vaistiniai preparatai arba farmakoterapinés jy grupés, galincios skatinti
hiperkalemija, yra drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj organizme sulaikantys diuretikai, AKF
inhibitoriai, angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo
uzdegimo (jskaitant selektyvaus poveikio COX-2 inhibitorius), heparinas, imunosupresantai
(ciklosporinas ar takrolimuzas) ir trimetoprimas;

- Interkurentiniai reiskiniai, ypa¢ dehidracija, timiné Sirdies dekompensacija, metaboliné acidoze, inksty
funkcijos pablogéjimas, staigus inksty sutrikimo (pvz., infekcinés ligos) pasunkéjimas, lasteliy irimas
(pvz., iminé galiiniy iSemija, rabdomiolizé, didelé trauma).

Rizikos grupiy pacientams rekomenduojama atidziai sekti kalio kiekj kraujo serume (Zr. 4.5 skyriy).

Etniniai skirtumai

Remiantis angiotenzing konvertuojanciy fermenty inhibitoriy tyrimy rezultatais, galima daryti iSvada, kad
telmisartanas, kaip ir kitokie angiotenzinui Il jautriy receptoriy blokatoriai, juodaodziams kraujospiidj
mazina silpniau negu nejuodaodziams galbiit todél, kad hipertenzija serganciy juodaodziy kraujyje renino
koncentracija dazniau biina maza.

Kiti veiksniai

Jeigu Telmisartan Teva Pharma, kaip ir kitokiais antihipertenziniais preparatais gydomiems ligoniams,
sergantiems iSemine kardiopatija arba iSemine Sirdies liga, labai sumazéja kraujospudis, juos gali iStikti
miokardo infarktas arba smegeny insultas.

Pagalbinés medziagos

Sorbitolis

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes

Kiekienoje $io vaisto tabletéje yra 21,4 mg sorbitolio.
Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés

Kiekienoje $io vaisto tabletéje yra 42,8 mg sorbitolio.
Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés

Kiekienoje $io vaisto tabletéje yra 85,6 mg sorbitolio.



Natris
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Digoksinas

Gydant telmisartano ir digoksino deriniu, padidéjo digoksino didZiausios (49%) ir maziausios (20%)
koncentracijos kraujo plazmoje mediana. Pradéjus, koregavus bei nutraukus gydymga telmisartanu, reikia
matuoti digoksino kiekj kraujyje, kad ji biity galima palaikyti terapinés koncentracijos ribose.

Telmisartanas, kaip ir kiti renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, gali
skatinti hiperkalemijos pasireiSkimg (zr. 4.4 skyriy). Jos rizika gali didéti, kartu vartojant kity hiperkalemijos
pasireiSkimg skatinanciy vaistiniy preparaty (drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio, kalj organizme sulaikanciy
diuretiky, AKF inhibitoriy, angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy, nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(jskaitant selektyvaus poveikio COX-2 inhibitorius), heparino, imunosupresanty (ciklosporino ar
takrolimuzo) ir trimetoprimo).

Hiperkalemijos pasireiskimas priklauso nuo esanciy rizikos veiksniy. Pasireiskimo rizika didina gydymas
anksc¢iau minétais vaistiniais preparatais kartu. Ji ypac¢ didelé tuo atveju, jeigu kartu vartojama kalj
organizme sulaikanciy diuretiky arba drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio, ir mazesné, pavyzdziui, tuo
atveju, jeigu grieztai laikantis atsargumo priemoniy, kartu vartojama AKF inhibitoriy arba nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo.

Preparatai, kuriy kartu vartoti nerekomenduojama

Kalj organizme sulaikantys diuretikai arba kalio papildai

Angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, pvz., telmisartanas, mazina diuretiky sukeliama kalio
i§siskyrimg. Kalj organizme sulaikantys diuretikai, pvz., spironolaktonas, eplerenonas, triamterenas ar
amiloridas, kalio papildai ar drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, gali reikSmingai padidinti kalio kiekj
kraujo serume. Jeigu minéty preparaty kartu vartoti biitina dél dokumentuotos hipokalemijos, jais reikia
gydyti atsargiai ir daznai matuoti kalio kiekj kraujo serume.

Litis

Pranesta apie laiking li¢io koncentracijos kraujo serume padidéjima ir toksinio poveikio sustipréjimg tuo
atveju, kai kartu su juo buvo vartota AKF inhibitoriy, retais atvejais - angiotenzinui II jautriy receptoriy
blokatoriy, jskaitant telmisartang. Jeigu Siais vaistiniais preparatais kartu gydyti biitina, rekomenduojama
atidziai sekti li¢io kiekj kraujo serume.

Preparatai, kuriy kartu vartoti reikia atsargiai

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., uzdegima slopinancios acetilsalicilo rtigsties dozés, COX-2
inhibitoriai, neselektyvaus poveikio nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo) gali silpninti angiotenzinui II
jautriy receptoriy blokatoriy sukeliamg antihipertenzinj poveikj. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty
funkcijai gresia pavojus (pvz., dehidruotiems ligoniams, senyviems zmonéms, kuriy inksty funkcija
sutrikusi), angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartojimas kartu su ciklooksigenazés inhibitoriais
gali lemti tolesn;j inksty funkcijos blogéjima, jskaitant timinio inksty nepakankamumo, kuris paprastai biina
laikinas, pasireiskima. Vadinasi, §iais vaistiniais preparatais kartu reikia gydyti atsargiai, ypac senyvus
zmones. Tokiems ligoniams biitina tinkama hidracija, o kompleksinio gydymo pradzioje ir periodiskai
tolesnio gydymo metu reikia sekti jy inksty funkcija.

Vieno tyrimo metu telmisartano vartojimas kartu su ramipriliu Iémé ramiprilio ir ramiprilato AUCo.24 ir Ciax
padidéjima 2,5 karto. Klinikiné Sio poky¢io reik§mé nezinoma.

Diuretikai (tiazidai arba kilpiniai diuretikai)




Ankstesnis gydymas didele diuretiky, pvz., furozemido (kilpinio diuretiko) ir hidrochlorotiazido (tiazidinio
diuretiko) doze gali lemti skysciy trikuma, o pradéjus vartoti telmisartano - hipotenzijos rizika.

Preparatai, kuriy kartu vartoti reikia apdairiai

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Telmisartano sukeliamg kraujospiidzio mazéjimag gali didinti kartu vartojami kiti antihipertenziniai vaistiniai
preparatai.

Remiantis farmakokinetinémis savybémis, tikétina, kad hipotenzinj visy antihipertenziniy vaistiniy
preparaty, jskaitant telmisartang, poveikj gali stiprinti baklofenas ir amifostinas. Alkoholis, barbitiiratai,
narkoze sukeliantys preparatai bei antidepresantai gali sunkinti ortostating hipotenzijg.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu, dvigubas
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas, kai vartojamas AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su dazniau pasitaikanciais
nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos susilpnéjimas
(iskaitant Giminj inksty nepakankamuma).(zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Sisteminio poveikio kortikosteroidai
Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Pirmuoju néstumo trimestru angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4
skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartoti
draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Reikiamy duomeny apie Telmisartan Teva Pharma vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néStumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy teratogeninio
poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Nors kontroliniy
epidemiologiniy tyrimy duomeny apie angiotenzinui Il jautriy receptoriy blokatoriy keliama rizika néra,
taciau ji gali buti tokia pati, kaip ir gydymo kitais Sios klasés preparatais metu. [Sskyrus atvejus, kai tolesnis
gydymas angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojanc¢ioms moterims juos
reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas nésStumo metu
istirtas.

Nustacius néstuma, angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartojima bitina nedelsiant nutraukti ir, jei
reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami angiotenzinui II jautriy receptoriy
blokatoriai sukelia toksinj poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona,
kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija) (zr. 5.3
skyriy). Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo angiotenzinui Il jautriy receptoriy
blokatoriy, reikia ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukole. Reikia atidziai sekti, ar
naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo angiotenzinui Il jautriy receptoriy blokatoriy,
nepasireiskia hipotenzija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

v

Zindymas
Kadangi informacijos apie Telmisartan Teva Pharma vartojima zindymo metu néra, Telmisartan Teva

Pharma nerekomenduojama vartoti Zindymo metu. Zindymo metu veréiau gydyti kitokiu baidu, kurio
saugumas geriau istirtas, ypa¢ moteris, kriitimi maitinancias naujagimius arba prie$ laikg gimusius kiidikius.




Vaisingumas
Ikiklinikiniy tyrimy metu telmisartano poveikio vyriskos ar moteriskos lyties gyviiny vaisingumui
nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vairuojant transporto priemones ar valdant mechanizmus reikia turéti omenyje, kad antihipertenziniai
preparatai, pavyzdziui Telmisartan Teva Pharma gali sukelti galvos svaigima arba mieguistuma.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo santrauka

Sunkios nepageidaujamos reakcijos yra anafilaksiné reakcija ir angioneuroziné edema, kurios gali pasireiksti
retai (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), bei Gminis inksty nepakankamumas.

Kontroliuojamy tyrimy metu hipertenzija sergantiems pacientams bendras telmisartano sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy daznis (41,4 %) paprastai buvo panasus j placebo sukeliama (43,9 %). Nuo dozés,
lyties, amziaus ir rasés jis nepriklausé. Telmisartano saugumas pacientams, §io vaistinio preparato
vartojusiems sergamumui dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy mazinti, atitiko sauguma, nustatyta
hipertenzija sergantiems pacientams.

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu pasireiské
hipertenzija sergantiems pacientams bei apie kurias buvo pranesta vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis
pateko j rinka. | sara$a yra jtrauktos ir sunkios nepageidaujamos reakcijos bei nepageidaujamos reakcijos,
lémusios gydymo nutraukima, pasireiSkusios trijy ilgalaikiy klinikiniy tyrimy metu 21 642 pacientams,
kuriems net 6 metus buvo taikytas sergamumo dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy mazinimo gydymas
telmisartanu.

Lentelés forma isdéstytas nepageidaujamy reakcijy sgrasas

Nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni
(nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni Slapimo taky infekciné liga, jskaitant cistita, virSutiniy kvépavimo
taky infekcing liga, jskaitant faringitg ir sinusitg
Reti Sepsis, jskaitant mirting'

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni Anemija
Reti Eozinofilija, trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti Anafilaksiné reakcija, jautrumo padidéjimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni Hiperkalemija
Reti Hipoglikemija (cukriniu diabetu sergantiems pacientams)

Psichikos sutrikimai
Nedazni Nemiga, depresija
Reti Nerimas




Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni

Sinkopé

Reti

Somnolencija

Akiy sutrikimai

Reti

Regos sutrikimas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Nedazni

Galvos sukimasis (vertigo)

Sirdies sutrikimai

Nedazni

Bradikardija

Reti

Tachikardija

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni

Hipotenzija?, ortostatiné hipotenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lg

stos ir tarpuplaucio sutrikimai

Nedazni

Dispnéja, kosulys

Labai reti

Intersticiné plauciy liga*

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedazni

Pilvo skausmas, viduriavimas, dispepsija, viduriy pttimas,
vémimas

Reti

Burnos dzitivimas, nemalonus pojitis skrandyje, disgeuzija

Kepeny, tulZies ptslés ir lataky sutrikimai

Reti

Nenormali kepeny funkcija (kepeny sutrikimas)?

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni

Niezulys, hiperhidrozé, i§bérimas

Reti

Angioneuroziné edema (taip pat ir mirtina), egzema, eritema,
dilgéliné, medikamentinis iSbérimas, toksinis odos iSbérimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedazni

Nugaros skausmas (pvz., i§ialgija), raumeny spazmai, mialgija

Reti

Artralgija, galiniy skausmas, sausgysliy skausmas (simptomai,
panasis ] tendinito)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni

Inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant iminj inksty nepakankamuma

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo

vietos pazeidimai

Nedazni

Kriitinés skausmas, astenija (silpnumas)

Reti I gripa panasi liga

Tyrimai

Nedazni Kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje

Reti Hemoglobino kiekio sumaz¢jimas, Slapimo riigsties kiekio

padidéjimas kraujyje, kepeny fermenty kiekio padidé¢jimas,

kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje

1.2.3.4 papildomg apibiidinimg Zzr. poskyrj ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Sepsis
PROFESS tyrimo metu telmisartanu, palyginti su placebu, gydytiems pacientams sepsio daznis buvo
didesnis. Reiskinys gali bti atsitiktinis arba priklausomas nuo $iuo metu nezinomo mechanizmo (zr. 5.1

skyriy).

Hipotenzija
Si nepageidaujama reakcija buvo dazna pacientams, kuriy kraujospiidis kontroliuojamas ir kuriems jprastinio

gydymo metu kardiovaskulinis ligotumas buvo mazinamas telmisartanu.

Nenormali kepeny funkcija (kepeny sutrikimas)

Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko i rinka, daugumas nenormalios kepeny funkcijos (kepeny
sutrikimo) atvejy pasitaiké pacientams japonams. Pacientams japonams §ios nepageidaujamos reakcijos yra
labiau tikétinos.

Intersticiné plauciy liga
Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai susijusios su
telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas
Informacijos apie perdozavimg Zzmogui yra mazai.

Simptomai
Svarbiausi telmisartano perdozavimo simptomai buvo hipotenzija ir tachikardija. Buvo ir tokiy simptomy:

bradikardijos, galvos svaigimo, kreatinino kiekio padidéjimo kraujo serume bei timinio inksty
nepakankamumo, atvejy.

Gydymas
Hemodialize telmisartano i$ organizmo pasSalinti nejmanoma. Apsinuodijusj pacientg butina atidziai

prizioréti. Reikalingas simptominis ir palaikomasis gydymas. Jis priklauso nuo apsinuodijimo laiko ir
pasireiskusiy simptomy sunkumo. Pradzioje patariama iSplauti skrandj arba (ir) sukelti vémima. Gali bti
naudinga duoti gerti aktyvuotos anglies. Biitina daznai nustatinéti elektrolity ir kreatinino kiekj kraujo
serume. Jeigu pasireiskia hipotenzija, pacientg reikia paguldyti ant nugaros ir nedelsiant skirti drusky bei
kraujo tiir] didinanciy skysciy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — angiotenzino Il antagonistai, gryni, ATC kodas — CO9CA07

Veikimo mechanizmas

Telmisartanas yra specifinio poveikio angiotenzinui II jautriy AT, receptoriy blokatorius, veiklus iSgertas. Jis
neleidzia angiotenzinui II jungtis prie AT, receptoriy. Nuo jy dirginimo priklauso angiotenzino II sukeliamas

poveikis. Dalinis agonistinis poveikis AT; receptoriams telmisartanui nebtidingas. Prie AT receptoriy
vaistinis preparatas jungiasi selektyviai ir ilgam. Kitos rtsies receptoriy, jskaitant ir AT, bei kitokius maziau
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identifikuotus angiotenzininius receptorius, preparatas neveikia. Kokia minéty receptoriy funkcija ir koks
galimas poveikis, jeigu juos per daug stimuliuoja angiotenzinas II (jo kiekis veikiant telmisartanui padid¢ja),
nezinoma. Telmisartanas mazina aldosterono koncentracija kraujo plazmoje. Kraujyje esancio renino
aktyvumo jis neslopina, jony srovés kanaly neblokuoja. Kadangi angiotenzing konvertuojanciy fermenty
(kininazés II), ardanciy bradikining, telmisartanas neslopina, todél bradikinino sukeliamo nepageidaujamo
poveikio neturéty stiprinti.

Zmogui 80 mg telmisartano doz¢ beveik visiskai blokuoja angiotenzino II sukeliamg kraujospiidzio didéjima.
Sis poveikis issilaiko ilgiau negu 24 val., o iSmatuojamas biina net 48 val.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas

ISgérus pirma doze, antihipertenzinis poveikis palaipsniui tampa pastebimas per 3 val. Daugiausiai
kraujospiidis sumazéja paprastai po 4-8 gydymo savaiciy. Preparato vartojant ilgai, jo poveikis islieka.

Matuojant kraujospiidj ambulatorijoje gydomiems pacientams, nustatyta, jog vienkartinés dozés
antihipertenzinis poveikis visuomet islieka ilgiau negu 24 val., jskaitant ir paskutines 4 val. pries kitos dozes
vartojimg. Tai patvirtina ir kontroliniy tyrimy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu poveikiu) rezultatai:
iSgérus tiek 40 mg, tiek 80 mg telmisartano doze, maziausia koncentracija kraujo plazmoje pastoviai buvo
didesné negu 80 % didziausios. Laikas, per kurj sistolinis kraujospiidis padidéja iki tokio, koks buvo pries
preparato vartojima, turi akivaizdzia tendencija priklausyti nuo dozés. Apie diastolinio kraujosptidzio
didéjimo priklausomuma duomenys yra priestaringi.

Hipertenzija sergantiems ligoniams telmisartanas mazina ir sistolinj, ir diastolinj kraujospidi, tac¢iau pulso
daznio nekeicia. Ar vaistinio preparato sukeliamas diurezinis ir natrj i$ organizmo iSskiriantis poveikis daro
preparato poveikis lygintas su amlodipino, atenololio, enalaprilio, hidrochlorotiazido bei lizinoprilio,
nustatyta, jog telmisartano veiksmingumas prilygsta kity grupiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty
veiksmingumui.

Telmisartano vartojima nutraukus staigiai, kraujosptidis palaipsniui per kelias paras tampa toks, koks buvo
pries gydyma, atoveiksmio hipertenzija nepasireiskia.

Klinikiniy tyrimy metu telmisartano vartojusiems pacientams sausas kosulys pasireik§davo daug reciau, negu
zmonéms, vartojusiems angiotenzing konvertuojanciy fermenty inhibitoriy (minéty vaistiniy preparaty
poveikis lygintas tiesiogiai).

Sergamumo dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy profilaktika

Tyrimo ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global Endpoint
Trial) metu buvo lygintas telmisartano, ramiprilio ir telmisartano derinio bei ramiprilio poveikis Sirdies ir
kraujagysliy pasekméms 25620 pacienty (55 mety arba vyresniy), kuriy anamnezéje buvo iSeminé Sirdies
liga, insultas, praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis, periferiniy arterijy liga arba II tipo cukrinis
diabetas, susijgs su organy-taikiniy pazaidos jrodymu (pvz., retinopatija, kairiojo Sirdies skilvelio
hipertrofija, makroalbuminurija arba mikroalbuminurija) ir kurie priklauso populiacijai, kuriai gresia Sirdies
ir kraujagysliy sutrikimy reiskiniy rizika.

Pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo suskirstyti j 3 grupes, kurios buvo gydytos 80 mg telmisartano paros
doze (n = 8542), 10 mg ramiprilio paros doze (n = 8576) arba 80 mg telmisartano ir 10 mg ramiprilio paros
doziy deriniu (n = 8502). Vidutinis tiriamyjy stebéjimo laikas buvo 4,5 mety.

Telmisartano poveikis sudétinés pirmaeilés vertinamosios baigties — mirties nuo $irdies ir kraujagysliy
sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino smegeny insulto ar guldymo j ligonine dél Sirdies
nepakankamumo — daznio mazinimui buvo panasus j ramiprilio. Pirmaeilés vertinamosios baigties daznis
pacientams, gydytiems telmisartanu (16,7%) ir ramipriliu (16,5%) buvo panasus. Telmisartano, palyginti su
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ramipriliu, rizikos santykis buvo 1,01 (97,5% PI: 0,93-1,1; p (non-inferiority) = 0,0019, kai riba 1,13).
Telmisartanu ir ramipriliu gydyty pacienty mirtingumo nuo visy priezas¢iy daznis buvo atitinkamai 11,6% ir
11,8%.

Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D (angl. ,,The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir angiotenzino II receptoriy blokatoriaus
derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy pazaida. VA NEPHRON-D
tyrimas buvo atlickamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims ir
mirS§tamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, iiminio inksty pazeidimo
ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panaSias farmakodinamines savybes, Sie rezultatai taip pat galioja
kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II
receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints®)
tyrimu buvo siekiama istirti, ar biity naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj pacienty, serganciy 2 tipo
cukriniu diabetu ir 1étine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem ligomis, gydyma AKF
inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo nutrauktas pirma laiko, nes
padidéjo nepageidaujamy baigCiy rizika. Mir¢iy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir insulto atvejy skaicius
aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami reiskiniai ir sunkiis nepageidaujami
reiSkiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos sutrikimai) aliskireno grupéje taip pat pasireiské
dazniau nei placebo grupéje.

Nustatyta, kad telmisartano veiksmingumas buvo panaSus j ramiprilio, atsizvelgiant j i§ anksto tiksliai
apibréZtg antraeile vertinamajg baigtj, t. y. mirties dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino miokardo
infarkto ir nemirtino smegeny insulto daznj [0,99 (97,5% PI: 0,9-1,08; p (non-inferiority) = 0,0004), kuri
lyginamojo tyrimo HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), kuriuo buvo lygintas
ramiprilio ir placebo poveikis, metu buvo pirmaeilé vertinamoji baigtis.

Atsitiktiniy im¢iy tyrimo TRANSCEND, kuriame dalyvavo AKF inhibitoriy netoleruojantys pacientai, kuriy
itraukimo j tyrima kriterijai apskritai imant buvo panasus j jtraukimo j tyrimg ONTARGET kriterijus, metu
buvo lygintas 80 mg telmisartano paros dozés (n = 2954) poveikis su placebo poveikiu (n = 2972). Tiek
vienu, tiek kitu preparatu buvo papildytas jau taikomas gydymas jprastiniais preparatais. Vidutiné tiriamyjy
steb¢jimo trukmé buvo 4 metai ir 8§ ménesiai. Sudétinés pirmaeilés vertinamosios baigties (mirties dél Sirdies
ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto, nemirtino smegeny insulto ar guldymo j ligoning dél
Sirdies nepakankamumo) daznis statistiSkai reikSmingai nesiskyré (telmisartanu gydytiems pacientams jis
buvo 15,7%, vartojusiems placebo — 17%; RS: 0,92; 95% PI: 0,81 — 1,05; p = 0,22). Buvo telmisartano,
palyginti su placebu, gydymo naudos akivaizdumas, atsizvelgiant i i§ anksto tiksliai apibrézta sudéting
antraeil¢ vertinamajg baigtj, t. y. mirties dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, nemirtino miokardo infarkto ir
nemirtino smegeny insulto daznj [0,87 (95% PI: 0,76 — 1; p = 0,048). Naudos mirS§tamumui dél Sirdies ir
kraujagysliy sutrikimy jrodymy negauta (RS: 1,03; 95% PI: 0,85 — 1,24).

Telmisartanu, palyginti ramipriliu, gydytiems pacientams kosulys ir angioneuroziné edema pasireiské reciau,
o hipotenzija dazniau.

Gydymas telmisartano ir ramiprilio deriniu nebuvo naudingesnis uz gydyma vien telmisartanu arba vien
ramipriliu. Gydant deriniu, mir§tamumas dél Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy bei mirtingumas nuo visy
priezasciy kiekio atzvilgiu buvo didesni, be to, reik§Smingai didesnis buvo hiperkalemijos, inksty
nepakankamumo, hipotenzijos ir sinkopés daznis. Vadinasi, minétos populiacijos pacientus gydyti
telmisartano ir ramiprilio deriniu nerekomenduojama.

Tyrimo ,, Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes* (PRoFESS), kuriame dalyvavo 50
mety ir vyresni pacientai, neseniai patyr¢ smegeny insultg, metu telmisartanu gydomiems tiriamiesiems
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sepsis pasireiské dazniau, negu vartojusiems placebo, atitinkamai 0,7% ir 0,49% [RS:1,43 (95% PL: 1 —
2,06)]. Mirtino sepsio daznis telmisartanu gydomiems pacientams buvo didesnis, negu vartojantiems
placebo, atitinkamai 0,33%ir 0,16% [RS:2,07 (95% PI: 1,14 — 3,76)]. Pastebétas sepsio pasireiskimo daznio
padidéjimas, susij¢s su telmisartano vartojimu, gal¢jo biiti arba atsitiktinis, arba priklausomas nuo kol kas
nezinomy mechanizmy.

Vaiky populiacija
Telmisartan Teva Pharma saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams
neistirti.

Dviejy telmisartano doziy kraujospiidi mazinantis poveikis buvo tirtas 76 hipertenzija sergantiems nuo 6 iki
<18 mety pacientams, turintiems didelj antsvorj (ktino svoris > 20 kg ir < 120 kg, ktino svorio vidurkis —
74,6 kg), kurie keturias savaites buvo gydomi 1 mg/kg kiino svorio (n = 29) arba 2 mg/kg kiino svorio

(n = 31) telmisartano doze. [jungimo j tyrimg metu nebuvo tirta, ar sergama antrine hipertenzija. Kai kuriy
tiriamyjy pacienty vartojama dozé buvo didesné uz rekomenduojama doze suaugusiy zmoniy hipertenzijai
gydyti ir pasieké 160 mg paros dozg, kuri buvo tirta suaugusiems Zzmonéms. Pritaikius pagal poveikj tam
tikro amziaus grupéms, sistolinio kraujosptuidzio (SK), palyginti su pradiniu, poky¢io vidurkis (pagrindiné
vertinamoji baigtis) tiriamyjy grupei, vartojusiai 2 mg/kg kiino svorio telmisartano dozg, buvo -14,5

(1,7) mm Hg, vartojusiai 1 mg/kg kiino svorio telmisartano dozg —-9,7 (1,7) mm Hg, vartojusiai placebo — -
6 (2,4) mm Hg. Pritaikyti diastolino kraujospiidzio (DK), palyginti su pradiniu, poky¢iai buvo atitinkamai -
8,4 (1,5) mm Hg, -4,5 (1,6) mm Hg ir -3,5 (2,1) mm Hg. Poky¢iai priklausé nuo dozés dydzio. Sio tyrimo
metu nuo 6 iki < 18 mety pacientams saugumo duomenys apskritai buvo panasiis ] nustatytus suaugusiems
zmonéms. llgalaikio gydymo telmisartanu saugumas vaikams ir paaugliams nebuvo tirtas.

Siai pacienty populiacijai nustatytas eozinofily padaugéjimas suaugusiems zmonéms nebuvo pastebétas.

gydant vaiky ir paaugliy hipertenzija.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Telmisartanas rezorbuojamas greitai, taciau rezorbuojamas kiekis skiriasi. Vidutinis absoliutus vaistinio

preparato biologinis prieinamumas yra mazdaug 50%. ISgérus 40 mg telmisartano doze valgio metu, plotas
po koncentracijos kreive (AUCo..) sumazéja mazdaug 6%, iSgérus 160 mg doze — 19%. Praéjus 3 val. po
telmisartano pavartojimo, koncentracija kraujo plazmoje biina vienoda ir tuo atveju, kai jo geriama valgio
metu, ir tuo atveju, kai geriama nevalgius.

Tiesinis / netiesinis pobiidis

Manoma, jog dél nedidelio AUC sumazéjimo preparato veiksmingumas neturéty mazéti. Telmisartano
koncentracijos kraujo plazmoje priklausomumas nuo dozés néra tiesinis. Vartojant didesnes nei 40 mg dozes,
Crmax 1r kiek maziau AUC didéja neproporcingai dozés dydziui.

Pasiskirstymas
Daug (>99,5%) telmisartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymy, daugiausia alfa-1 rtigsc¢iyjy glikoproteiny.
Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija pusiausvyriné (Vgss), yra mazdaug 500 1.

Biotransformacija
Telmisartanas metabolizuojamas konjugacijos biidu j nepakitusio preparato gliukuronidus. Konjugatai
farmakologinio aktyvumo neturi.

Eliminacija

Organizme telmisartano koncentracijos mazéjimas yra bieksponentinis, galutinés pusinés eliminacijos laikas
yra >20 val. Cmay ir Siek tiek maziau AUC didéja neproporcingai dozés dydziui. Vartojant rekomenduojama
doze, klinikai reikSmingo telmisartano kaupimosi organizme nepastebéta. Preparato koncentracija motery
kraujo plazmoje biina didesné negu vyry, taciau dél to jo veiksmingumas reikSmingai nekinta.
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Tiek i8gertas, tiek injekuotas telmisartanas i§ organizmo eliminuojamas beveik tik su iSmatomis, daugiausiai
nepakitusio preparato pavidalu. Pro inkstus iSsiskiria <1% dozés. Palyginti su kepeny kraujotaka (apie
1500 ml/min.), bendras telmisartano klirensas kraujo plazmoje (Cli:) yra didelis (mazdaug 1000 ml/min.).

Specialios populiacijos

Vaiky populiacija

Dviejy telmisartano doziy farmakokinetika, kaip antraeilé vertinamoji baigtis, buvo nustatinéta hipertenzija
serganciy nuo 6 iki < 18 mety pacienty (n = 57), kurie keturias savaites vartojo 1 mg/kg kiino svorio arba

2 mg/kg kiino svorio telmisartano dozg, organizme. Farmakokinetikos tyrimo tikslas — nustatyti telmisartano
pusiausvyring koncentracijg vaiky ir paaugliy organizme ir iStirti nuo amziaus priklausomus skirtumus. Nors
tyrimas buvo per mazas, kad biity galima gerai istirti farmakokinetika jaunesniy negu 12 mety vaiky
organizme, gauti duomenys apskritai atitinka nustatytus suaugusiems zmonéms ir patvirtina netiesinj
telmisartano farmakokinetikos pobiidj, ypac vertinant Cpmax.

Lytis
Nustatyta, jog motery kraujo plazmoje Crax ir AUC yra atitinkamai mazdaug 3 ir 2 kartus didesni negu vyry.

Senyvi zmonés
Pagyvenusiy ir jaunesniy negu 65 mety zmoniy organizme telmisartano farmakokinetika nesiskiria.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pastebéta, jog pacienty, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
kraujo plazmoje preparato koncentracija gali biiti du kartus didesné, o dializuojamy inksty nepakankamumu
serganciy ligoniy kraujo plazmoje mazesné. Dialize preparato i inksty nepakankamumu serganciy ligoniy
organizmo pasalinti nejmanoma, kadangi daug jo prisijungia prie kraujo plazmos baltymy. Pacienty, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, organizme telmisartano pusinés eliminacijos laikas nekinta.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Tyrimais nustatyta, jog ligoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme absoliutus biologinis telmisartano

prieinamumas yra didesnis, t. y. beveik 100%, taciau pusinés eliminacijos laikas nekinta.
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu gyviinams, kuriy kraujosptidis buvo normalus, telmisartano doz¢, nuo kurios
preparato ekspozicija gyviny organizme buvo tokia pat, kaip gydomy zmoniy organizme, atsirado eritrocity
parametry (kiekio, hemoglobino koncentracijos, hematokrito) pokyc¢iy, pakito inksty kraujotaka (kraujyje
padidéjo karbamido azoto ir kreatinino kiekis), padidéjo kalio kiekis kraujo serume. Sunims preparatas
sukelé inksty kanaléliy i$siplétima ir atrofijg. Be to, Ziurkéms ir Sunims atsirado skrandZzio gleivinés
pazeidimy: erozija, opy arba uzdegimas. Zinoma, jog ikiklinikiniy tyrimy metu minétg nepageidaujama
poveikj dél farmakologinio veikimo sukelé tiek angiotenzing konvertuojanc¢iy fermenty inhibitoriai, tiek
kitokie angiotenzinui Il jautriy receptoriy blokatoriai ir kad nuo jo buvo galima apsaugoti duodant gerti
fiziologinio tirpalo.

Abiejy riisiy gyviny kraujo plazmoje padidéjo renino kiekis, atsirado Igsteliy, esanciy arti inksty glomeruly,
hipertrofija (hiperplazija). Manoma, jog $is poveikis (ji sukelia ir angiotenzing konvertuojanciy fermenty

inhibitoriai, ir kiti angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai klinikai néra reikSmingas.

Neéra aiskiy teratogeninio poveikio jrodymy, taciau toksinés telmisartano dozés daré poveikj postnataliniam
jaunikliy vystymuisi, pavyzdZziui, mazino jy kiino svorj ir uzdelsé atsimerkima.

Tyrimy in vitro metu mutageninio ar reik§mingo klastogeninio telmisartano poveikio nepastebéta. Ziurkéms

ir peléms kancerogeninio poveikio preparatas nesukélé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé (Avicel PH 102)
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Poloksamerai

Megluminas

Povidonas (PVP K-30)

Sorbitolis (E420)

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés

Aliuminio-aliuminio nulupamos perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés ir aliuminio-aliuminio
perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés.

Pakuociy dydziai: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 table¢iy nulupamose
perforuotose lizdinése plokstelése.

Pakuociy dydziai: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 table¢iy perforuotose
lizdinése plokstelése.

Aliuminio-aliuminio lizdinés plokstelés: pakuotés dydziai 28 ir 30 tabletés.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés

Aliuminio-aliuminio nulupamos perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés ir aliuminio-aliuminio
perforuotos vienadozés lizdinés ploksteles.

Pakuociy dydziai: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tablec¢iy nulupamose
perforuotose lizdinése plokstelése.

Pakuociy dydziai: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tableciy perforuotose
lizdinése plokstelése.

Aliuminio-aliuminio lizdinés plokstelés: pakuotés dydziai 28 ir 30 tableCiy.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés

Aliuminio-aliuminio nulupamos perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés ir aliuminio-aliuminio
perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés.

Pakuociy dydziai: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tableciy nulupamose
perforuotose lizdinése plokstelése.

Pakuociy dydziai: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tableCiy perforuotose
lizdinése plokstelése.

Aliuminio-aliuminio lizdinés plokstelés: pakuotés dydziai 28 ir 30 tableCiy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
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Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés

EU/1/11/719/001

EU/1/11/719/002

EU/1/11/719/003

EU/1/11/719/004

EU/1/11/719/005

EU/1/11/719/006

EU/1/11/719/007

EU/1/11/719/008

EU/1/11/719/009

EU/1/11/719/010

EU/1/11/719/011

EU/1/11/719/012

EU/1/11/719/013

EU/1/11/719/014

EU/1/11/719/015

EU/1/11/719/016

EU/1/11/719/017

EU/1/11/719/018

EU/1/11/719/019

EU/1/11/719/020

EU/1/11/719/063
EU/1/11/719/066

Dézutés, kuriose yra 14x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 28x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 30x1 tableCiy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 40x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 56x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 60x1 tableCiy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 84x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 90x1 tableCiy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 98x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 100x1 tableCiy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 14x1 tableciy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 28x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 30x1 tableCiy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 40x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 56x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 60x1 tableCiy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 84x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 90x1 tablecCiy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 98x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 100x1 tableciy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 28 tabletés aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
Dézutés, kuriose yra 30 tabletés aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
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Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés

EU/1/11/719/021

EU/1/11/719/022

EU/1/11/719/023

EU/1/11/719/024

EU/1/11/719/025

EU/1/11/719/026

EU/1/11/719/027

EU/1/11/719/028

EU/1/11/719/029

EU/1/11/719/030

EU/1/11/719/031

EU/1/11/719/032

EU/1/11/719/033

EU/1/11/719/034

EU/1/11/719/035

EU/1/11/719/036

EU/1/11/719/037

EU/1/11/719/038

EU/1/11/719/039

EU/1/11/719/040

EU/1/11/719/061
EU/1/11/719/064

Dézutés, kuriose yra 14x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 28x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 30x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 40x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 56x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 60x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 84x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 90x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 98x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 100x1 tableciy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 14x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 28x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 30x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 40x1 tableCiy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 56x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 60x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 84x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 90x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 98x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 100x1 tableciy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézuté, kurioje yra 30 tableciy aliuminio-aliuminio lizdinéje ploksteléje
Dézuté, kurioje yra 28 tabletés aliuminio-aliuminio lizdinéje ploksteléje

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés

EU/1/11/719/041

EU/1/11/719/042

EU/1/11/719/043

EU/1/11/719/044

EU/1/11/719/045

EU/1/11/719/046

Dézutés, kuriose yra 14x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
Dézutés, kuriose yra 28x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
Dézutés, kuriose yra 30x1 tableCiy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
Dézutés, kuriose yra 40x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
Dézutés, kuriose yra 56x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
Dézutés, kuriose yra 60x1 table¢iy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése
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EU/1/11/719/047

EU/1/11/719/048

EU/1/11/719/049

EU/1/11/719/050

EU/1/11/719/051

EU/1/11/719/052

EU/1/11/719/053

EU/1/11/719/054

EU/1/11/719/055

EU/1/11/719/056

EU/1/11/719/057

EU/1/11/719/058

EU/1/11/719/059

EU/1/11/719/060

EU/1/11/719/062
EU/1/11/719/065

Dézutés, kuriose yra 84x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 90x1 tableCiy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 98x1 tabletés nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 100x1 tableciy nulupamose perforuotose vienadozése
aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 14x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 28x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 30x1 tableCiy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 40x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 56x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 60x1 table¢iy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 84x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 90x1 tableciy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 98x1 tabletés perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézutés, kuriose yra 100x1 tableciy perforuotose vienadozése aliuminio-
aliuminio lizdinése plokstelése

Dézuté, kurioje yra 30 tableciy aliuminio-aliuminio lizdinéje ploksteléje
Dézuté, kurioje yra 28 tabletés aliuminio-aliuminio lizdinéje ploksteléje

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. spalio 3 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. birzelio 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingu uz seriju i§leidima, pavadinimai ir adresai

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Vengrija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkreCios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD
sarasSe), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

21



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné déZuté nulupamoms lizdinéms plokSteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
telmisartanum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg telmisartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E420). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14x1 tableciy
28x1 tabletés
30x1 tableciy
40x1 tableciy
56x1 tabletés
60x1 tableciy
84x1 tabletés
90x1 tableciy
98x1 tabletés
100x1 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

)
W
1. Atskirkite vieng lizdinés plokstelés dalj nuo lizdinés plokstelés, atsargiai pléSdami per perforuota

linija.
2. Atsargiai nupléskite nugaréle.
3. Svelniai pastumkite tablete per folija.
4, Isidékite tablete j burng ir nurykite, uzsigerdami vandeniu ar kitu tinkamu gérimu.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/719/001  14x1 tableciy
EU/1/11/719/002  28x1 tabletés
EU/1/11/719/003  30x1 tableciy
EU/1/11/719/004  40x1 tableciy
EU/1/11/719/005  56x1 tabletés
EU/1/11/719/006  60x1 tableciy
EU/1/11/719/007  84x1 tabletés
EU/1/11/719/008  90x1 tableciy
EU/1/11/719/009  98x1 tabletés
EU/1/11/719/010  100x1 tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Telmisartan Teva Pharma 20 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuté lizdinéms ploksteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
telmisartanum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg telmisartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E420). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14x1 tableCiy
28x1 tabletés
30x1 tableciy
40x1 tableciy
56x1 tabletés
60x1 tableciy
84x1 tabletés
90x1 tableciy
98x1 tabletés
100x1 tableciy
28 tabletés
30 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

26



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/719/011  14x1 tableciy
EU/1/11/719/012  28x1 tabletés
EU/1/11/719/013  30x1 tableciy
EU/1/11/719/014  40x1 tableciy
EU/1/11/719/015  56x1 tabletés
EU/1/11/719/016  60x1 tableciy
EU/1/11/719/017  84x1 tabletés
EU/1/11/719/018  90x1 tableciy
EU/1/11/719/019  98x1 tabletés
EU/1/11/719/020  100x1 tableciy
EU/1/11/719/063 28 tabletés
EU/1/11/719/066 30 tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Telmisartan Teva Pharma 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné déZuté nulupamoms lizdinéms plokSteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
telmisartanum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E420). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14x1 tablecCiy
28x1 tabletés
30x1 tableciy
40x1 tableciy
56x1 tabletés
60x1 tableciy
84x1 tabletés
90x1 tableciy
98x1 tabletés
100x1 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

)
W
1. Atskirkite vieng lizdinés plokstelés dalj nuo lizdinés plokstelés, atsargiai pléSdami per perforuota

linija.
2. Atsargiai nupléskite nugaréle.
3. Svelniai pastumkite tablete per folija.
4, Isidékite tablete j burng ir nurykite, uzsigerdami vandeniu ar kitu tinkamu gérimu.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/719/021  14x1 tableciy
EU/1/11/719/022  28x1 tabletés
EU/1/11/719/023  30x1 tableciy
EU/1/11/719/024  40x1 tableciy
EU/1/11/719/025  56x1 tabletés
EU/1/11/719/026  60x1 tableciy
EU/1/11/719/027  84x1 tabletés
EU/1/11/719/028  90x1 tableciy
EU/1/11/719/029  98x1 tabletés
EU/1/11/719/030  100x1 tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Telmisartan Teva Pharma 40 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuté lizdinéms ploksteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
telmisartanum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg telmisartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E420). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14x1 tableCiy
28x1 tabletés
30x1 tableciy
40x1 tableciy
56x1 tabletés
60x1 tableciy
84x1 tabletés
90x1 tableciy
98x1 tabletés
100x1 tableciy
30 tableciy
28 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

32



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/719/031  14x1 tableciy
EU/1/11/719/032  28x1 tabletés
EU/1/11/719/033  30x1 tableciy
EU/1/11/719/034  40x1 tableciy
EU/1/11/719/035  56x1 tabletés
EU/1/11/719/036  60x1 tableciy
EU/1/11/719/037  84x1 tabletés
EU/1/11/719/038  90x1 tableciy
EU/1/11/719/039  98x1 tabletés
EU/1/11/719/040  100x1 tableciy
EU/1/11/719/061 30 tableciy
EU/1/11/719/064 28 tabletes

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Telmisartan Teva Pharma 40 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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PC:
SN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné déZuté nulupamoms lizdinéms plokSteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés
telmisartanum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E420). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14x1 tableciy
28x1 tabletés
30x1 tableciy
40x1 tableciy
56x1 tabletés
60x1 tableciy
84x1 tabletés
90x1 tableciy
98x1 tabletés
100x1 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

)
W
1. Atskirkite vieng lizdinés plokstelés dalj nuo lizdinés plokstelés, atsargiai pléSdami per perforuota

linija.
2. Atsargiai nupléskite nugaréle.
3. Svelniai pastumkite tablete per folija.
4, Isidékite tablete j burng ir nurykite, uzsigerdami vandeniu ar kitu tinkamu gérimu.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/719/041  14x1 tableciy
EU/1/11/719/042  28x1 tabletés
EU/1/11/719/043  30x1 tableciy
EU/1/11/719/044  40x1 tableciy
EU/1/11/719/045  56x1 tabletés
EU/1/11/719/046  60x1 tableciy
EU/1/11/719/047  84x1 tabletés
EU/1/11/719/048  90x1 tableciy
EU/1/11/719/049  98x1 tabletés
EU/1/11/719/050  100x1 tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Telmisartan Teva Pharma 80 mg
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuté lizdinéms ploksteléms

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés
telmisartanum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 80 mg telmisartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E420). Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14x1 tableCiy
28x1 tabletés
30x1 tableciy
40x1 tableciy
56x1 tabletés
60x1 tableciy
84x1 tabletés
90x1 tableciy
98x1 tabletés
100x1 tableciy
30 tableciy
28 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/719/051  14x1 tableciy
EU/1/11/719/052  28x1 tabletés
EU/1/11/719/053  30x1 tableciy
EU/1/11/719/054  40x1 tableciy
EU/1/11/719/055  56x1 tabletés
EU/1/11/719/056  60x1 tableciy
EU/1/11/719/057  84x1 tabletés
EU/1/11/719/058  90x1 tableciy
EU/1/11/719/059  98x1 tabletés
EU/1/11/719/060  100x1 tableciy
EU/1/11/719/062 30 tableciy
EU/1/11/719/065 28 tabletes

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Telmisartan Teva Pharma 80 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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PC:
SN:

40



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
telmisartanum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
telmisartanum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés
telmisartanum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés
Telmisartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Telmisartan Teva Pharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Telmisartan Teva Pharma
Kaip vartoti Telmisartan Teva Pharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Telmisartan Teva Pharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Telmisartan Teva Pharma ir kam jis vartojamas

Telmisartan Teva Pharma priklauso vaisty, vadinamy angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas Il yra organizme atsirandanti medziaga, kuri sutraukia kraujagysles ir todél didina
kraujospiidj. Telmisartan Teva Pharma §j angiotenzino II poveikj blokuoja, todél lygieji kraujagysliy
raumenys atsipalaiduoja, kraujospiidis mazéja.

Telmisartan Teva Pharma gydoma suaugusiy Zzmoniy pirminé hipertenzija (didelio kraujosptdzio liga).
Pirminé hipertenzija reiskia, kad kraujosptdis yra padidéjes ne dél bet kokiy kitokiy priezasciy.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali paZzeisti kai kuriy organy kraujagysles. Kartais dél to gali
iStikti miokardo infarktas, pasireiksti Sirdies ar inksty veiklos nepakankamumas, iStikti smegeny insultas arba
ligonis gali apakti. Kol organy funkcija nepazeista, paprastai didelio kraujosptudzio ligos simptomy nebiina.
Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospiidj, kad buity galima nustatyti, ar jis nepadidéjgs.

Be to, Telmisartan Teva Pharma vartojamas Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy reiskiniams (pvz., Sirdies
priepuoliui arba smegeny insultui) mazinti suaugusiems zmonéms, kuriems jy rizika kyla dél to, kad jiems
yra sumazejes arba blokuotas Sirdies ar kojy apriipinimas krauju arba jie yra patyre smegeny insultg ar serga
didelés rizikos cukriniu diabetu. Jeigu Jums yra didel¢ §iy sutrikimy rizika, pasakys gydytojas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Telmisartan Teva Pharma

Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima

- jeigu yra alergija telmisartanui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra didesnis negu 3 mén. néstumas (ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Telmisartan Teva Pharma
taip pat geriau nevartoti - zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis*);

- jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, pvz. tulzies sastovis, ar tulzies nutekéjimo obstrukcija
(tulzies nutekéjimo i§ kepeny ar tulzies piislés sutrikimas) arba bet kokia kita sunki kepeny liga.

- jeigu Jiis sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptdj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.
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Jeigu kuri nors i$ i§vardyty bukliy Jums tinka, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradédami vartoti
Telmisartan Teva Pharma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums yra arba kada nors buvo kuri nors i$ $iy ligy ar bikliy:

- inksty liga arba persodintas inkstas;

- inksty arterijy stenozé (vieno arba abiejy inksty kraujagysliy susiauréjimas);

- kepeny liga;

- Sirdies veiklos sutrikimas;

- padidéjes aldosterono kiekis (vandens ir drusky susilaikymas organizme ir kartu jvairiy mineraliniy
medZziagy pusiausvyros sutrikimas kraujyje);

- mazas kraujospiidis (hipotenzija), tikriausiai atsiradgs dél dehidracijos (didelio vandens kiekio
netekimo) ar drusky trilkumo, pasireiSkusio dél diuretiky (Slapimo i$skyrima skatinanciy tableciy)
vartojimo, mazo druskos kiekio maiste, viduriavimo ar vémimo;

- padidéjes kalio kiekis kraujyje;

- diabetas.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Telmisartan Teva Pharma:;
. jeigu vartojate digoksino.
e jeigu vartojate kurj nors i$ §iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:
- AKF inhibitoriy (pavyzdZziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy.
- aliskireng

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcija, kraujospiidj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekij
kraujyje.

Taip pat zitirékite informacijg, pateikta poskyryje ,,Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima“

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Ankstyvuoju néStumo laikotarpiu
Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris meénesius,
Telmisartan Teva Pharma vartoti draudziama, nes vélyvuoju néstumo laikotarpiu vartojamas Sis vaistas gali
sukelti sunkig jlisy vaisiaus pazaida (Zr. skyriy “NéStumas ir zindymo laikotarpis®).

Pries operacijg ar anestezijg gydytojui turite pasakyti apie Telmisartan Teva Pharma vartojima.
Juodaodziams Telmisartan Teva Pharma kraujospiidj gali mazinti silpniau.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems negu 18 mety paaugliams Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Telmisartan Teva Pharma

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Gydytojas gali keisti kity kartu vartojamy vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo priemoniy.
Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac tinka Zemiau iSvardytiems
vaistams, jeigu jy vartojama kartu su Telmisartan Teva Pharma.

e Licio preparatai kai kuriy raiSiy depresijai gydyti.

e Preparatai, galintys didinti kalio kiekj kraujyje, pvz. drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros Slapimo iSskyrimg didinancios tabletés), AKF inhibitoriai,
angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz.
aspirinas ar ibuprofenas), heparinas, imunosupresantai,(pvz. ciklosporinas ar takrolimuzas) ir
antimikrobinis preparatas trimetoprimas.
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o Diuretikai (§lapimo i§skyrimg didinancios tabletés), ypac¢ kartu su Telmisartan Teva Pharma vartojama
didelé jy doze, gali lemti didelio vandens kiekio i$siskyrima i$ organizmo ir mazg kraujospiidj
(hipotenzijg).

e Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat Zitirékite informacija, pateiktg poskyriuose

,, ] telmisartan Teva Pharma vartoti negalima® ir ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

e Digoksinas.

Telmisartan Teva Pharma poveikj gali silpninti kartu vartojami NVNU (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo,
pvz. aspirinas ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Telmisartan Teva Pharma gali stiprinti kity vaisty nuo didelio kraujospiidzio ligos kraujosptidj mazinantj
poveikj.

Jei Jums yra blisena, vadinama ortostatine hipotenzija (kraujosptidzio kritimas atsistojus i§ sédimos arba
gulimos padéties, dél kurio sukasi galva arba atsiranda silpnumas), ja gali pabloginti Telmisartan Teva
Pharma vartojimas kartu su:

. Kitais kraujosplidj mazinanciais vaistais

Baklofenu (raumenis atpalaiduojanciu vaistu)

Amifostinu (apsauginiu vaistu, vartojamu vézj gydant radioterapija)

Alkoholiu

Barbitiiratais (stipriai migdanciais vaistais)

Narkotikais (stipriais skausmg malSinanciais vaistais)

Antidepresantais

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Jiisy gydytojas paprastai Jums
patars Telmisartan Teva Pharma vartojima nutraukti prie§ pastojimg arba tuoj pat, kai tik suzinosite, kad
tapote néscia, ir patars vietoj Telmisartan Teva Pharma vartoti kitokio vaisto. Ankstyvuoju néstumo
laikotarpiu Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris
ménesius, Telmisartan Teva Pharma vartoti draudziama, nes Sis vaistas gali sukelti sunkia jiisy vaisiaus
pazaida.

Zindymo laikotarpis

Jeigu Zindote arba norite pradéti zindyti kudikj, apie tai pasakykite gydytojui. Telmisartan Teva Pharma
nerekomenduojama vartoti zindymo metu. Jeigu kiidikj, ypa¢ naujagimj arba gimusj pries laika, zindyti
norite, gydytojas Jums gali skirti vartoti kitokio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami Telmisartan Teva Pharma, kai kurie Zmonés junta galvos svaigimag ar nuovargj. Jeigu Jums

svaigsta galva arba juntate nuovargj, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Telmisartan Teva Pharma sudétyje yra sorbitolio.
Kiekienoje §io vaisto tabletéje yra 21,4 mg sorbitolio.

Telmisartan Teva Pharma sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Telmisartan Teva Pharma

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.
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Rekomenduojama Telmisartan Teva Pharma dozé yra viena tableté per parg. Stenkités kiekvieng parg tablete
iSgerti tokiu paciu laiku. Telmisartan Teva Pharma galite gerti valgio metu arba nevalge. Tablete reikia
nuryti uzgeriant vandeniu arba kitokiu bealkoholiniu gérimu. Svarbu Telmisartan Teva Pharma gerti
kiekvieng parg, kol gydytojas lieps vartoti kitaip. Jeigu manote, kad Telmisartan Teva Pharma poveikis yra
per stiprus arba per silpnas, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Didelio kraujosptidzio ligai gydyti daugumai ligoniy jprastiné Telmisartan Teva Pharma paros dozg,
reguliuojanti kraujosptudj 24 valandas, yra 40 mg tableté. Jusy gydytojas rekomendavo Zemesng vienos

20 mg tabletés paros doze. Telmisartan Teva Pharma galima vartoti kartu su diuretikais (§lapimo iSsiskyrimag
skatinanciais vaistais), pvz., hidrochlorotiazido, kurie, vartojami su Telmisartan Teva Pharma, pasizymi
papildomu kraujospiidj mazinanciu efektu.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rei§kiniams maZinti jprastiné Telmisartan Teva Pharma doz¢ yra viena
80 mg tableté kartg per parg. Pradéjus profilaktinj gydymg Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletémis,
reikia daznai matuoti kraujospud.

Jeigu Jisy kepeny veikla sutrikusi, didesnés negu 40 mg dozés karta per parg gerti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Telmisartan Teva Pharma doze?
Jei atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedeldami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku, arba |
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriumi.

PamirsSus pavartoti Telmisartan Teva Pharma

Jeigu doze iSgerti pamirSote, nesiriipinkite. Gerkite jg tuoj pat, kai tik prisiminsite, o toliau vaisto vartokite
jprastine tvarka. Jei preparato neiSgersite visa para, kitg parg gerkite jprasting doze¢. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis | savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i$ $iy simptomy:

Sepsis* (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija), greitas
odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis $alutinis poveikis yra retas (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zzmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireiskus, vaisto vartojima turite nutraukti ir tuoj
pat kreiptis | savo gydytojg. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali biiti mirtinas.

Galimas Salutinis telmisartano poveikis

Daznas (pasireisSkia ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy) Salutinis poveikis:
Mazas kraujospiidis (hipotenzija) pacientams, kurie vaistinio preparato vartoja Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy reiSkiniams mazinti.

Nedaznas (pasireiSkia ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy) Salutinis poveikis:

Slapimo organy infekciné liga, vir§utiniy kvépavimo taky infekciné liga (pvz., ryklés uzdegimas, prienosiniy
anciy uzdegimas, virsutiniy kvépavimo taky gleivinés uzdegimas), raudonyjy kraujo lasteliy stoka (anemija),
didelis kalio kiekis kraujyje, uzmigimo pasunkéjimas, prislégta nuotaika (depresija), alpulys (sinkop¢),
sukimo pojiitis (vertigo), retas Sirdies plakimas (bradikardija), Zemas kraujospiidis (hipotenzija) pacientams,
kuriems gydoma didelio kraujospiidzio liga, galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), dusulys,
kosulys, pilvo skausmas, viduriavimas, nemalonus pojiitis pilve, viduriy piitimas, vémimas, niezulys,
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prakaitavimo padidéjimas, medikamentinis iSbérimas, nugaros skausmas, raumeny méslungis, raumeny
skausmas (mialgija), inksty veiklos sutrikimas, jskaitant iiminj inksty nepakankamuma, kriitinés skausmas,
silpnumas ir kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (pasireiSkia ne daugiau kaip 11§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis:

Sepsis® (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija,
galinCia lemti mirtj), tam tikros riisies baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija), mazas kraujo
ploksteliy kiekis (trombocitopenija), sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija), alerginé reakcija (pvz.,
iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas, veido patinimas arba mazas kraujospiidis), mazas
cukraus kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams, nerimas, somnolencija (mieguistumas),
regos sutrikimas, daznas Sirdies ritmas (tachikardija), burnos dzitivimas, skrandzio sutrikimas, sutrikes
skonio jutimas (disgeuzija), nenormali kepeny veikla (8is $alutinis poveikis labiau tikétinas pacientams
japonams), greitas odos ir gleivinés sutinimas, kuris gali biiti ir mirtinas (angioneuroziné edema, kuri gali
bati ir mirtina), egzema (odos sutrikimas), odos paraudimas, dilgéliné (urtikarija), sunkus medikamentinis
iSbérimas, sanariy skausmas (artralgija), galtiniy skausmas, sausgysliy skausmas, i gripa panasi liga,
hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio sumaz¢jimas, Slapimo riigsties, kreatinino, kepeny fermenty ar
kreatinfosfokinazeés kiekio padidéjimas kraujyje.

Labai retas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 Zzmoniy) Salutinis poveikis:
Progresuojantis plauciy audinio randéjimas (intersticiné plauciy liga)™

* Sis reigkinys galéjo biiti atsitiktinis arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

*Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai susijusios
su telmisartano vartojimu, atvejy, taiau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Telmisartan Teva Pharma

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Telmisartan Teva Pharma sudétis

- Veiklioji medziaga yra telmisartanas. Kiekvienoje Telmisartan Teva Pharma tabletéje yra 20 mg
telmisartano.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé (Avicel PH 102), karboksimetilkrakmolo A natrio

druska, poloksamerai, megluminas, povidonas (PVP K-30), sorbitolis (E420), magnio stearatas.

Telmisartan Teva Pharma iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos ovalios formos tabletés; vienoje
tabletés puséje yra jspaudas ,,93%. Kitoje tabletés puséje yra ispaudas ,,7458.

Telmisartan Teva Pharma isleidziamas nulupamomis perforuotomis vienadozémis aliuminio-aliuminio
lizdinémis plokstelémis ir perforuotomis vienadozémis aliuminio-aliuminio lizdinémis plokstelémis.
Pakuotése yra 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tableciy, taciau gali buti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Nurodymai, kaip i§imti tablete i§ lizdinés plokstelés, pateikti ant iSorinés dézutés ir nulupamos lizdinés
plokstelés.

Telmisartan Teva Pharma taip pat i$leidziamas aliuminio-aliuminio lizdinémis plokstelémis po 28 ir 30
tabletes.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas yra:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas yra:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen.

Vengrija

arba

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés
Telmisartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Telmisartan Teva Pharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Telmisartan Teva Pharma
Kaip vartoti Telmisartan Teva Pharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Telmisartan Teva Pharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Telmisartan Teva Pharma ir kam jis vartojamas

Telmisartan Teva Pharma priklauso vaisty, vadinamy angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas Il yra organizme atsirandanti medziaga, kuri sutraukia kraujagysles ir todél didina
kraujospiidj. Telmisartan Teva Pharma §j angiotenzino II poveikj blokuoja, todél lygieji kraujagysliy
raumenys atsipalaiduoja, kraujospiidis mazéja.

Telmisartan Teva Pharma gydoma suaugusiy Zzmoniy pirminé hipertenzija (didelio kraujosptdzio liga).
Pirminé hipertenzija reiskia, kad kraujospiidis yra padidéjes ne dél bet kokiy kitokiy priezasciy.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali pazeisti kai kuriy organy kraujagysles. Kartais dél to gali
iStikti miokardo infarktas, pasireiksti Sirdies ar inksty veiklos nepakankamumas, iStikti smegeny insultas arba
ligonis gali apakti. Kol organy funkcija nepazeista, paprastai didelio kraujosptudzio ligos simptomy nebiina.
Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospiidj, kad buity galima nustatyti, ar jis nepadidéjgs.

Be to, Telmisartan Teva Pharma vartojamas Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy reiskiniams (pvz., Sirdies
priepuoliui arba smegeny insultui) maZzinti suaugusiems zmonéms, kuriems jy rizika kyla dél to, kad jiems
yra sumazgjes arba blokuotas Sirdies ar kojy apriipinimas krauju arba jie yra patyre smegeny insultg ar serga
didelés rizikos cukriniu diabetu. Jeigu Jums yra didelé Siy sutrikimy rizika, pasakys gydytojas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Telmisartan Teva Pharma

Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima

- jeigu yra alergija telmisartanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra didesnis negu 3 mén. néstumas (ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Telmisartan Teva Pharma
taip pat geriau nevartoti - zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis‘);

- jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, pvz. tulzies sastovis, ar tulzies nutekéjimo obstrukcija
(tulzies nutekéjimo i§ kepeny ar tulzies piislés sutrikimas) arba bet kokia kita sunki kepeny liga.

- jeigu Jis sergate cukriniu diabetu arba Jiisy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospiidj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.
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Jeigu kuri nors i$ i§vardyty bukliy Jums tinka, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradédami vartoti
Telmisartan Teva Pharma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums yra arba kada nors buvo kuri nors i$ $iy ligy ar bikliy:

- inksty liga arba persodintas inkstas;

- inksty arterijy stenozé (vieno arba abiejy inksty kraujagysliy susiauréjimas);

- kepeny liga;

- Sirdies veiklos sutrikimas;

- padidéjes aldosterono kiekis (vandens ir drusky susilaikymas organizme ir kartu jvairiy mineraliniy
medziagy pusiausvyros sutrikimas kraujyje);

- mazas kraujospiidis (hipotenzija), tikriausiai atsiradgs dél dehidracijos (didelio vandens kiekio
netekimo) ar drusky trilkumo, pasireiskusio dél diuretiky (Slapimo i$skyrima skatinanciy tableciy)
vartojimo, mazo druskos kiekio maiste, viduriavimo ar vémimo;

- padidéjes kalio kiekis kraujyje;

- diabetas.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Telmisartan Teva Pharma:
. jeigu vartojate digoksino
e jeigu vartojate kurj nors i$ iy vaisty padidéjusiam kraujosptidziui gydyti:
- AKF inhibitoriy (pavyzdZziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy.
- aliskirena.

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jusy inksty funkcija, kraujospiid; ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

Taip pat zitirékite informacijg, pateiktg poskyryje ,,Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima“.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Ankstyvuoju néStumo laikotarpiu
Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris ménesius,
Telmisartan Teva Pharma vartoti draudziama, nes vélyvuoju néStumo laikotarpiu vartojamas §is vaistas gali
sukelti sunkig jlisy vaisiaus pazaida (Zr. skyriy “Néstumas ir Zindymo laikotarpis®).

Pries operacijg ar anestezijg gydytojui turite pasakyti apie Telmisartan Teva Pharma vartojima.
Juodaodziams Telmisartan Teva Pharma kraujospiidj gali maZzinti silpniau.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems negu 18 mety paaugliams Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Telmisartan Teva Pharma

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Gydytojas gali keisti kity kartu vartojamy vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo priemoniy.
Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac tinka Zemiau iSvardytiems
medikamentams, jeigu jy vartojama kartu su Telmisartan Teva Pharma.

e Licio preparatai kai kuriy raiSiy depresijai gydyti.

e Preparatai, galintys didinti kalio kiekj kraujyje, pvz. drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros $lapimo i$skyrima didinancios tabletés), AKF inhibitoriai,
angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz.
aspirinas ar ibuprofenas), heparinas, imunosupresantai,(pvz. ciklosporinas ar takrolimuzas) ir
antimikrobinis preparatas trimetoprimas.
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o Diuretikai (§lapimo i§skyrimg didinancios tabletés), ypac¢ kartu su Telmisartan Teva Pharma vartojama
didelé jy doze, gali lemti didelio vandens kiekio i$siskyrima i$ organizmo ir mazg kraujospiidj
(hipotenzijg).

e Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat Zitirékite informacija, pateiktg poskyriuose
,Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima® ir ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés).

e Digoksinas.

Telmisartan Teva Pharma poveikj gali silpninti kartu vartojami NVNU (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo,
pvz. aspirinas ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Telmisartan Teva Pharma gali stiprinti kity vaisty nuo didelio kraujospiidzio ligos kraujosptidj mazinantj
poveikj.

Jei Jums yra blisena, vadinama ortostatine hipotenzija (kraujosptidzio kritimas atsistojus i§ sédimos arba
gulimos padéties, dél kurio sukasi galva arba atsiranda silpnumas), ja gali pabloginti Telmisartan Teva
Pharma vartojimas kartu su:

. Kitais kraujosptidj mazinanciais vaistais

Baklofenu (raumenis atpalaiduojanciu vaistu)

Amifostinu (apsauginiu vaistu, vartojamu vézj gydant radioterapija)

Alkoholiu

Barbitiiratais (stipriai migdanciais vaistais)

Narkotikais (stipriais skausmg malSinanciais vaistais)

Antidepresantais

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Jiisy gydytojas paprastai Jums
patars Telmisartan Teva Pharma vartojima nutraukti prie§ pastojima arba tuoj pat, kai tik suzinosite, kad
tapote néscia, ir patars vietoj Telmisartan Teva Pharma vartoti kitokio vaisto. Ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris
ménesius, Telmisartan Teva Pharma vartoti draudZiama, nes §is vaistas gali sukelti sunkig jusy vaisiaus
pazaida.

Zindymo laikotarpis

Jeigu zindote arba norite pradéti zindyti kidikj, apie tai pasakykite gydytojui. Telmisartan Teva Pharma
nerekomenduojama vartoti zindymo metu. Jeigu kudikj, ypa¢ naujagimj arba gimusj pries§ laika, Zindyti
norite, gydytojas Jums gali skirti vartoti kitokio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami Telmisartan Teva Pharma, kai kurie Zmonés junta galvos svaigima ar nuovargj. Jeigu Jums

svaigsta galva arba juntate nuovargj, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Telmisartan Teva Pharma sudétyje yra sorbitolio.
Kiekienoje $io vaisto tabletéje yra 42,8 mg sorbitolio.

Telmisartan Teva Pharma sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Telmisartan Teva Pharma

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.
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Rekomenduojama Telmisartan Teva Pharma dozé yra viena tableté per parg. Stenkités kiekvieng parg tablete
iSgerti tokiu paciu laiku. Telmisartan Teva Pharma galite gerti valgio metu arba nevalge. Tablete reikia
nuryti uzgeriant vandeniu arba kitokiu bealkoholiniu gérimu. Svarbu Telmisartan Teva Pharma gerti
kiekvieng parg, kol gydytojas lieps vartoti kitaip. Jeigu manote, kad Telmisartan Teva Pharma poveikis yra
per stiprus arba per silpnas, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Didelio kraujosptidzio ligai gydyti daugumai ligoniy jprastiné Telmisartan Teva Pharma paros dozg,
reguliuojanti kraujospiidj 24 valandas, yra 40 mg tableté. Kai kuriems Zzmonéms gydytojo nurodymu gali
reikeéti gerti mazesne, t. y. 20 mg, arba didesng, t.y. 80 mg, paros dozg¢. Telmisartan Teva Pharma galima
vartoti kartu su diuretikais (Slapimo iSsiskyrimg skatinanciais vaistais), pvz., hidrochlorotiazido, kurie,
vartojami su Telmisartan Teva Pharma, pasiZymi papildomu kraujosptidj mazinanciu efektu.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rei§kiniams maZinti jprastiné Telmisartan Teva Pharma doz¢ yra viena
80 mg tableté kartg per parg. Pradéjus profilaktinj gydymg Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletémis,
reikia daznai matuoti kraujospudi.

Jeigu Jisy kepeny veikla sutrikusi, didesnés negu 40 mg dozés karta per parg gerti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Telmisartan Teva Pharma doze?
Jei atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedeldami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku, arba j
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriumi.

PamirSus pavartoti Telmisartan Teva Pharma

Jeigu doze iSgerti pamirSote, nesiriipinkite. Gerkite ja tuoj pat, kai tik prisiminsite, o toliau vaisto vartokite
jprastine tvarka. Jei preparato neiSgersite visg para, kitg para gerkite jprasting doze. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis j savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i§ iy simptomy:

Sepsis* (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija), greitas
odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis 3alutinis poveikis yra retas (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireisSkus, vaisto vartojimg turite nutraukti ir tuoj
pat kreiptis | savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali biiti mirtinas.

Galimas $alutinis telmisartano poveikis

Daznas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy) Salutinis poveikis:
Mazas kraujospudis (hipotenzija) pacientams, kurie vaistinio preparato vartoja Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy reiskiniams mazinti.

Nedaznas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis:

Slapimo organy infekciné liga, vir§utiniy kvépavimo taky infekciné liga (pvz., ryklés uzdegimas, prienosiniy
anciy uzdegimas, virSutiniy kvépavimo taky gleivinés uzdegimas), raudonyjy kraujo lasteliy stoka (anemija),
didelis kalio kiekis kraujyje, uzmigimo pasunkéjimas, prislégta nuotaika (depresija), alpulys (sinkopé),
sukimo pojiitis (vertigo), retas Sirdies plakimas (bradikardija), Zemas kraujospiidis (hipotenzija) pacientams,
kuriems gydoma didelio kraujosptidzio liga, galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), dusulys,
kosulys, pilvo skausmas, viduriavimas, nemalonus pojttis pilve, viduriy piitimas, vémimas, niezulys,
prakaitavimo padidéjimas, medikamentinis iSbérimas, nugaros skausmas, raumeny méslungis, raumeny
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skausmas (mialgija), inksty veiklos sutrikimas, jskaitant iiminj inksty nepakankamuma, kriitinés skausmas,
silpnumas ir kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis:

Sepsis® (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija,
galinCia lemti mirtj), tam tikros riiSies baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija), mazas kraujo
ploksteliy kiekis (trombocitopenija), sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija), alerginé reakcija (pvz.,
iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas, veido patinimas arba mazas kraujospiidis), mazas
cukraus kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams, nerimas, somnolencija (mieguistumas),
regos sutrikimas, daznas Sirdies ritmas (tachikardija), burnos dzitivimas, skrandzio sutrikimas, sutrikes
skonio jutimas (disgeuzija), nenormali kepeny veikla (8is $alutinis poveikis labiau tikétinas pacientams
japonams), greitas odos ir gleivinés sutinimas, kuris gali biiti ir mirtinas (angioneuroziné edema, kuri gali
biti ir mirtina), egzema (odos sutrikimas), odos paraudimas, dilgéliné (urtikarija), sunkus medikamentinis
iSbérimas, sanariy skausmas (artralgija), galtiniy skausmas, sausgysliy skausmas, i gripa panasi liga,
hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio sumaz¢jimas, Slapimo riigsties, kreatinino, kepeny fermenty ar
kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje.

Labai retas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy) Salutinis poveikis:
Progresuojantis plau¢iy audinio randéjimas (intersticiné plauciy liga)™

* Sis reigkinys galéjo biiti atsitiktinis arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

“*Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai susijusios
su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Telmisartan Teva Pharma

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Telmisartan Teva Pharma sudétis

- Veiklioji medziaga yra telmisartanas. Kiekvienoje Telmisartan Teva Pharma tabletéje yra 40 mg
telmisartano.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé (Avicel PH 102), karboksimetilkrakmolo A natrio

druska, poloksamerai, megluminas, povidonas (PVP K-30), sorbitolis (E420), magnio stearatas.

Telmisartan Teva Pharma iS§vaizda ir kiekis pakuotéje
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Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos ovalios formos tabletés; vienoje
tabletés puséje yra jspaudas ,,93%. Kitoje tabletés puséje yra ispaudas ,,7459%.

Telmisartan Teva Pharma isleidziamas nulupamomis perforuotomis vienadozémis aliuminio-aliuminio
lizdinémis plokstelémis ir perforuotomis vienadozémis aliuminio-aliuminio lizdinémis plokstelémis.
Pakuotése yra 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tableciy, taciau gali buti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Telmisartan Teva Pharma taip pat iSleidziamas aliuminio-aliuminio lizdinémis plokstelémis po 28 ir 30
tableciy.

Nurodymai, kaip iSimti tablete i§ lizdinés plokstelés, pateikti ant iSorinés dézutés ir nulupamos lizdinés
plokstelés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas yra:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas yra:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen.

Vengrija

arba

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés
Telmisartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Telmisartan Teva Pharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Telmisartan Teva Pharma
Kaip vartoti Telmisartan Teva Pharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Telmisartan Teva Pharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

A L=

1. Kas yra Telmisartan Teva Pharma ir kam jis vartojamas

Telmisartan Teva Pharma priklauso vaisty, vadinamy angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais, grupei.
Angiotenzinas Il yra organizme atsirandanti medziaga, kuri sutraukia kraujagysles ir todél didina
kraujospitidj. Telmisartan Teva Pharma §j angiotenzino II poveikj blokuoja, todél lygieji kraujagysliy
raumenys atsipalaiduoja, kraujospiidis mazéja.

Telmisartan Teva Pharma gydoma suaugusiy Zzmoniy pirminé hipertenzija (didelio kraujosptdzio liga).
Pirminé hipertenzija reiskia, kad kraujospiidis yra padidéjes ne dél bet kokiy kitokiy priezasciy.

Jeigu didelio kraujospiidzio liga negydoma, ji gali paZzeisti kai kuriy organy kraujagysles. Kartais dél to gali
iStikti miokardo infarktas, pasireiksti Sirdies ar inksty veiklos nepakankamumas, istikti smegeny insultas arba
ligonis gali apakti. Kol organy funkcija nepazeista, paprastai didelio kraujospudzio ligos simptomy nebiina.
Vadinasi, biitina reguliariai matuoti kraujospiidj, kad buity galima nustatyti, ar jis nepadidéjgs.

Be to, Telmisartan Teva Pharma vartojamas Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy reiskiniams (pvz., Sirdies
priepuoliui arba smegeny insultui) maZzinti suaugusiems zmonéms, kuriems jy rizika kyla dél to, kad jiems
yra sumazgjes arba blokuotas Sirdies ar kojy apriipinimas krauju arba jie yra patyre smegeny insultg ar serga
didelés rizikos cukriniu diabetu. Jeigu Jums yra didelé Siy sutrikimy rizika, pasakys gydytojas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Telmisartan Teva Pharma

Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima

- jeigu yra alergija telmisartanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra didesnis negu 3 mén. néstumas (ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Telmisartan Teva Pharma
taip pat geriau nevartoti - zr. skyriy ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis®);

- jeigu yra sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, pvz. tulZies sastovis, ar tulzies nutekéjimo obstrukcija
(tulzies nutekéjimo i§ kepeny ar tulzies piislés sutrikimas) arba bet kokia kita sunki kepeny liga.

- jeigu Jis sergate cukriniu diabetu arba Jiisy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospiidj

mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.
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Jeigu kuri nors i$ i§vardyty bukliy Jums tinka, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradédami vartoti
Telmisartan Teva Pharma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums yra arba kada nors buvo kuri nors i$ $iy ligy ar bikliy:

- inksty liga arba persodintas inkstas;

- inksty arterijy stenozé (vieno arba abiejy inksty kraujagysliy susiauréjimas);

- kepeny liga;

- Sirdies veiklos sutrikimas;

- padidéjes aldosterono kiekis (vandens ir drusky susilaikymas organizme ir kartu jvairiy mineraliniy
medziagy pusiausvyros sutrikimas kraujyje);

- mazas kraujospudis (hipotenzija), tikriausiai atsirades dél dehidracijos (didelio vandens kiekio
netekimo) ar drusky trilkumo, pasireiskusio dél diuretiky (Slapimo i$skyrima skatinanciy tableciy)
vartojimo, mazo druskos kiekio maiste, viduriavimo ar vémimo;

- padidéjes kalio kiekis kraujyje;

- diabetas.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Telmisartan Teva Pharma:
. jeigu vartojate digoksino.
e jeigu vartojate kurj nors i$ iy vaisty padidéjusiam kraujosptidziui gydyti:
- AKF inhibitoriy (pavyzdZziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy.
- aliskirena.

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcija, kraujospiidj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

Taip pat zidirékite informacija, pateikta poskyryje ,,Telmisartan Teva Pharma vartoti negalima®.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Ankstyvuoju néStumo laikotarpiu
Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama. Jeigu nés¢ia esate daugiau negu tris ménesius,
Telmisartan Teva Pharma vartoti draudziama, nes vélyvuoju néStumo laikotarpiu vartojamas Sis vaistas gali
sukelti sunkig jusy vaisiaus pazaidg (zr. skyriy “NéStumas ir zindymo laikotarpis®).

Pries operacijg ar anestezijg gydytojui turite pasakyti apie Telmisartan Teva Pharma vartojima.
Juodaodziams Telmisartan Teva Pharma kraujosptidj gali mazinti silpniau.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems negu 18 mety paaugliams Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Telmisartan Teva Pharma

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Gydytojas gali keisti kity kartu vartojamy vaisty doze arba imtis kitokiy atsargumo priemoniy.
Kai kuriais atvejais gali tekti vieno arba kito vaisto vartojima nutraukti. Tai ypac tinka Zemiau iSvardytiems
medikamentams, jeigu jy vartojama kartu su Telmisartan Teva Pharma.

e Licio preparatai kai kuriy raiSiy depresijai gydyti.

o Preparatai, galintys didinti kalio kiekj kraujyje, pvz. drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj
organizme sulaikantys diuretikai (tam tikros $lapimo i§skyrimg didinancios tabletés), AKF inhibitoriai,
angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz.
aspirinas ar ibuprofenas), heparinas, imunosupresantai,(pvz. ciklosporinas ar takrolimuzas) ir
antimikrobinis preparatas trimetoprimas.
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o Diuretikai (§lapimo i§skyrimg didinancios tabletés), ypac¢ kartu su Telmisartan Teva Pharma vartojama
didelé jy doze, gali lemti didelio vandens kiekio i$siskyrima i$ organizmo ir mazg kraujospiidj
(hipotenzijg).

e Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitirékite informacija, pateiktg poskyriuose
,» Lelmisartan Teva Pharma vartoti negalima® ir ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘).

e Digoksinas.

Telmisartan Teva Pharma poveikj gali silpninti kartu vartojami NVNU (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo,
pvz. aspirinas ar ibuprofenas) arba kortikosteroidai.

Telmisartan Teva Pharma gali stiprinti kity vaisty nuo didelio kraujosptidzio ligos kraujospiidj mazinantj
poveikj.

Jei Jums yra blisena, vadinama ortostatine hipotenzija (kraujosptidzio kritimas atsistojus i§ sédimos arba
gulimos padéties, del kurio sukasi galva arba atsiranda silpnumas), ja gali pabloginti Telmisartan Teva
Pharma vartojimas kartu su:

. Kitais kraujosptidj mazinanciais vaistais

Baklofenu (raumenis atpalaiduojanciu vaistu)

Amifostinu (apsauginiu vaistu, vartojamu vézj gydant radioterapija)

Alkoholiu

Barbitiratais (stipriai migdanciais vaistais)

Narkotikais (stipriais skausma malSinanciais vaistais)

Antidepresantais

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite pasakyti gydytojui. Jiisy gydytojas paprastai Jums
patars Telmisartan Teva Pharma vartojima nutraukti prie§ pastojima arba tuoj pat, kai tik suzinosite, kad
tapote néscia, ir patars vietoj Telmisartan Teva Pharma vartoti kitokio vaisto Ankstyvuoju néStumo
laikotarpiu Telmisartan Teva Pharma vartoti nerekomenduojama. Jeigu néscia esate daugiau negu tris
ménesius, Telmisartan Teva Pharma vartoti draudZiama, nes Sis vaistas gali sukelti sunkig jlisy vaisiaus
pazaida.

Zindymo laikotarpis

Jeigu zindote arba norite pradéti zindyti kidikj, apie tai pasakykite gydytojui. Telmisartan Teva Pharma
nerekomenduojama vartoti zindymo metu. Jeigu kudikj, ypa¢ naujagimj arba gimusj pries§ laika, Zindyti
norite, gydytojas Jums gali skirti vartoti kitokio vaisto.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami Telmisartan Teva Pharma, kai kurie Zmonés junta galvos svaigimg ar nuovargj. Jeigu Jums

svaigsta galva arba juntate nuovargj, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Telmisartan Teva Pharma sudétyje yra sorbitolio.
Kiekienoje $io vaisto tabletéje yra 85,6 mg sorbitolio.

Telmisartan Teva Pharma sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Telmisartan Teva Pharma

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.
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Rekomenduojama Telmisartan Teva Pharma dozé yra viena tableté per parg. Stenkités kiekvieng parg tablete
iSgerti tokiu paciu laiku. Telmisartan Teva Pharma galite gerti valgio metu arba nevalge. Tablete reikia
nuryti uzgeriant vandeniu arba kitokiu bealkoholiniu gérimu. Svarbu Telmisartan Teva Pharma gerti
kiekvieng parg, kol gydytojas lieps vartoti kitaip. Jeigu manote, kad Telmisartan Teva Pharma poveikis yra
per stiprus arba per silpnas, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Didelio kraujosptidzio ligai gydyti daugumai ligoniy jprastiné Telmisartan Teva Pharma paros dozé,
reguliuojanti kraujospiidj 24 valandas, yra 40 mg vieng kartg per para. Jusy gydytojas rekomendavo didesne
vienos 80 mg tabletés paros doze. Telmisartan Teva Pharma galima vartoti kartu su diuretikais (§lapimo
i§siskyrimg skatinanciais vaistais), pvz., hidrochlorotiazido, kurie, vartojami su Telmisartan Teva Pharma,
pasizymi papildomu kraujospiidi mazinanciu efektu.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rei§kiniams maZinti jprastiné Telmisartan Teva Pharma doz¢ yra viena
80 mg tableté kartg per parg. Pradéjus profilaktinj gydymg Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletémis,
reikia daznai matuoti kraujospud.

Jeigu Jisy kepeny veikla sutrikusi, didesnés negu 40 mg dozés karta per parg gerti negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Telmisartan Teva Pharma doze?
Jei atsitiktinai i§géréte per daug tableciy, nedeldami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku, arba i
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriumi.

Pamirsus pavartoti Telmisartan Teva Pharma

Jeigu doze iSgerti pamirSote, nesiriipinkite. Gerkite ja tuoj pat, kai tik prisiminsite, o toliau vaisto vartokite
iprastine tvarka. Jei preparato neiSgersite visa para, kita para gerkite jprasting doze. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus, todél gali reikéti neatidéliotinos gydytojo pagalbos.
Nedelsdami turite kreiptis j savo gydytoja, jeigu atsiranda kuris nors i§ iy simptomy:

Sepsis* (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija), greitas
odos ir gleivinés sutinimas (angioneuroziné edema). Sis 3alutinis poveikis yra retas (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy), taciau itin sunkus. Jam pasireisSkus, vaisto vartojimg turite nutraukti ir tuoj
pat kreiptis | savo gydytoja. Jeigu minétas Salutinis poveikis negydomas, jis gali biiti mirtinas.

Galimas $alutinis telmisartano poveikis

Daznas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy) Salutinis poveikis:
Mazas kraujospudis (hipotenzija) pacientams, kurie vaistinio preparato vartoja Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy reiskiniams mazinti.

Nedaznas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis:

Slapimo organy infekciné liga, vir§utiniy kvépavimo taky infekciné liga (pvz., ryklés uzdegimas, prienosiniy
anciy uzdegimas, virSutiniy kvépavimo taky gleivinés uzdegimas), raudonyjy kraujo lasteliy stoka (anemija),
didelis kalio kiekis kraujyje, uzmigimo pasunkéjimas, prislégta nuotaika (depresija), alpulys (sinkopé),
sukimo pojiitis (vertigo), retas Sirdies plakimas (bradikardija), Zemas kraujospiidis (hipotenzija) pacientams,
kuriems gydoma didelio kraujosptidzio liga, galvos svaigimas stojantis (ortostatiné hipotenzija), dusulys,
kosulys, pilvo skausmas, viduriavimas, nemalonus pojttis pilve, viduriy piitimas, vémimas, niezulys,
prakaitavimo padidéjimas, medikamentinis iSbérimas, nugaros skausmas, raumeny méslungis, raumeny
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skausmas (mialgija), inksty veiklos sutrikimas, jskaitant iiminj inksty nepakankamuma, kriitinés skausmas,
silpnumas ir kreatinino kiekio padidéjimas kraujyje.

Retas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis:

Sepsis® (kraujo uzkrétimas, t. y. sunki infekciné liga, susijusi su viso organizmo uzdegimine reakcija,
galinCia lemti mirtj), tam tikros riiSies baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija), mazas kraujo
ploksteliy kiekis (trombocitopenija), sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija), alerginé reakcija (pvz.,
iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas, Svokstimas, veido patinimas arba mazas kraujospiidis), mazas
cukraus kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams, nerimas, somnolencija (mieguistumas),
regos sutrikimas, daznas Sirdies ritmas (tachikardija), burnos dzitivimas, skrandzio sutrikimas, sutrikes
skonio jutimas (disgeuzija), nenormali kepeny veikla (8is $alutinis poveikis labiau tikétinas pacientams
japonams), greitas odos ir gleivinés sutinimas, kuris gali biiti ir mirtinas (angioneuroziné edema, kuri gali
biti ir mirtina), egzema (odos sutrikimas), odos paraudimas, dilgeliné (urtikarija), sunkus medikamentinis
iSbérimas, sanariy skausmas (artralgija), galtiniy skausmas, sausgysliy skausmas, i gripa panasi liga,
hemoglobino (kraujo baltymo) kiekio sumaz¢jimas, Slapimo riigsties, kreatinino, kepeny fermenty ar
kreatinfosfokinazés kiekio padidéjimas kraujyje.

Labai retas (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy) Salutinis poveikis:
Progresuojantis plau¢iy audinio randéjimas (intersticiné plauciy liga)™

* Sis reiskinys galéjo biiti atsitiktinis arba priklausomas nuo kol kas nezinomy mechanizmy.

“*Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, buvo intersticinés plauciy ligos, laikinai susijusios
su telmisartano vartojimu, atvejy, taciau priezastinis rySys nebuvo istirtas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Telmisartan Teva Pharma

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Telmisartan Teva Pharma sudétis

- Veiklioji medziaga yra telmisartanas. Kiekvienoje Telmisartan Teva Pharma tabletéje yra 80 mg
telmisartano.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé (Avicel PH 102), karboksimetilkrakmolo A natrio

druska, poloksamerai, megluminas, povidonas (PVP K-30), sorbitolis (E420), magnio stearatas.

Telmisartan Teva Pharma iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos ovalios formos tabletés; vienoje
tabletés puséje yra jspaudas ,,93%. Kitoje tabletés puséje yra ispaudas ,,7460%.

Telmisartan Teva Pharma isleidziamas nulupamose perforuotomis vienadozémis aliuminio-aliuminio
lizdinémis plokstelémis ir perforuotomis vienadozémis aliuminio-aliuminio lizdinémis plokstelémis.
Pakuotése yra 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tableciy, taciau gali buti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Telmisartan Teva Pharma taip pat iSleidziamas aliuminio-aliuminio lizdinémis plokstelémis po 28 ir 30
tableciy.

Nurodymai, kaip iSimti tablete i§ lizdinés plokstelés, pateikti ant iSorinés dézutés ir nulupamos lizdinés
plokstelés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas yra:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas yra:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen.

Vengrija

arba

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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