I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
Katra tablete satur 20 mg telmisartana (7elmisartan).

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
Katra tablete satur 40 mg telmisartana (7elmisartan).

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
Katra tablete satur 80 mg telmisartana (7elmisartan).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
Katra tablete satur 21,4 mg sorbita (E420).

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
Katra tablete satur 42,8 mg sorbita (E420).

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
Katra tablete satur 85,6 mg sorbita (E420).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes

Balta vai gandriz balta, ovalas formas tablete, viena pusé mark&ta ar numuru ”93”. Otra tabletes puse
ir marketa ar numuru ”7458”.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes

Balta vai gandriz balta, ovalas formas tablete, viena pus€ mark&ta ar numuru ”93”. Otra tabletes puse
ir marketa ar numuru ”7459”.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes

Balta vai gandriz balta, ovalas formas tablete, viena pusé mark&ta ar numuru ”93”. Otra tabletes puse
ir marketa ar numuru ”7460”.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hipertensija
Esencialas hipertensijas arsteSana pieaugusajiem.



Kardiovaskularu notikumu profilakse
Kardiovaskularas saslimstibas mazinaSanai picaugu$ajiem ar:

o simptomatisku aterotrombotisku kardiovaskularu slimibu (anamn&zé koronara sirds slimiba,
insults vai periféro arteriju slimiba) vai
o 2. tipa cukura diabgtu ar pieraditu mérkorganu bojajumu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arterialas hipertensijas terapija

Parasti ieteicama deva ir 40 mg vienreiz diena. DaZiem pacientiem pietiek ar devu 20 mg diena.
Gadijuma, ja mérka asinsspiediens netiek sasniegts, telmisartana devu var palielinat maksimali lidz
80 mg vienreiz diena. Alternativa iespgja ir ording&t telmisartanu kopa ar tiazidu grupas diurétiskiem
lidzekliem, ka hidrohlortiazids, jo, lietojot kopa ar telmisartanu, tam pieradita aditiva hipotensiva
iedarbiba. Ja apsver devas palielinasanas iespéjas, jaatceras, ka maksimala hipotensiva iedarbiba
parasti tiek sasniegta Cetras lidz astonas nedelas péc terapijas sakuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

Kardiovaskularu notikumu profilakse

Ieteicama deva ir 80 mg reizi diena. Nav zinams, vai par 80 mg mazakas telmisartana devas ir
efektivas kardiovaskularas saslimstibas mazinasanai.

Uzsakot telmisartana terapiju kardiovaskularas saslimstibas mazinasanai, ieteicama ripiga
asinsspiediena kontrole, un attiecigi var biit nepiecieSama asinsspiedienu pazeminoSo zalu devas
pielagosana.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem vai hemodializes pacientiem lietoSanas pieredze
ir ierobeZota. Siem pacientiem rekomend&jama zemaka sakuma deva 20 mg (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama.

Aknu darbibas traucgjumi

Telmisartan Teva Pharma ir kontrindic€ts pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit
4.3. apakSpunktu). Pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem deva
nedrikst parsniegt 40 mg vienreiz diena (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija

Telmisartan Teva Pharma droSums un efektivitate, lietojot be€rniem un pusaudziem vecuma lidz
18 gadiem, nav pieradita.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. un 5.2. apak$punktos, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids
Telmisartana tabletes jalieto iekskigi vienreiz diena, uzdzerot Sskidrumu, un tas var lietot kopa ar
&dienu vai atseviski.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Otrais un tresais griitniecibas trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktus).
- Obstruktivas zultscelu slimibas.



- Smagi aknu darbibas trauc&jumi.

Vienlaiciga Telmisartan Teva Pharma un aliskirénu saturoSu zalu lietoSana ir kontrindicgta cukura
diabéta pacientiem vai pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit
4.5. un 5.1. apaksSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Griitnieciba

Angiotenzina Il receptoru antagonista lietoSanu nav ieteicams sakt griitniecibas laika. Pacientem,
kuras plano griitniecibu, 11dz$ingja angiotenzina II receptoru antagonista terapija jamaina pret
alternativu antihipertensivu terapiju ar visparatzitu droSuma raksturojumu lieto$anai griitniecibas laika,
ja vien turpmaka angiotenzina II receptoru antagonista lietoSana netiek uzskatita par bitisku. Tiklidz ir
diagnosticeta griitnieciba, angiotenzina Il receptoru antagonista lietoSana nekavgjoties japartrauc un, ja
nepieciesams, jasak alternativa terapija (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktus).

Aknu darbibas traucgjumi

Telmisartan Teva Pharma nedrikst lietot pacienti ar holestazi, obstruktivam zultscelu slimibam vai
smagiem aknu bojajumiem (skatit 4.3. apakSpunktu), jo telmisartans elimingjas galvenokart ar zulti.
Siem pacientiem var biit samazinats telmisartana aknu klirenss. Pacientiem ar viegliem un vidgji
smagiem aknu darbibas traucgjumiem Telmisartan Teva Pharma jalieto piesardzigi.

Renovaskulara hipertensija

Pacientiem ar bilateralu nieru art€rijas stenozi vai vienigas funkciongjosas nieres artérijas stenozi, kuri
sanem zales, kas ietekmé€ renina-angiotenzina-aldosterona sistému, pastav smagas hipotensijas un
nieru mazspéjas risks.

Nieru darbibas traucéjumi un nieres transplantacija

Ja Telmisartan Teva Pharma lieto pacienti ar nieru funkcijas trauc€jumiem, ieteicama periodiska kalija
un kreatinina seruma Iimena uzraudziba. Nav pieredzes par Telmisartan Teva Pharma lietoSanu
pacientiem péc nieres transplantacijas.

Intravaskulara hipovolémija

Simptomatiska hipotensija, Tpasi p&c pirmas zalu devas lietoSanas, var rasties pacientiem ar skidruma
un/vai natrija deficttu, ko izraisijusi intensiva diurétisko lidzeklu terapija, samazinata sals uznemsana
ar uzturu, caureja vai vemsana. Sie stavokli jakorigé pirms Telmisartan Teva Pharma terapijas
saksanas.

Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai aliskiréna
lietoSana palielina hipotensijas, hiperkali@mijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akiitu nieru
mazspéju) risku. Tade] RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina 11
receptoru blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisoSa arstésana ir absoliiti nepiecieSama, to drikst veikt vienigi veselibas
apriipes specialista uzraudziba un biezi un ripigi jakontrol€ nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un
asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabetisku nefropatiju.

Citi stavokli, kad aktivizéta rentna-angiotenzina-aldosterona sist€ma
Pacientiem, kuriem asinsvadu tonuss un nieru funkcija atkariga galvenokart no renina-angiontenzina-

aldosterona sist€mas aktivitates (pieméram, pacienti ar smagu sastréguma sirds mazsp&ju vai nieru
slimibam, ieskaitot nieru art€rijas stenozi) terapija ar medikamentiem, kas ietekme So sistemu,
telmisartanu ieskaitot, var izraisit akiitu hipotensiju, azot€miju, oligiiriju vai retos gadijumos akiitu
nieru mazsp&ju (skatit 4.8. apakspunktu).



Primarais aldosteronisms

Pacientiem ar primaru aldosteronismu hipotensivie lidzekli, kuru darbibas mehanisma pamata ir
renina-angiotenzina-aldosterona sistémas nomaksana, parasti ir neefektivi. Tap&c telmisartana
lietoSana Sados gadijumos nav ieteicama.

Aortas un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Pacientiem ar aortas vai mitrala varstula stenozi vai obstruktivu kardiomiopatiju, So preparatu, tapat ka
citus vazodilatatorus, ieteicams lietot, ieveérojot piesardzibu.

Diabéta pacienti, kuri lieto insulinu vai pretdiabéta Iidzeklus

Sadiem pacientiem telmisartana lietosanas laika var rasties hipoglikémija. Tadél, $iem pacientiem
ieteicama glikozes Iimena kontrole asinis; ja indic&ts, var biit nepiecieSama insulina vai pretdiabéta
lidzeklu pielagoSana.

Hiperkali€mija

Zalu, kas ietekmé renina-angiotenzina-aldosterona sisteému, lietoSana var izraisit hiperkaliemiju. Gados
vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru mazspé&ju, cukura diab&tu, pacientiem, kuri vienlaicigi tiek
arsteti ar citam zalém, kas var palielinat kalija [imeni, un/vai pacientiem ar pavadslimibam,
hiperkaliemija var biit letala.

Pirms vienlaicigas renina-angiotenzina-aldosterona sistému ietekméjosu zalu lietoSanas apsveérSanas
janoverte ieguvuma un riska attieciba.

Galvenie hiperkali€mijas riska faktori, kas janem véra:

- Cukura diabgts, nieru mazspgja, vecums (> 70 gadi).

- Vienu vai vairaku citu zalu, kas ietekm@ renina-angiotenzina-aldosterona sistému, un/vai kaliju
saturoSu uztura bagatinataju vienlaiciga lietoSana. Zales vai zalu grupas, kas var izraisit
hiperkaliemiju ir kaliju saturosi sals aizstaj&ji, kaliju aizturosi diurétiski lidzekli, AKE
inhibitori, angiotenzina II receptoru antagonisti, nesteroidi pretiekaisuma lidzekli (NPL, ar1
selektivi COX-2 inhibitori), heparins, imtinsistému nomacosas zales (ciklosporins vai takrolims)
un trimetoprims.

- Pavadslimibas, Ipasi dehidratacija, akiita sirds mazsp€ja, metabola acidoze, nieru darbibas
pasliktinasanas, peksna nieru darbibas pasliktinaSanas (piemeram, infekcijas slimibu gadijuma),
§tnu sabrukSana (pieméram, akiita ekstremitates i$€mija, rabdomiolize, plasa trauma).

Riska grupas pacientiem ieteicama stingra kalija [Tmena kontrole seruma (skatit 4.5. apakSpunktu).

Etniskas atSkiribas

Telmisartans un citi angiotenzina II receptoru antagonisti, tapat ka angiotenzina konvertgjosa enzima
inhibitori, melnas rases parstavjiem pazemina asinsspiedienu mazak efektivi neka baltajiem,
iespgjams, to var izskaidrot ar zemo renina aktivitati, ko biezak novéro hipertensivajiem melnas rases
parstavjiem.

Citi
Lidzigi ka ar citiem hipotensiviem Iidzekliem, parmériga asinsspiediena samazina$ana pacientiem ar
i8€misku sirds slimibu vai i§€misku sirds-asinsvadu slimibu var izraisit miokarda infarktu vai insultu.

Paligvielas

Sorbits

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
Sis zales satur 21,4 mg sorbita katra tabletz.
Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
Sis zales satur 42,8 mg sorbita katra tabletg.
Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
Sis zales satur 85,6 mg sorbita katra tableté.



Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir

o=

natriju nesaturoSas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Digoksins

Telmisartana un digoksina vienlaicigas lietoSanas laika tika novérots digoksina maksimalas (49%) un
minimalas (20%) plazmas koncentracijas pieaugums. Uzsakot, pielagojot un partraucot telmisartana
lietoSanu, jakontrole digoksina ITmenis, lai to notur&tu terapeitiska diapazona.

Tapat ka citas zales, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina-aldosterona sistému, telmisartans var
izraistt hiperkali€miju (skatit 4.4. apakSpunktu). Risks var paaugstinaties, ja terapija tieck kombiné&tas
citas zales, kas ar7 var izraisit hiperkaliemiju (kaliju saturosi sals aizstaj&ji, kaliju aizturosi diuretiski
lidzekli, AKE inhibitori, angiotenzina Il receptoru antagonisti, nesteroidi pretiekaisuma Iidzekli (NPL,
arT selektivi COX-2 inhibitori), heparins, imiinsistému nomacosas zales (ciklosporins vai takrolims) un
trimetoprims).

Hiperkali€mijas raSanas atkariga no ar to saistitiem riska faktoriem. Risks palielinas ieprieks min&to
terapiju kombinacijas gadijuma. Risks ir Tpasi augsts, lietojot kopa ar kaliju aizturo$iem diur&tiskiem
lidzekliem un vienlaicigi lietojot ar kaliju saturoSiem sals aizstaj&jiem. Pieméram, kombinacijai ar
AKE inhibitoru vai NPL ir mazaks risks, ja lietoSanas piesardziba tiek stingri ieverota.

Vienlaiciga lietoSana nav ieteicama

Kaliju aizturosi diurgtiski Iidzekli vai kaliju saturo$i uztura bagatinataji

Angiotenzina Il receptoru antagonisti, tadi ka telmisartans, samazina diur&tisku lidzeklu izraisttu kalija
zudumu. Kaliju aizturosi diuretiski [idzekli, pieméram, spironolaktons, eplerenons, triamteréns vai
amilorids, kaliju saturosi uztura bagatinataji vai kaliju saturosi sals aizstaj&ji var nozimigi palielinat
kalija Iimeni seruma. Ja indicéta vienlaiciga lietoSana diagnosticétas hipokalieémijas dél, tos jalieto
piesardzigi un biezi kontrolgjot kalija limeni seruma.

Litija un angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoru un angiotenzina II receptoru antagonistu, art
telmisartana vienlaicigas lietoSanas laika zinots par atgriezenisku litija koncentracijas seruma
palielinasanos un toksicitati. Ja kombinacijas lietoSana atzita par nepiecieSamu, ieteicams riipigi
kontrolgt litija limeni seruma.

Vienlaiciga lietoSana, ievérojot piesardzibu

Nesteroidi pretiekaisuma lidzekli

NPL (t.i., acetilsalicilskabe, lietojot pretickaisuma terapijas devas, COX-2 inhibitori un neselektivi
NPL) var samazinat angiotenzina Il receptoru antagonistu antihipertensivo darbibu. Daziem
pacientiem ar trauc€tu nieru darbibu (pieméram, dehidrat€tiem pacientiem vai gados veciem
pacientiem ar trauc€tu nieru darbibu) angiotenzina Il receptoru antagonistu un ciklooksigenazi
inhibgjosu Iidzeklu vienlaiciga lietoSana var izraistt turpmaku nieru darbibas traucgjumu
pastiprinaSanos, ari iesp&jamu akiitu nieru mazspé&ju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel kombinacija
jalieto piesardzigi, 1pasi gados veciem pacientiem. Pacientiem jalieto atbilstoSs skidruma daudzums un
jaapsver nieru funkciju kontroles nepiecieSamiba péc vienlaikus terapijas uzsaksanas un periodiski ar1
velak.

Viena petijuma telmisartana un ramiprila kombingta terapija izraisija ramiprila un ramiprilata AUCo.24
un Cax palielinasanos Iidz pat 2,5 reiz€ém. ST novérojuma kliniskais nozimigums nav zinams.

Diurétiski I1dzekli (tiazidi vai cilpas diurétiski lidzekli)




Ieprieksgja arstésana ar lielam diurétisku lidzeklu, tadu, ka furosemids (cilpas diurétikis) un
hidrohlortiazids (tiazids), devam, var izraistt $kidruma daudzuma samazina$anos organisma un
hipotensijas risku, sakot terapiju ar telmisartanu.

Vienlaiciga lietoSana, kam japievers uzmaniba
Citas antihipertensivas zales

Telmisartana asinsspiedienu samazino$a darbiba var pastiprinaties, vienlaicigi lietojot citas
antihipertensivas zales.

Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
palielinatu tadu nev€lamo blakusparadibu ka hipotensija, hiperkali€émija un pavajinata nieru funkcija
(ieskaitot aktitu nieru mazspéju) risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekmeé RAAS, lietoSanu (skatit
4.3.,4.4.un 5.1. apakSpunktu).

Pamatojoties uz farmakologiskam ipasibam, sagaidams, ka turpmak minétas zales var pastiprinat visu
antihipertensivu zalu, ari telmisartana hipotensivo darbibu: bakloféns, amifostins.

Bez tam ortostatisku hipotensiju var paasinat alkohola, barbituratu, narkotisku lidzeklu vai
antidepresantu lietoSana.

Kortikosteroidi (sist€miska lietosana)
Samazinas antihipertensiva darbiba.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba

Pirmaja griitniecibas trimestiT angiotenzina Il receptoru antagonistu lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4.
apakSpunktu). Angiotenzina II receptoru antagonistu lietosana ir kontrindic€ta gritniecibas otraja un
treSaja trimestri (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Adekvatu datu par Telmisartan Teva Pharma lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tijumi ar
dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Nav parliecino$u epidemiologisku pieradijumu par AKE inhibitoru lictoSanas teratogénitates risku
gritniecibas pirmaja trimestri, tomeér nedaudz paaugstinatu risku nevar izslégt. Lai gan par
angiotenzina I receptoru antagonistu (AIIRA) teratogenitates risku nav pieejami kontroléti
epidemiologiski dati, $ai zalu grupai varétu but Iidzigs risks. Pacientém, kuras plano griitniecibu,
lidzSingja AIIRA terapija jamaina pret alternativu antihipertensivu terapiju ar visparatzitu droSuma
raksturojumu lietoSanai gritniecibas laika, ja vien turpmaka AIIRA lietoSana netiek uzskatita par
bitisku. Tiklidz ir diagnosticéta griitnieciba, AIIRA lietoSana nekavgjoties japartrauc un, ja
nepiecieSams, jasak alternativa terapija.

Ir zinams, ka arstésana ar AIIRA otra un tresa griitniecibas trimestra laika izraisa fetotoksicitati
(pavajinatas nieru funkcijas, oligohidramniju, galvaskausa parkaulosanas kavésanu) un neonatalu
toksiskumu (nieru mazspéju, hipotensiju, hiperkaliemiju) (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ja, sakot ar otro griitniecibas trimestri, paciente lietojusi AIIRA, ieteicams veikt augla nieru funkciju
un galvaskausa ultraskanas izmekl&umus.

Zidaini, kuru mates lietojuSas AIIRA, riipigi jauzrauga hipotensijas riska del (skatit 4.3. un 4.4.
apakspunktus).

Barosana ar kriiti

Ta ka informacija par telmisartana lietoSanu barosanas ar kriiti laika nav piecjama, Telmisartan Teva
Pharma lietoSana $aja laika nav ieteicama. Pacient€m ir jaording alternativa terapija ar labaku
visparatzitu droSuma raksturojumu barosanas ar kriiti laika, Tpasi, barojot ar kruti jaundzimuso vai
priekslaicigi dzimusu zidaini.




Fertilitate
Prekliniskajos p&tijumos telmisartana iedarbiba uz virieSu un sieviesu fertilitati netika novérota.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus janem veéra, ka antihipertensivas terapijas, tadas
ka Telmisartan Teva Pharma, laika atseviskos gadijumos médz biit reibonis un miegainiba.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Drosuma datu apkopojums

Nopietnas zalu nevélamas blakusparadibas ietver anafilaktisku reakciju un angioedému, kas var
paradities retak (=1/10 000 Iidz <1/1000), un aktitu nieru mazsp&ju.

Kontrol&tos p&tijumos pacientiem hipertensijas arstéSanai blakusparadibu vid&jais biezums
telmisartana lietoSanas laika parasti bija salidzinams ar placebo (41,4% vs 43,9%). Nevélamo
blakusparadibu biezums nebija devas atkarigs, saistibu ar pacienta dzimumu, vecumu vai rasi
nekonstatgja.

Telmisartana droSuma dati, lietojot pacientiem kardiovaskularas saslimstibas mazinasanai, bija tadi
pasi ka pacientiem ar hipertensiju.

Informacija par talak uzskaititam nevélamam blakusparadibam apkopota no kontrol&tiem kliniskiem
pétijumiem pacientiem, kuriem arstéta hipertensija, un no pecregistracijas zinojumiem.

Saraksta ir nemtas vera ar1 nopietnas nevélamas blakusparadibas un blakusparadibas, kuru dgl bija
japartrauc terapija, un par kuram zinots tris kliniskos ilgtermina p&tijumos ar 21 642 pacientiem,
kuriem telmisartans lietots kardiovaskularas saslimstibas mazinasanai lidz seSiem gadiem ilgi.

Tabulars nevelamo blakusparadibu saraksts

Nevelamo blakusparadibu biezums ir izteikts lietojot $adu iedalfjumu:

loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz
<1/1000); loti reti (<1/10 000).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Infekcijas un infestacijas

Retak Urincelu infekcija, ieskaitot cistitu, augsgjo elpcelu
infekcija, ieskaitot faringitu un sinusitu
Reti Sepse (ieskaitot fatalu iznakumu)'

Asins un limfatiskas sist€mas traucgjumi

Retak Anémija

Reti Eozinofilija, trombocitopenija

Imiinas sist€émas traucgjumi

Reti Anafilaktiska reakcija, paaugstinata jutiba

Vielmainas un uztures traucgjumi

Retak Hiperkaliemija

Reti Hipoglikémija (diabéta slimniekiem)

Psihiskie trauc&jumi

Retak Bezmiegs, depresija

Reti Nemiers




Nervu sist€mas traucjumi

Retak

Sinkope

Reti

Miegainiba

Acu bojajumi

Reti

Redzes traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi

Retak Vertigo
Sirds funkcijas traucgjumi

Retak Bradikardija
Reti Tahikardija

Asinsvadu sistémas traucgjumi

Retak

Hipotensija?, ortostatiska hipotensija

ElpoSanas sisteémas trauc€jumi, kriSu kurvja un videnes slimibas

Retak

Aizdusa, klepus

Loti reti

Intersticiala plausu slimiba*

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Retak

Sapes védera, caureja, dispepsija, meteorisms, vemsana

Reti

Sausuma sajiita mutg, nepatikama sajiita védera, garSas
sajiitas izmainas

Aknu un/vai zults izvades sisteémas traucgjumi

Reti

Patologiska aknu darbiba/aknu darbibas traucg&jumi *

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak

Nieze, hiperhidroze, izsitumi

Reti

Angioedéma (ar1 fatali gadijumi), ekz€ma, apsartums,
natrene, zalu izraisiti izsitumi, toksiski adas izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas

bojajumi

Retak

Sapes mugura (t.sk. iSialgija), muskulu krampji, mialgija

Reti

Artralgija, sapes ekstremitatg, cipslu sapes (tendinitam
l11dzigi simptomi)

Nieru un urinizvades sist€mas traucgjumi

Retak

Nieru bojajums, ari akiita nieru mazspgja

Vispargji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak Sapes kriitts, ast€nija (vajums)

Reti Gripai lidziga saslim$ana

IzmeklI&jumi

Retak Paaugstinats kreatinina ITmenis asinis

Reti Pazeminats hemoglobina limenis, paaugstinats urinskabes
Itmenis asinis, paaugstinats aknu enzimu [imenis,
paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis asinis

1,2,3,4.

: stkakai informacijai skatit apakSpunktu 4.8. “Atsevisku nevélamu blakusparadibu apraksts”.




Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Sepse
PROFESS pétijuma tika noverots paaugstinats sepses bieZums telmisartana grupa, salidzinot ar

placebo. Sie gadijumi var biit sagadisanas vai saistiti ar 1idz §im nezinamu mehanismu (skatit 5.1.
apakspunktu).

Hipotensija
S1 blakusparadiba biezi konstatéta pacientiem ar kontrol&tu asinsspiedienu, kuri arsteti ar telmisartanu

kardiovaskularas saslimstibas mazinasanai, lietojot to papildus standarta terapijai.

Patologiska aknu darbiba/aknu darbibas trauc&jumi
Visbiezak patologiska aknu darbiba/aknu darbibas trauc&umi novéroti pecregistracijas petijjumos
japanu pacientiem. Japanu pacientiem ir lielaka iespgja rast §1s blakusparadibas.

Intersticiala plausu slimiba
Intersticialas plausu slimibas gadijumi ir noveroti pecregistracijas pieredzes laika, saistiba ar islaicigu
telmisartana lietosanu. Tomer c€loniska saistiba nav noteikta.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Par pardozgsanu cilvekiem ir pieejama ierobezota informacija.

Simptomi
Pamanamakie telmisartana pardozesanas simptomi bija hipotensija un tahikardija; zinots arT par

bradikardiju, reiboniem, kreatinina Iimena seruma paaugstinaSanos un aktitu nieru mazspgju.

Parvaldiba

Telmisartanu nevar izvadit ar hemodializi. Pacients uzmanigi janovero, terapijai jabiit simptomatiskai
un uzturo$ai. ArstéSana atkariga no laika, kas pagajis pec zalu lietoSanas un simptomu smaguma
pakapes. leteicams izraisit vemsanu un/vai veikt kunga skalosanu. Pardoz€$anas arstéSanai var biit
noderiga aktivéta ogle. NepiecieSama bieza seruma kreatinina un elektrolitu kontrole. Ja attistas
hipotensija, pacientu janogulda un atri jaievada sals un Skidruma aizvietotaji.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: angiotenzina Il antagonisti, monopreparats, ATK kods: CO9CA07

Darbibas mehanisms

Telmisartans, lietojot perorali, ir aktivs un specifisks angiotenzina Il receptoru (AT1 tipa) antagonists.
Telmisartans ar loti augstu afinitati izspiez angiotenzinu Il no ta piesaistes vietas ar AT1 apakstipa
receptoriem; no S$Ts piesaistes ir atkariga zinama angiotenzina II iedarbiba. Telmisartanam nepiemit
dalgja agonista aktivitate uz AT1 receptoriem. Telmisartans selektivi saistas ar AT1 receptoriem.
Piesaiste ir ilgstoSa. Telmisartanam nav afinitates pret citiem receptoriem, ieskaitot AT2 un citus
mazak petitos AT receptorus. Nav zinama $o receptoru funkcionala loma, ka arT to iespgjamas
superstimulacijas efekts ar angiotenzinu II, kura Itmeni paaugstina telmisartans. Telmisartans
pazemina plazmas aldosterona ITmeni. Telmisartans neinhibé cilvéka plazmas reninu un nebloke jonu
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kanalus. Telmisartans neinhibé angiotenzinu konvertgjoso enzimu (kininazi II), tas ir enzims, kas ari
noarda bradikininu. Tap&c nav gaidams, ka telmisartans varétu potencéet ar bradikininu saistitos
neveélamos efektus.

Cilvekam telmisartans deva 80 mg gandriz pilnigi inhibé angiotenzina II izraisito asinsspiediena
paaugstinasanos. Inhib&josa iedarbiba saglabajas vairak ka 24 stundas, to var noverot lidz pat
48 stundam.

Kliniska efektivitate un droSums

Esencialas hipertensijas arst€Sana

P&c pirmas telmisartana devas antihipertensiva iedarbiba pakapeniski paradas 3 stundu laika.
Maksimala asinsspiediena pazeminasanas parasti tiek sasniegta 4 11dz 8 nedgélas pec terapijas sakuma
un saglabajas ilgstosas terapijas laika.

Antihipertensiva iedarbiba stabili saglabajas ilgak neka 24 stundas p&c devas ienemsSanas, ieskaitot
pedgjas 4 stundas pirms nakosas devas; tas pieradits veicot ambulatorus asinsspiediena m&rijumus. To
pierada minimalas un maksimalas koncentracijas attieciba, kas placebo kontrol&tos kliniskos
pétijumos péc telmisartana 40 mg un 80 mg devu lietoSanas konstanti turgjas virs 80%. Ta ir
neapSaubama tendence, ka sistoliska asinsspiediena (SAS) atgrieSanas izejas Iment ir saistita ar devas
un laika attiecibu. Attieciba uz diastolisko asinsspiedienu (DAS), Sie dati bija neparliecinosi.

Pacientiem ar hipertensiju telmisartans samazina gan sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu,
neietekméjot pulsa frekvenci. Zalu diuretiskas un natrijurétiskas aktivitates nozime hipotensivas
iedarbibas nodrosinasana vl nav noteikta. Telmisartana hipotensiva iedarbiba ir salidzinama ar citu
antihipertensivo lidzeklu grupu medikamentu hipotensivo iedarbibu (to pierada kliniskie petijumi,
kuros salidzinati telmisartans ar amlodipinu, atenololu, enalaprilu, hidrohlortiazidu un lizinoprilu).

Peksni partraucot terapiju ar telmisartanu, asinsspiediens pakapeniski vairaku dienu laika atgriezas
pirmsterapijas [imeni, bez noverotas atsitiena efekta hipertensijas.

Kliniska pétijuma, kura tiesi salidzinaja divus hipotensivas terapijas veidus, konstatgja, ka sauss
klepus daudz retak bija sastopams telmisartana grupa neka angiotenzinu konvertgjosa enzima
inhibitoru grupa.

Kardiovaskularu notikumu profilakse

ONTARGET pétijuma (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial — Kliniskais p&tijums par telmisartana monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu
ietekmi uz vispargjiem merka kriterijiem) tika salidzinata telmisartana, ramiprila un telmisartana un
ramiprila kombinacijas ietekme uz kardiovaskularu iznakumu 25 620 pacientiem vecuma no

55 gadiem, kam anamn@zg bija koronara sirds slimiba, insults, TIL, perifero arteriju slimiba vai 2. tipa
cukura diabgts ar pieradijumiem par mérkorgana bojajumu (piemeram, retinopatiju, kreisa kambara
hipertrofiju, makro- vai mikroalbumintriju), kas ir kardiovaskularu notikumu riska populacija.

Pacienti tika randomizeti viena no §adam trim terapijas grupam: 80 mg telmisartana (n = 8 542),
10 mg ramiprila (n = 8 576) vai 80 mg telmisartana un 10 mg ramiprila kombinacija (n = 8 502), un
vinus noveroja vidgji 4,5 gadus.

Telmisartanam bija lidziga iedarbiba ka ramiprilam, mazinot kardiovaskularu c€lonu izraisitas naves,
neletala miokarda infarkta, neletala insulta vai sastréguma sirds mazsp€jas izraisitas stacion&Sanas
primaro salikto mérka krit€riju. Primara mérka kritérija sastopamibas biezums telmisartana (16,7 %)
un ramprila (16,5 %) grupa bija Iidzigs. Salidzinot ar ramiprila lietotajiem, pacientiem telmisartana
terapijas grupa riska attieciba bija 1,01 (97,5 % T1 0,93 - 1,10, p (Iidzvertiguma) = 0,0019 pie
robezvertibas 1,13). Visu c€lonu mirstibas biezums bija attiecigi 11,6 % un 11,8 % pacientiem, kuri
arsteti ar telmisartanu un ramiprilu.
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Divos lielos nejausinatos, kontrol&tos kliniskajos pétijumos ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial - kliniskais petijums par telmisartana
monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu ietekmi uz vispargjiem merka kriterijiem) un VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes - kliniskais p&tijums par nefropatiju
gados vecakiem pacientiem ar diab&tu) tika petita AKE inhibitoru lietoSana kombinacija ar
angiotenzina II receptoru blokatoriem.

ONTARGET peétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamné&zg ir sirds-asinsvadu sist€mas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabgts ar pieradijumiem par mérkorgana bojajumu. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un diab&tisku nefropatiju.

Sajos p&tijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart noveéroja palielinatu hiperkali€mijas, akiitu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra So zalu lidzigas farmakodinamiskas
1pasibas, Sie rezultati attiecinami ar1 uz citiem AKE inhibitoriem un angiotenzina II receptoru
blokatoriem.

Tade] AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabetisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints -
aliskiréna kliniskais petijums pacientiem ar 2. tipa cukura diab€tu, lietojot sirds-asinsvadu un nieru
slimibas mérka kriterijus) bija pétijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienosanas papildus
standarta arsteésanai ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa
cukura diab&tu un hronisku nieru slimibu, sirds-asinsvadu sist€mas slimibu vai abam §im slimibam
kopa. Petijums tika priekslaicigi partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska del. Aliskiréna grupa,
salidzinot ar placebo grupu, skaitliski biezak noveroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, biezak zinoja par nevélamam blakusparadibam un
interesg€joSam nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkali€miju, hipotensiju un nieru darbibas
traucgjumiem).

Telmisartana efektivitate bija [idziga ramiprilam, vertgjot p&c ieprieks noteikta sekundara mérka
kritérija — kardiovaskularu c€lonu izraisitas naves, neletala miokarda infarkta un neletala insulta [0,99
(97,5 % T1 0,90 - 1,08, p (Iidzvertiguma) = 0,0004)], kas bija primarais mérka kriterijs atsauces
pétijuma HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study — Sirds iznakuma profilakses
vertgjuma petijums), kura ramiprila darbiba tika salidzinata ar placebo.

TRANSCEND pétijuma tika randomizeti pacienti ar AKE-I nepanesibu, bet pargjiem ieklausanas
kriterijiem tadiem pasSiem ka ONTARGET pétijuma, lai sanemtu telmisartanu 80 mg (n=2954) vai
placebo (n=2972) papildus standarta terapijai. Vid€jais nov€rosanas periods bija 4 gadi un 8 menesi.
Statistiski ticamas atSkiribas primara salikta merka kritérija (kardiovaskularu c€lonu izraisitas naves,
neletala miokarda infarkta, neletala insulta vai sastréguma sirds mazspgjas izraisitas stacionésanas)
netika konstatétas (15,7 % telmisartana un 17,0 % placebo grupa ar riska attiecibu 0,92 (95 % TI 0,81
— 1,05, p=0,22)). Tika ieguti pieradijumi par telmisartana lietoSanas ieguvumu, salidzinot ar placebo,
vertejot pec ieprieks noteikta sekundara salikta mérka kritérija - kardiovaskularu celonu izraisitas
naves, neletala miokarda infarkta un neletala insulta [0,87 (95 % T1 0,76 — 1,00, p = 0,048)]. Netika
ieglti pieradijumi par ieguvumu attieciba uz kardiovaskularu mirstibu (riska attieciba 1,03, 95 % TI
0,85 —1,24).

Pacientiem, kuri lietoja telmisartanu, par klepu un angioed€mu zinoja retak neka pacientiem, kuri
lietoja ramiprilu, savukart par hipotensiju daudz biezak zinoja telmisartana terapijas grupa.

Telmisartana lietoSana kombinacija ar ramiprilu neradija papildu ieguvumu, salidzinot ar ramiprila vai
telmisartana monoterapiju. Kardiovaskularu c€lonu un visu c€lonu izraisita mirstiba kombin&tas
terapijas grupa bija skaitliski lielaka. Bez tam kombingtas terapijas grupa tika noveérots nozimigi
lielaks hiperkaliemijas, nieru mazspgjas, hipotensijas un sinkopes biezums. Tadel Sai pacientu grupa
telmisartana un ramiprila kombinacijas lietoSana nav ieteicama.

PROFESS (,,Prevention Regimen for Effectively avoiding Secondary Strokes” -Profilakse, lai efektivi
noverstu sekundaru insultu) p&tijuma pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, kuriem nesen bijis
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insults, tika noverots paaugstinats sepses biezums telmisartana grupa, salidzinot ar placebo, 0,70 %
pret 0,49 % [RR 1,43 (95 % ticamibas intervals 1,00- 2,06)]; fatalas sepses biezums bija paaugstinats
telmisartana grupas pacientiem (0,33 %), salidzinot ar placebo grupas pacientiem (0,16 %) [RR 2.07
% (95% ticamibas intervals 1,14-3,76)]. Noverotais paaugstinatais sepses gadijumu biezums
telmisartana lietotajiem var biit sagadiSanas vai arT saistits ar Iidz §im nezinamu mehanismu.

Pediatriska populacija
Telmisartan Teva Pharma droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz
18 gadiem, nav pieradita.

Asinsspiediena pazeminosais efekts divam telmisartana devam tika novertéts 76 hipertensijas
pacientiem ar izteiktu lieko svaru vecuma no 6 Iidz < 18 gadiem (kermena masa > 20 kg un < 120 kg,
vidgji 74,6 kg) péc telmisartana 1 mg/kg (n=29 arstétie) vai 2 mg/kg (n=31 arstétie) lietoSanas 4.
nedglas. Sekundaras hipertensijas pacienti netika verteti, jo netika ieklauti. Daziem pétijuma
pacientiem tika lietotas lielakas devas ka rekomendgts hipertensijas arst€Sanai pieaugusajiem
pacientiem, sasniedzot 160 mg dienas devu, kada tika pétita pieaugusajiem.

P&c vecuma grupu efekta pielagosanas, vidgjas SAS izmainas no sakuma punkta (primarais mérkis)
bija -14,5 (1,7) mm Hg telmisartana 2 mg/kg grupa, -9,7 (1,7) mm Hg telmisartana 1 mg/kg grupa un
-6,0 (2,4) placebo grupa. Pielagotas DAS izmainas no sakuma punkta bija -8,4 (1,5) mm Hg, -4,5 (1,6)
mm Hg un -3,5 (2,1) mm Hg attiecigi. Izmaina bija devu atkariga. Saja pétijuma iegiitie dro§uma dati
pacientiem vecuma no 6 Iidz < 18 gadiem kopuma bija lidzigi tiem, kadi noveroti pieaugusajiem.
Telmisartana droSums ilgstosas arst€Sanas laika berniem un pusaudziem netika novertéta.
Paaugstinata eozinofilija, kas tika zinota $aja pacientu populacija, nav zinota pieaugusajiem. Tas
kltniskais nozZimigums un saistiba nav zinams.

Sie klinisko pétfjumu dati nedod iesp&ju izdarit secinajumus par telmisartana efektivitati un dro§umu
hipertensijas pacientiem pediatriskaja populacija.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzstkSanas

Telmisartana absorbcija ir atra, lai gan absorbétais daudzums ir mainigs. Telmisartana vid&ja absoliita
biopieejamiba ir apm&ram 50%. Lietojot telmisartanu €Sanas laika, telmisartana plazmas
koncentracijas-laika zemliknes laukuma (AUCy..) samazinasanas mainas no apméram 6% (40 mg
devai) [idz apméram 19% (160 mg devai). 3 stundas p&c lietoSanas plazmas koncentracija, lietojot
€Sanas laika un tuksa dusa, ir [idziga.

Linearitate/nelinearitate

Maz ticams, ka neliela AUC mazinaSanas varétu izraisit terapeitiskas iedarbibas samazinasanos. Starp
devu un [imeni plazma nav linearas sakaribas. Devas virs 40 mg Cmax un mazaka méra AUC
palielinas neproporcionali.

Izkliede

Telmisartans liela méra saistas ar plazmas olbaltumvielam (>99,5%), galvenokart ar albuminu un a-1
skabo glikoprotemu. Vidgjais lidzsvara koncentracijas skietamais izkliedes tilpums (V) ir apmeram
500 1.

Biotransformacija
Telmisartans metaboliz€jas pirm&jam savienojumam saistoties pie glikuronida. Konjugatam nav
konstatéta farmakologiska aktivitate.

Eliminacija

Telmisartanam raksturiga bieksponenciala noardiSanas farmakokingtika ar terminalo eliminacijas
pusperiodu >20 stundam. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) un mazaka méra plazmas
koncentracijas-laika zemliknes laukums (AUC) palielinas neproporcionali devai. Lietojot telmisartanu
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ieteicamas devas, nav pieradijumu par kliniski nozimigu akumulaciju. Sievietém novéroja augstaku
plazmas koncentraciju neka virieSiem, bez biitiskas ietekmes uz efektivitati.

P&c peroralas (un intravenozas) ievadiSanas telmisartans gandriz pilnigi izdalas ar féce€m, galvenokart
neizmainita veida. Kumulativa urina ekskrécija ir <1% no devas. Kopgjais plazmas klirenss (Clio) ir
augsts (apméram 1 000 ml/min) salidzinot ar aknu asins plismu (apm&ram 1 500 ml/min).

Ipasas pacientu grupas

Pediatriska populacija

Telmisartana divu devu farmakokingtika tika pétita ka sekundarais merkis hipertensijas pacientiem
(n=57) vecuma no 6 lidz < 18 gadiem, 4 ned€las lietojot telmisartanu 1 mg/kg vai 2 mg/kg.
Farmakokingtiskie mérki ietvera telmisartana Iidzsvara stavokla noteikSanu b&rmiem un pusaudziem,
un vecuma- atkarigu izmainu izp&ti. Lai arT péttjums bija parak mazs nozimigiem farmakokingtiskiem
izvertgjumiem b&rniem lidz 12 gadu vecumam, rezultati ir liela méra vienadi ar pieauguso datiem un
apstiprina telmisartana nelinearu kinetiku, 1pasi Cmax.

Dzimums
Noveroja plazmas koncentracijas atskiribu starp dzimumiem, Cpax un AUC sievietem bija apmeéram 3
un attiecigi 2 reizes augstaka neka virieSiem.

Gados vecaki pacienti
Telmisartana farmakokingtika neatskiras gados vecakiem pacientiem un pacientiem, kuri jaunaki par
65 gadiem.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem tika novérota
plazmas koncentracijas dubultoSanas. Tomeér pacientiem ar nieru mazspéju, kuriem tika veikta dialize,
noveéroja zemaku plazmas koncentraciju. Pacientiem ar nieru mazspéju telmisartans ciesi saistas ar
plazmas olbaltumvielam, tap&c to nevar izvadit ar dializi. Eliminacijas pusperiods pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem nemainas.

Aknu darbibas trauc€jumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem farmakokingétikas pétijumos konstat&ja absoliitas
biopieejamibas palielinaSanos tuvu 100%. Eliminacijas pusperiods pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem nemainas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Prekliniskos drosuma pé&tijumos devas, kas bija salidzinamas ar kliniskam terapeitiskam devam,
normotensiviem dzivniekiem samazinaja sarkano asins $tinu parametrus (eritrocttus, hemoglobinu,
hematokritu), izmainija nieru hemodinamiku (palielinaja asins urinvielas slapekli un kreatininu), ka ar1
palielinaja seruma kalija Iimeni. Suniem noveroja renalu tubularu dilataciju un atrofiju. Suniem un
zurkam novéroja kunga glotadas bojajumus (erozijas, ¢iilas vai iekaisumu). Sis farmakologiska
rakstura blakusparadibas, kas pazistamas no prekliniskiem pétijumiem ar angiotenzinu konvertgjosa
enzima inhibitoriem un angiotenzina Il receptoru antagonistiem, noversa, papildus perorali ordingjot
sali.

Abam sugam noveroja palielinatu plazmas renina aktivitati un nieru jukstaglomerularo $tinu
hipertrofiju/hiperplaziju. STm izmainam, ka arT angiotenzinu konvert&jo§a enzima inhibitoru un citu
angiotenzina Il receptoru antagonistu grupas efektam skiet nav kliniskas nozimes.

Nav tieSu teratogéniskas iedarbibas pieradijumu, tacu telmisartana toksisku devu lietoSanas laika tika

noverota ietekme uz p&cnacéju postnatalo attistibu, pieméram, kermena masas samazinasanas un
novelota acu atverSanas.
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Petfjumos in vitro mutagenitate un bitiska klastrogéna aktivitate netika pieradita; Zurkam un pelém
netika pieradita kancerogenitate.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze (Avicel PH 102)
Natrija cietes glikolats (A tipa)
Poloksamérs

Meglumins

Povidons (PVP K-30)

Sorbits (E420)

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes

Atplésami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri un aluminija-aluminija perforéti vienas
devas blisteri.

Iepakojuma liclums 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletes atpleésamos
perforétos blisteros.

Iepakojuma liclums 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletes perforgtos
blisteros.

Aluminija-aluminija blisteri: iepakojuma lielums 28 vai 30 tabletes.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes

Atplésami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri un aluminija-aluminija perforéti vienas
devas blisteri.

Iepakojuma lielums 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletes atpleésamos
perforétos blisteros.

Iepakojuma lielums 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletes perforgtos
blisteros.

Aluminija-aluminija blisteri: iepakojuma lielums 28 vai 30 tabletes.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes

Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri un aluminija-aluminija perforéti vienas
devas blisteri.

Iepakojuma lielums 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletes atpleésamos
perforétos blisteros.

Iepakojuma lielums 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 tabletes perforgtos
blisteros.

Aluminija-Aluminija blisteri: iepakojuma lielums 28 vai 30 tabletes.
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes

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

Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 14x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 28x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 30x1.

AtpleSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 40x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 56x1.

AtpleSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 60x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 84x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 90x1.

Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 98x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 100x1.

Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 14x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 28x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 30x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 40x1.
AtpleSami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 56x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 60x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 14x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 84x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 98x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 100x1.
Alumtnija-aluminija blisteri. lepakojuma lielums 28.
Aluminija-aluminija blisteri. Iepakojuma liclums 30.

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes

EU/1/11/719/021

EU/1/11/719/022

EU/1/11/719/023

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 14x1.
AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 28x1.
Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
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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

Iepakojuma lielums 30x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 40x1.

Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielum 56x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 60x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 84x1.

AtpleSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 90x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 98x1.

Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri
Iepakojuma lielums 100x1.

AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 14x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 28x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 30x1.
AtpléSsami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 40x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 56x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 60x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 84x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 90x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 98x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 100x1.
Aluminija-aluminija blisteri. Iepakojuma lielums 30 tabletes.
Alumtnija-aluminija blisteri. Iepakojuma lielums 28 tabletes.

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes

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
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

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 14x1.

AtpleSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 28x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 30x1.

AtpleSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 40x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 56x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 60x1.

Atplesami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 84x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 90x1.

AtpleSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 98x1.

AtpléSami aluminija-aluminija perforéti vienas devas blisteri.
Iepakojuma lielums 100x1.

AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 14x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 28x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 30x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 40x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma liclums 56x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 60x1.
Atplesami perforeti blisteri. Ilepakojuma lielums 84x1.
AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 90x1.
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EU/1/11/719/059  Atplésami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 98x1.
EU/1/11/719/060  AtpléSami perforéti blisteri. Iepakojuma lielums 100x1.
EU/1/11/719/062  Aluminija-aluminija blisteri. Iepakojuma lielums 30 tabletes.
EU/1/11/719/065  Aluminija-aluminija blisteri. Iepakojuma lielums 28 tabletes.

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2011. gada 3. oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. 9. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu Agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.ceu/.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJSI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJSI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
HU-4042 Debrecen

Pallagi ut 13

Ungarija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite atpléSamiem blisteriem

1. ZALUNOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
telmisartan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg telmisartana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur ar1 sorbitu (E420).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14x1 tabletes
28x1 tabletes
30x1 tabletes
40x1 tabletes
56x1 tabletes
60x1 tabletes
84x1 tabletes
90x1 tabletes
98x1 tabletes
100x1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

L)

7 BRESEZNEE Y

Uzmanigi nopléSot pa caurumojuma vietu, atdaliet vienu atsevisku blistera iedalu
Riipigi nonemiet parklajoso papira kartu.
Izspiediet tableti cauri atklatajai folijai.
Ielieciet taleti mut€ un norijiet to ar tideni vai citu piemérotu skidrumu.

b NS

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Telmisartan Teva Pharma 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite blisteriem

1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
telmisartan

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg telmisartana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT sorbitu (E420).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14x1 tabletes
28x1 tabletes
30x1 tabletes
40x1 tabletes
56x1 tabletes
60x1 tabletes
84x1 tabletes
90x1 tabletes
98x1 tabletes
100x1 tabletes
28 tabletes
30 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukeiju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Telmisartan Teva Pharma 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

27



2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite atpléeSamiem blisteriem

1. ZALUNOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
telmisartan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 40 mg telmisartana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur ar1 sorbitu (E420).
Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14x1 tabletes
28x1 tabletes
30x1 tabletes
40x1 tabletes
56x1 tabletes
60x1 tabletes
84x1 tabletes
90x1 tabletes
98x1 tabletes
100x1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

L)

7 BRESEZNEE Y

Uzmanigi noplésot pa caurumojuma vietu, atdaliet vienu atsevisku blistera iedalu
Riipigi nonemiet parklajoso papira kartu.
Izspiediet tableti cauri atklatajai folijai.
Ielieciet taleti mut€ un norijiet to ar tideni vai citu piemérotu skidrumu.

b NS

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Telmisartan Teva Pharma 40 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite blisteriem

1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
telmisartan

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 40 mg telmisartana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT sorbitu (E420).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14x1 tabletes
28x1 tabletes
30x1 tabletes
40x1 tabletes
56x1 tabletes
60x1 tabletes
84x1 tabletes
90x1 tabletes
98x1 tabletes
100x1 tabletes
30 tabletes
28 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukeiju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Telmisartan Teva Pharma 40 mg

33



17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite atpléeSamiem blisteriem

1.

ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
telmisartan

2.

AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana.

3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Satur ar1 sorbitu (E420).
Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4.

ZALU FORMA UN SATURS

14x1 tabletes
28x1 tabletes
30x1 tabletes
40x1 tabletes
56x1 tabletes
60x1 tabletes
84x1 tabletes
90x1 tabletes
98x1 tabletes
100x1 tabletes

5.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

1t

2 TR N LN

1. Uzmanigi nopléSot pa caurumojuma vietu, atdaliet vienu atsevisku blistera iedalu

2. Riipigi nonemiet parklajoso papira kartu.

3. Izspiediet tableti cauri atklatajai folijai.

4, Ielieciet taleti mut€ un norijiet to ar tideni vai citu piemérotu skidrumu.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Telmisartan Teva Pharma 80 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite blisteriem

1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
telmisartan

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 80 mg telmisartana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT sorbitu (E420).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14x1 tabletes
28x1 tabletes
30x1 tabletes
40x1 tabletes
56x1 tabletes
60x1 tabletes
84x1 tabletes
90x1 tabletes
98x1 tabletes
100x1 tabletes
30 tabletes
28 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Telmisartan Teva Pharma 80 mg
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

[1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
telmisartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

[1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
telmisartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

[1. ZALU NOSAUKUMS

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
telmisartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

|4. SERIJA

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes
Telmisartan

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Telmisartan Teva Pharma un kadam noltkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas
Ka lietot Telmisartan Teva Pharma

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Telmisartan Teva Pharma

Iepakojuma saturs un cita informacija

LR W =

1. Kas ir Telmisartan Teva Pharma un kadam noliikkam tas lieto

Telmisartan Teva Pharma pieder zalu grupai, kas pazistama ka angiotenzina-II receptoru antagonisti.
Angiotenzins II ir viela, kas veidojas organisma un sasaurina Jusu asinsvadus, izraisot Jusu
asinsspiediena paaugstinasanos. Telmisartan Teva Pharma bloke So angiotenzina II iedarbibu,
atslabinot asinsvadus un $adi pazemina Jiisu asinsspiedienu.

Telmisartan Teva Pharma lieto, lai arstetu esencialu hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu)
pieaugusajiem. ,,Esenciala” nozZimé, ka paaugstinatam asinsspiedienam nav citi iemesli.

Ja paaugstinats asinsspiediens netiek arstéts, tas boja asinsvadus dazados organos, kas var izraisit
sirdslékmi, sirds vai nieru mazspgju, insultu vai aklumu. Parasti pirms bojajuma raSanas nerodas
augsta asinsspiediena simptomi. Tadel ir nepiecieSama asinsspiediena kontrole, lai parliecinatos, vai
tas ir normas robezas.

Telmisartan Teva Pharma arf lieto, lai mazinatu sirds-asinsvadu notikumus (piemé&ram, sirdslekmi vai
insultu) riska grupas pieaugusajiem pacientiem, kuriem ir samazinata vai bloketa asins piegade sirdi
vai kajas, ir bijis insults vai ir augsta riska cukura diab€ts. Juisu arsts Jums pateiks, ja esat $ada augsta
riska grupa.

2. Kas Jums jazina pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas

Nelietojiet Telmisartan Teva Pharma §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- ja esat gritniece vairak neka 3 ménesus (labak izvairities no Telmisartan Teva Pharma
lietoSanas arT griitniecibas sakuma - skatit sadalu par griitniecibu);

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, piemeéram, holestaze vai zultscelu obstrukcija (Zults
atteces trauc€jumi no zultspiisla vai no aknam) vai kada cita smaga aknu slimiba;

- ja Jums ir cukura diab@ts vai nieru darbibas trauc&umi un Jis tiekat arstéts ar aliskirénu
saturo$am zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arsteésanai.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no augstak minéta attiecas uz Jums pirms Telmisartan
Teva Pharma lietoSanas.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no turpmak min&tiem stavokliem vai

slimibam:

- ja Jums ir nieru slimiba vai ir bijusi nieres transplantacija,

- ja Jums ir nieru art€rijas stenoze (asinsvadu sasaurina$anas viena vai abas nieres),

- ja Jums ir aknu slimiba,

- ja Jums ir sirds darbibas traucgjumi,

- ja Jums ir paaugstinats aldosterona ITmenis (fidens un sals aizture organisma kopa ar dazadu
mineralvielu Iidzsvara trauc€jumiem asints),

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens (hipotensija), kas var€tu rasties, ja Jums ir dehidratacija
(parmerigs tidens zudums organisma) vai sals tritkums diurétisku Iidzeklu lietosanas dél
(,,urindzenosas tabletes”), di€ta ar mazu sals saturu, caureja vai vemsana,

- ja Jums ir paaugstinats kalija [Tmenis asinfs,

- ja Jums ir diabéts.

Konsultgjieties ar arstu pirms Telmisartan Teva Pharma lietosanas:
- ja jus lietojat digoksinu;
- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstésanai:
- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

Jusu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (piemeram, kalija)
limeni asins.

Skatit arT informaciju apaksSpunkta ,,Nelietojiet Telmisartan Teva Pharma $ados gadijumos’’.
Jums obligati japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties) gritnieciba.

Telmisartan Teva Pharma lieto$ana nav ieteicama gritniecibas sakuma un ta lietoSana p&c 3.
gritniecibas ménesa var nodarit butisku kait€jumu Jiisu be&rnam (skatit sadalu par griitniecibu).

Kirurgiskas operacijas vai narkozes gadijuma, Jums japastasta arstam, ka lietojat Telmisartan Teva
Pharma.

Telmisartan Teva Pharma var mazak efektivi mazinat asinsspiedienu melnas rases pacientiem.

Bérni un pusaudzi
Telmisartan Teva Pharma lietoSana b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama

Citas zales un Telmisartan Teva Pharma
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Jisu arsts var maintt So citu zalu devu vai veikt citus piesardzibas pasakumus. Dazos gadijumos Jums
var biit japartrauc kadu zalu lietosana. Tas 1pasi attiecas uz zalem, kas min&tas turpmak un tiek lietotas
vienlaikus ar Telmisartan Teva Pharma.

- Litiju saturo$as zales dazu depresijas veidu arstéSanai.

- Zales, kas var palielinat kalija Itmeni asinis, piem&ram, sals aizstaj&ji, kas satur kaliju, kaliju
aizturosie diurétiskie lidzekli (dazas urindzenosas tabletes), AKE inhibitori, angiotenzina II
receptoru antagonisti, NPL (nesteroidie pretickaisuma lidzekli, pieméram, aspirins vai
ibuproféns), heparins, imiinsupresanti (piemeram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika
trimetoprims.

- Diurgtiski lidzekli (urindzenosas tabletes), Tpasi lietojot lielas devas kopa ar Telmisartan Teva
Pharma, var rasties izteikts tidens zudums organisma un zems asinsspiediens (hipotensija).
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- Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet
Telmisartan Teva Pharma $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).
- Digoksins.

Telmisartan Teva Pharma iedarbiba var pavajinaties, vienlaikus lietojot NPL (nesteroidus
pretickaisuma Iidzeklus, pieméram aspirinu vai ibuprofénu) vai kortikosteroidus.

Telmisartan Teva Pharma var pastiprinat citu paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai lietotu zalu
asinsspiedienu mazino$o darbibu.

Ja Jums ir stavoklis, ko sauc par “ortostatisko hipotensiju” (asinsspiediena pazemina$anas celoties no
s€dus vai gulus stavokla, kas izraisa reiboni vai giboni), tas var pasliktinaties lietojot Telmisartan Teva
Pharma kombinacija ar:

- citam zalém paaugstinata asinsspiediena arstéSanai,

- baklofénu (muskulu relaksants)

- amifostinu (aizsargajosas zales, ko lieto staru terapijas laika arstgjot vezi),

- alkoholu,

- barbituratiem (spécigi miega lidzekli),

- narkotiskiem Iidzekliem (sp&cigas pretsapju zales),

- antidepresantiem.

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Jums obligati japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba.
Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Telmisartan Teva Pharma lictoSanu pirms griitniecibas iestasanas
vai tiklidz JUs uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arT ieteiks Telmisartan Teva Pharma vieta
lietot kadas citas zales. Telmisartan Teva Pharma lietoSana nav ieteicama gritniecibas sakuma, bet tas
nedrikst lietot péc 3.griitniecibas ménesa, jo Telmisartan Teva Pharma lictoSana péc griitniecibas 3.
ménesa var nodarit biitisku kait€jumu Jisu bérnam.

BaroSana ar kriti

Pastastiet arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai gatavojaties to darit. Telmisartan Teva Pharma lietoSana
nav ieteicama matém, kuras baro bérnu ar kriiti. Ja v€laties barot b&rnu ar kriiti, arsts var Jums ordingt
citas zales, Tpasi, ja Jusu bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusSais) vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Daziem cilvekiem ir reibonis vai nogurums, kad vini lieto Telmisartan Teva Pharma. Ja jutat reiboni
vai nogurumu, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Telmisartan Teva Pharma satur sorbitu.
Sis zales satur 21,4 mg sorbita katra tabletg.

Telmisartan Teva Pharma satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablet, - butiba tas ir

=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Telmisartan Teva Pharma

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama Telmisartan Teva Pharma deva ir viena tablete diena. Méginiet lietot tableti viena laika
katru dienu. Js varat lietot Telmisartan Teva Pharma kopa ar &dienu vai atseviski. Tabletes janorij,
uzdzerot tideni vai citu bezalkoholisku dzerienu. Ir svarigi lietot Telmisartan Teva Pharma katru dienu,
kamer arsts Jums nedos citus noradijumus. Ja Jums liekas, ka Telmisartan Teva Pharma iedarbiba ir
par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Lai kontrol&tu asinsspiedienu 24 stunas diena, parasta Telmisartan Teva Pharma deva augsta
asinsspiediena arsté€Sanai vairakumam pacientu ir 40 mg vienreiz diena. Tomer dazreiz arsts nozimés
Jums zemaku devu — 20 mg diena. Telmisartan Teva Pharma var lietot, kombingjot ar diurgtisku
lidzekli (’urindzenosam tabletem”), ka hidrohlortiazids, kam, ka pieradits, piemit papildus
asinsspiedienu mazinosa iedarbiba.

Sirds-asinsvadu notikumu mazina$anai parasta Telmisartan Teva Pharma deva ir viena 80 mg tablete
vienreiz diena. Profilaktiskas terapijas ar Telmisartan Teva Pharma 80 mg sakuma biezi jakontrolé
asinsspiediens.

Pacientiem ar aknu slimibam parasti deva nedrikst parsniegt 40 mg vienreiz diena.

Ja esat lietojis Telmisartan Teva Pharma vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis par daudz tablesu, nekavgjoties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Telmisartan Teva Pharma

Ja aizmirsat lietot savas zales, neuztraucaties. Lietojiet tas tiklidz atceraties un turpiniet lietosanu ka
ieprieks. Ja nelietojat tableti vienu dienu, lietojiet parasto devu nakosSaja diena. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirstas atsevisSkas devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjoSu medicinisku palidzibu
Jums nekavgjoties jamekle arsta palidziba sekojoSos gadijumos:

Sepse* (parasti déveta par ‘asins saindeésanos’, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti
iekaisuma), strauj§ adas un glotadas pietikums (angioedéma). Sis blakusparadibas ir reti (var rasties
ne vairak ka 1 cilvekam no 1000) sastopamas, bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavejoties
partraukt zalu lietoSanu un meklet arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearstg, tie var klat letali.

Iespejamas telmisartana izraisitas blakusparadibas
Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 10)

Zems asinsspiediens (hipotensija) pacientiem, kuri zales lieto, lai samazinatu sirds-asinsvadu
notikumu sastopamibu.

Retakas blakusparadibas (var rasties nevairak ka 1 cilvekam no 100)

Urincelu infekcijas, augs€jo elpcelu infekcijas (pieméram, rikles iekaisums, deguna blakusdobumu
iekaisums, saaukstéSanas), sarkano asins §tinu triilkums (anémija), augsts kalija [imenis, iemigSanas
gritibas, skumju sajita (depresija), gibSana (sinkope), reibonis (vertigo), 1€na sirdsdarbiba
(bradikardija), pazeminats asinsspiediens (hipotensija), pacientiem arstgjot paaugstinatu
asinsspiedienu, reibonis pieceloties (ortostatiska hipotensija), aizdusa, klepus, sapes veédera, caureja,
nepatikama sajiita védera, védera uzpiisanas, vemsana, nieze, pastiprinata svisana, zalu izraisiti
izsitumi, muguras sapes, muskulu krampji, muskulu sapes (mialgija), nieru bojajums, ari akiita nieru
mazspgeja, sapes kriitis, vajums un paaugstinats kreatinina [imenis asinfs.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 1000)
Sepse™* (parasti déveta par ‘asins saind€Sanos’, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti ieckaisuma,
kas var izraisit navi), dazu balto asins $oinu skaita palielinasanas (eozinofilija), mazs trombocTtu skaits
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(trombocitopénija), smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija), alergiska reakcija (pieméram,
izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, s€kSana, sejas pietikums vai zems asinsspiediens), zems cukura
Itmenis asinis (diab&ta slimniekiem), trauksmes sajlita, miegainiba, traucéta redze, atra sirdsdarbiba
(tahikardija), sausuma sajiita muté, kunga darbibas trauc&jumi, garSas sajutas izmainas (disgeizija),
aknu darbibas traucgjumi (japanu pacientiem ir lielaka iespgja rasties §STm blakusparadibam),strau;j$
adas un glotadas pietukums, kas ar7 var izraisit navi (angioedéma, kas var biit letala), ekzéma (adas
bojajums), adas apsartums, natrene, smagi zalu izraisiti izsitumi, locitavu sapes (artralgija),
ekstremitates sapes, cipslu sapes, gripai Iidziga slimiba, pazeminats hemoglobina (asins olbaltumviela)
Itmenis, paaugstinats urinskabes, paaugstinats aknu enzimu vai kreatinfosfokinazes Itmenis asinis.

Loti reti (var rasties lidz 1 cilvékam no 10 000)
Progresgjosa plausu audu sarétosanas (intersticiala plausu slimiba)**.

*S1s blakusparadibas vargja rasties sagadiSanas pec vai var biit saistitas ar vél nezinamu mehanismu.

** Par progresgjoSiem plausu audu sar€toSanas gadijumiem zinots telmisartana lietoSanas laika. Tomér
nav zinams, vai to izraisija telmisartans.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Telmisartan Teva Pharma

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma un blistera pec "EXP”".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Stm zaléem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Telmisartan Teva Pharma satur

— Aktiva viela ir telmisartans. Katra Telmisartan Teva Pharma tablete satur 20 mg telmisartana.
— Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (Avicel PH 102), natrija cietes glikolats (A tipa),
poloksamers, meglumins, povidons (PVP K-30), sorbits (E420), magnija stearats.

Telmisartan Teva Pharma ar€jais izskats un iepakojums

Telmisartan Teva Pharma 20 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, ovalas formas tabletes, viena
pus€ mark&tas ar numuru ”93”. Otra tabletes puse ir mark&ta ar numuru ”7458”.

Telmisartan Teva Pharma ir pieejams atpléSamos perforétos vienas devas aluminija-aluminija blisteros
un perforétos vienas devas aluminija-aluminija blisteros ar 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,
90x1, 98x1, 100x1 tableteém abiem blisteru veidiem, lai gan visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit
pieejami.

leverojiet, ka noradijumi, ka nonemt tableti no blistera plaksnites, ir sniegti uz atpléSamo blisteru argja
kartona iepakojuma.
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Telmisartan Teva Pharma ir pieejams arT aluminija-aluminija blisteru iepakojuma pa 28 vai 30

tableteém.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

Razotajs:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

H-4042 Debrecen,
Pallagi 1t 13,
Ungarija

vai

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



EArada
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

sland
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Roménia
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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes
Telmisartan

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Telmisartan Teva Pharma un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas
Ka lietot Telmisartan Teva Pharma

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Telmisartan Teva Pharma

iepakojuma saturs un cita informacija

OB W =

1. Kas ir Telmisartan Teva Pharma un kadam noliikam tas lieto

Telmisartan Teva Pharma pieder zalu grupai, kas pazistama ka angiotenzina-II receptoru antagonisti.
Angiotenzins Il ir viela, kas veidojas organisma un saSaurina Jiisu asinsvadus, izraisot Jusu
asinsspiediena paaugstinasanos. Telmisartan Teva Pharma bloke So angiotenzina II iedarbibu,
atslabinot asinsvadus un §adi pazemina Jusu asinsspiedienu.

Telmisartan Teva Pharma lieto, lai arstetu esencialu hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu).
»bsenciala” nozimée, ka paaugstinatam asinsspiedienam nav citi iemesli.

Ja paaugstinats asinsspiediens netiek arstéts, tas boja asinsvadus dazados organos, kas var izraisit
sirdslekmi, sirds vai nieru mazspgju, insultu vai aklumu. Parasti pirms bojajuma rasanas nerodas
augsta asinsspiediena simptomi. Tadg] ir nepiecieSama asinsspiediena kontrole, lai parliecinatos, vai
tas ir normas robezas.

Telmisartan Teva Pharma arT lieto, lai mazinatu sirds-asinsvadu notikumus (piem&ram, sirdslekmi vai
insultu) riska grupas pieauguSajiem pacientiem, kuriem ir samazinata vai blok&ta asins piegade sird1
vai kajas, ir bijis insults vai ir augsta riska cukura diabéts. Jiisu arsts Jums pateiks, ja esat $ada augsta
riska grupa.

2. Kas Jums jazina pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas

Nelietojiet Telmisartan Teva Pharma §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus (labak izvairities no Telmisartan Teva Pharma
lietoSanas ar1 griitniecibas sakuma - skatit sadalu par griitniecibu);

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, piemeram, holestaze vai Zultscelu obstrukcija (zults
atteces trauc€jumi no aknam un zultsptsla) vai kada cita smaga aknu slimiba;

- ja Jums ir cukura diab@ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jus tiekat arstéts ar aliskirénu
saturo$am zalé€m, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no augstak mingta attiecas uz Jums pirms Telmisartan
Teva Pharma lietoSanas.
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Bridinajumi piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no turpmak min&tiem stavokliem vai

slimibam:

- ja Jums ir nieru slimiba vai ir bijusi nieres transplantacija,

- ja Jums ir nieru art€rijas stenoze (asinsvadu sasaurinasanas viena vai abas niergs)

- ja Jums ir aknu slimiba,

- ja Jums ir sirds darbibas traucgjumi,

- ja Jums ir paaugstinats aldosterona ITmenis (Gidens un sals aizture organisma kopa ar dazadu
mineralvielu Iidzsvara trauc€jumiem asints),

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens (hipotensija), kas var€tu rasties, ja Jums ir dehidratacija
(parmerigs tidens zudums organisma) vai sals tritkums diurétisku Iidzeklu lietoSanas dél
(,,urindzenosas tabletes”), di€ta ar mazu sals saturu, caureja vai vemsana,

- ja Jums ir paaugstinats kalija [Tmenis asinis,

- ja Jums ir diabéts.

Konsultgjieties ar arstu pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas:
- ja jus lietojat digoksinu;
- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstesanai:
- AKE inhibitoru (piemé&ram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

JUsu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (piemeram, kalija)
limeni asins.

Skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet Telmisartan Teva Pharma $ados gadijumos”.
Jums obligati japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varetu iestaties) griitnieciba.

Telmisartan Teva Pharma lieto$ana nav ieteicama griitniecibas sakuma un ta lietoSana p&c 3.
gritniecibas ménesa var nodarit butisku kait€jumu Jiisu be&rnam (skatit sadalu par griitniecibu).

Kirurgiskas operacijas vai narkozes gadijuma, Jums japastasta arstam, ka lietojat Telmisartan Teva
Pharma.

Telmisartan Teva Pharma var mazak efektivi mazinat asinsspiedienu melnas rases pacientiem.

Bérni un pusaudzi
Telmisartan Teva Pharma lietosana b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama.

Citas zales un Telmisartan Teva Pharma
- Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot. JUsu arsts var maintt So citu zalu devu vai veikt citus piesardzibas pasakumus.
Dazos gadijumos Jums var biit japartrauc kadu zalu lietoSana. Tas Tpasi attiecas uz zalém, kas
minétas turpmak un tiek lietotas vienlaikus ar Telmisartan Teva Pharma.
- Litiju saturosas zales dazu depresijas veidu arstéSanai.
- Zales, kas var palielinat kalija Itmeni asinis, piem&ram, sals aizstaj&ji, kas satur kaliju, kaliju
- aizturoSie diurétiskie lidzekli (urindzenosas tabletes), AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru
antagonisti, NPL (nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, pieméram, aspirins vai ibuprofens),
- heparins, imiinsupresanti (piem&ram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims.
- Diurgtiski lidzekli (urindzenosas tabletes), Tpasi lietojot lielas devas kopa ar Telmisartan Teva
- Pharma, var rasties izteikts tidens zudums organisma un zems asinsspiediens (hipotensija).
— Rasilez (zales paaugstinata asinsspiediena arstéSanai).
— Digoksins.
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Telmisartan Teva Pharma iedarbiba var pavajinaties, vienlaikus lietojot NPL (nesteroidus
pretiekaisuma Iidzeklus, pieméram aspirnu vai ibuprofénu) vai kortikosteroidus.

Telmisartan Teva Pharma var pastiprinat citu paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai lietotu zalu
asinsspiedienu mazino$o darbibu.

Ja Jums ir stavoklis, ko sauc par “ortostatisko hipotensiju” (asinsspiediena pazeminasanas celoties no
s€dus vai gulus stavokla, kas izraisa reiboni vai giboni), tas var pasliktinaties lietojot Telmisartan Teva
Pharma kombinacija ar:

- citam zalém paaugstinata asinsspiediena arstésanai,

- baklofénu (muskulu relaksants),

- amifostinu (aizsargajosas zales, ko licto staru terapijas laika arstgjot vézi),

- alkoholu,

- barbituratiem (specigi miega lidzekli),

- narkotiskiem Iidzekliem (specigas pretsapju zales),

- antidepresantiem.

Griitnieciba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba

Jums obligati japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba.
Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Telmisartan Teva Pharma lietoSanu pirms gritniecibas iestasanas
vai tiklidz JUs uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arT ieteiks Telmisartan Teva Pharma vieta
lietot kadas citas zales. Telmisartan Teva Pharma lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet tas
nedrikst lietot p&c 3.griitniecibas ménesa, jo Telmisartan Teva Pharma lietoSana p&c griitniecibas 3.
ménesa var nodartt biitisku kaitgjumu Jusu b&rnam.

BaroSana ar kriiti

Pastastiet arstam, ja barojat bernu ar kriiti vai gatavojaties to darit. Telmisartan Teva Pharma lietosana
nav ieteicama matém, kuras baro bérnu ar kriiti. Ja v€laties barot bérnu ar kriiti, arsts var jums ordinét
citas zales, Tpasi ja Jusu bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Daziem cilvekiem ir reibonis vai nogurums, kad vini lieto Telmisartan Teva Pharma. Ja jiitat reiboni
vai nogurumu, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Telmisartan Teva Pharma satur sorbitu.
Sis zales satur 42,8 mg sorbita katra tabletg.

Telmisartan Teva Pharma satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Telmisartan Teva Pharma

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama Telmisartan Teva Pharma deva ir viena tablete diena. M&giniet lietot tableti viena laika
katru dienu. Jis varat lietot Telmisartan Teva Pharma kopa ar €dienu vai atseviski. Tabletes janorij,
uzdzerot tideni vai citu bezalkoholisku dzérienu. Ir svarigi lietot Telmisartan Teva Pharma katru dienu,
kamer arsts dod citus noradijumus. Ja Jums liekas, ka Telmisartan Teva Pharma iedarbiba ir par stipru
vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Lai kontrolgtu asinsspiedienu 24 stundas diena parasta Telmisartan Teva Pharma deva augsta
asinsspiediena arsteé$anai vairakumam pacientu ir 40 mg vienreiz diena. Tomer dazreiz arsts var ieteikt
Jums mazaku devu — 20 mg diena vai augstaku devu — 80 mg. Telmisartan Teva Pharma var lietot,
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kombingjot ar diurétisku Iidzekli ("urindzeno$am tabletem”), ka hidrohlortiazids, kam, ka pieradits,
piemit papildus asinsspiedienu mazinoSa iedarbiba.

Sirds-asinsvadu notikumu mazinasanai parasta Telmisartan Teva Pharma deva ir viena 80 mg tablete
vienreiz diena. Profilaktiskas terapijas ar Telmisartan Teva Pharma 80 mg sakuma biezi jakontrolé
asinsspiediens.

Pacientiem ar aknu slimibam parasti deva nedrikst parsniegt 40 mg vienreiz diena.

Ja esat lietojis Telmisartan Teva Pharma vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis par daudz tableSu, nekavgjoties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai tuvakas
slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Telmisartan Teva Pharma

Ja aizmirsat lietot savas zales, neuztraucaties. Lietojiet tas tiklidz atceraties un turpiniet lietosanu ka
ieprieks. Ja nelietojat tableti vienu dienu, lietojiet parasto devu nakosaja diena. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirstas atseviSkas devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjoSu medicinisku palidzibu:
Jums nekavgjoties jamekle arsta palidziba sekojosos gadijumos:

Sepse* (parasti déveta par asinssaind€Sanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma),
strauj$ adas un glotadas pietiikums (angioedéma). Sis blakusparadibas ir reti (var rasties ne vairak ka 1
cilvekam no 1000) sastopamas, bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavejoties partraukt zalu
lietoSanu un mekl&t arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearstg, tie var klit letali.

Iespéjamas telmisartana izraisitas blakusparadibas:
Biezas blakusparadibas (var rasties [idz 1 cilvekam no 10)

Zems asinsspiediens (hipotensija) pacientiem, kuri zales lieto, lai samazinatu sirds-asinsvadu
notikumu sastopamibu.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 100)

Urincelu infekcijas, augs€jo elpcelu infekcijas (piemeram, rikles iekaisums, deguna blakusdobumu
iekaisums, saauksteésanas), sarkano asins $tinu trilkums (an€mija), augsts kalija limenis, iemigSanas
griitibas, skumju sajuta (depresija), gibsana (sinkope), reibonis (vertigo), léna sirdsdarbiba
(bradikardija), pazeminats asinsspiediens (hipotensija), pacientiem arst&jot paaugstinatu
asinsspiedienu, reibonis pieceloties (ortostatiska hipotensija), aizdusa, klepus, sapes védera, caureja,
nepatikama sajita védera, védera uzpiiSanas, vemsana, nieze, pastiprinata svisana, zalu izraisiti
izsitumi, muguras sapes, muskulu krampji, muskulu sapes (mialgija), nieru bojajums, ari akiita nieru
mazspéja, sapes kritis, vajums un paaugstinats kreatinina limenis asinis.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 1000)

Sepse* (parasti déveta par asinssaindéSanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma,
kas var izraisit navi), noteiktu balto asins Stinu skaita palielinasanas (eozinofilija), mazs trombocitu
skaits (trombocitopénija), smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija), alergiska reakcija
(piem@ram, izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, s€kSana, sejas pietikums vai zems asinsspiediens),
zems cukura [imenis asinis (diab&ta slimniekiem), trauksmes sajlita, miegainiba, traucéta redze, atra
sirdsdarbiba (tahikardija), sausuma sajita muté, kunga darbibas traucgjumi, garSas sajitas izmainas
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(disgeizija), aknu darbibas traucgjumi (japanu pacientiem ir lielaka iesp&ja rasties STm
blakusparadibam), strauj$ adas un glotadas pietikums, kas var izraisit navi (angioedéma, kas var bt
letala), ekzema (adas bojajums), adas apsartums, natrene, smagi zalu izraisti izsitumi, locitavu sapes
(artralgija), ekstremitates sapes, cipslu sapes, gripai lidziga slimiba, pazeminats hemoglobina (asins
olbaltumviela) limenis, paaugstinats urinskabes, paaugstinats aknu enzimu vai kreatinfosfokinazes
Iimenis asins.

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 10 000)
Progresgjosa plausu audu sarétosanas (intersticiala plausu slimiba)**.

*S1s blakusparadibas vargja rasties sagadiSanas pec vai var biit saistitas ar vél nezinamu mehanismu.

** Par progresgjoSiem plausu audu sarétosanas gadijumiem zinots telmisartana lietoSanas laika. Tomér
nav zinams, vai to izraisija telmisartans.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Telmisartan Teva Pharma

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma un blistera pec "EXP”".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Telmisartan Teva Pharma satur

— Aktiva viela ir telmisartans. Katra Telmisartan Teva Pharma tablete satur 40 mg telmisartana.
— Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (Avicel PH 102), natrija cietes glikolats (A tipa),
poloksamers, meglumins, povidons (PVP K-30), sorbits (E420), magnija stearats.

Telmisartan Teva Pharma ar€jais izskats un iepakojums

Telmisartan Teva Pharma 40 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, ovalas formas tabletes, viena
pus€ mark&tas ar numuru ”93”. Otra tabletes puse ir mark&ta ar numuru ”7459”.

Telmisartan Teva Pharma ir pieejams atpléSamos perforétos vienas devas aluminija-aluminija blisteros
un perforgtos vienas devas aluminija-aluminija blisteros ar 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,
90x1, 98x1, 100x1 tabletem abiem blisteru veidiem, lai gan visi iepakojuma lielumi tirgi var nebit
pieejami.

Telmisartan Teva Pharma ir pieejams ar1 aluminija-aluminija blisteru iepakojumos pa 28 vai 30
tabletem.

Ieverojiet, ka noradijumi, ka nonemt tableti no blistera plaksnites, ir sniegti uz atpleSamo blisteru argja
kartona iepakojuma.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

Razotajs:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,
4042 Debrecen
Ungarija

vai

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tea ®apma EAJL
Tem: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070



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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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.0.
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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes
Telmisartan

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Telmisartan Teva Pharma un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas
Ka lietot Telmisartan Teva Pharma

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Telmisartan Teva Pharma

iepakojuma saturs un cita informacija

OB W =

1. Kas ir Telmisartan Teva Pharma un kadam noliikam tas lieto

Telmisartan Teva Pharma pieder zalu grupai, kas pazistama ka angiotenzina-II receptoru antagonisti.
Angiotenzins II ir viela, kas veidojas organisma un sasaurina Jusu asinsvadus, izraisot Jisu
asinsspiediena paaugstinasanos. Telmisartan Teva Pharma blokg So angiotenzina II iedarbibu,
atslabinot asinsvadus un §adi pazemina Jiisu asinsspiedienu.

Telmisartan Teva Pharma lieto, lai arstétu esencialu hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu)
pieaugusajiem. ,,Esenciala” nozimé, ka paaugstinatam asinsspiedienam nav citi iemesli.

Ja paaugstinats asinsspiediens netiek arstéts, tas boja asinsvadus dazados organos, kas var izraisit
sirdslekmi, sirds vai nieru mazspgju, insultu vai aklumu. Parasti pirms bojajuma rasanas nerodas
augsta asinsspiediena simptomi. Tadg] ir nepiecieSama asinsspiediena kontrole, lai parliecinatos, vai
tas ir normas robezas.

Telmisartan Teva Pharma arf lieto, lai mazinatu sirds-asinsvadu notikumus (piemé&ram, sirdslekmi vai
insultu) riska grupas pieaugusajiem pacientiem, kuriem ir samazinata vai blok&ta asins piegade sird1
vai kajas, ir bijis insults vai ir augsta riska cukura diabéts. Jiisu arsts Jums pateiks, ja esat $ada augsta
riska grupa.

2. Kas Jums jazina pirms Telmisartan Teva Pharma lietoSanas

Nelietojiet Telmisartan Teva Pharma $ados gadijumos

- jaJums ir alergija pret telmisartanu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

—  jaesat griitniece vairak neka 3 meénesus (labak izvairities no Telmisartan Teva Pharma lietoSanas
arT gritniecibas sakuma - skattt sadalu par griitniecibu);

— jaJums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi, piemeram, holestaze vai Zultscelu obstrukcija (Zults
atteces trauc€jumi no aknam un zultspisla) vai kada cita smaga aknu slimiba;

— jaJums ir cukura diab€ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jis tiekat arstets ar aliskirénu
saturo$am zalé€m, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no augstak mingta attiecas uz Jums pirms Telmisartan
Teva Pharma lietosSanas.
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Bridinajumi unpiesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no turpmak min&tiem stavokliem vai

slimibam:

- ja Jums ir nieru slimiba vai ir bijusi nieres transplantacija,

- ja Jums ir nieru art€rijas stenoze (asinsvadu sasaurina$anas viena vai abas nieres),

- ja Jums ir aknu slimiba,

- ja Jums ir sirds darbibas traucgjumi,

- ja Jums ir paaugstinats aldosterona Itmenis (fidens un sals aizture organisma kopa ar dazadu
mineralvielu Iidzsvara trauc€jumiem asinis),

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens (hipotensija), kas var€tu rasties, ja Jums ir dehidratacija
(parmerigs tidens zudums organisma) vai sals tritkums diurétisku lidzeklu lietoSanas d&|
(,,urindzenosas tabletes”), di€ta ar mazu sals saturu, caureja vai vemsana,

- ja Jums ir paaugstinats kalija ITmenis asinis,

- ja Jums ir diabéts.

Konsultgjieties ar arstu pirms Telmisartan Teva Pharma lictoSanas:
- ja jus lietojat digoksinu;
- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai:
- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi,
- aliskirénu.

Jusu arsts var regulari parbaudtt Jusu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
limeni asins.

Skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet Telmisartan Teva Pharma $ados gadijumos’’.

Jums obligati japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba.
Telmisartan Teva Pharma lietoSana nav ieteicama gritniecibas sakuma un ta lietoSana p&c 3.
gritniecibas ménesa var nodarTt biitisku kait€§jumu Jisu be&rnam (skatit sadalu par griitniecibu).

Kirurgiskas operacijas vai narkozes gadijuma, Jums japastasta arstam, ka lietojat Telmisartan Teva
Pharma.

Telmisartan Teva Pharma var mazak efektivi mazinat asinsspiedienu melnas rases pacientiem.

Bérni un pusaudzi
Telmisartan Teva Pharma lietosana b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama

Citas zales un Telmisartan Teva Pharma
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Jusu arsts var mainit $o citu zalu devu vai veikt citus piesardzibas pasakumus. Dazos gadijumos Jums

var biit japartrauc kadu zalu lietosana. Tas 1pasi attiecas uz zalem, kas min&tas turpmak un tiek lietotas

vienlaikus ar Telmisartan Teva Pharma.

- Litiju saturosas zales dazu depresijas veidu arstéSanai.

— Zales, kas var palielinat kalija [imeni asinis, piem&ram, sals aizstaj&ji, kas satur kaliju, kaliju

- aizturoSie diurétiskie lidzekli (urindzenosas tabletes), AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru

- antagonisti, NPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, piem&ram, aspirins vai ibuproféns),

- heparins, imiinsupresanti (piemé&ram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims.

- Diurétiski lidzekli (urindzenosas tabletes), Tpasi lietojot lielas devas kopa ar Telmisartan Teva

- Pharma, var rasties izteikts tidens zudums organisma un zems asinsspiediens (hipotensija).

- Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet
Telmisartan Teva Pharma $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).
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- Digoksins.

Telmisartan Teva Pharma iedarbiba var pavajinaties, vienlaikus lietojot NPL (nesteroidus
pretiekaisuma lidzeklus, pieméram aspirinu vai ibuprofénu) vai kortikosteroidus.

Telmisartan Teva Pharma var pastiprinat citu paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai lietotu zalu
asinsspiedienu mazino$o darbibu.

Ja Jums ir stavoklis, ko sauc par “ortostatisko hipotensiju” (asinsspiediena pazemina$anas celoties no
s€dus vai gulus stavokla, kas izraisa reiboni vai giboni), tas var pasliktinaties, lietojot Telmisartan
Teva Pharma kombinacija ar:

— citam zalém paaugstinata asinsspiediena arsteéSanai,

— baklofenu (muskulu relaksants),

— amifostinu (aizsargajosas zales, ko lieto staru terapijas laika arstgjot vezi),

— alkoholu,

— barbituratiem (spécigi miega Iidzekli),

— narkotiskiem lidzekliem (sp&cigas pretsapju zales),

— antidepresantiem.

Griitnieciba un baroSana ar kriuti

Griitnieciba

Jums obligati japastasta arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties) griitnieciba.
Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Telmisartan Teva Pharma lictoSanu pirms griitniecibas iestasanas
vai tiklidz JUs uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arT ieteiks Telmisartan Teva Pharma vieta
lietot kadas citas zales. Telmisartan Teva Pharma lietoSana nav ieteicama gritniecibas sakuma, bet tas
nedrikst lietot péc 3.griitniecibas ménesa, jo Telmisartan Teva Pharma lictoSana péc griitniecibas 3.
ménesa var nodarit biitisku kait€jumu Jisu bé&rnam.

BaroSana ar kriti

Pastastiet arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai gatavojaties to darit. Telmisartan Teva Pharma lictoSana
nav ieteicama matém, kuras baro bérnu ar kriiti. Ja v€laties barot b&rnu ar kriiti, arsts var Jums ordingt
citas zales, Tpasi, ja Jusu bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusSais) vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Daziem cilvekiem ir reibonis vai nogurums, kad vini lieto Telmisartan Teva Pharma. Ja jutat reiboni
vai nogurumu, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Telmisartan Teva Pharma satur sorbitu.
Sis zales satur 85,6 mg sorbita katra tablete.

Telmisartan Teva Pharma satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Telmisartan Teva Pharma

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama Telmisartan Teva Pharma deva ir viena tablete diena.M&giniet lietot tableti viena laika katru
dienu. Jiis varat lietot Telmisartan Teva Pharma kopa ar &dienu vai atseviski. Tabletes janorij, uzdzerot
tdeni vai citu bezalkoholisku dz&rienu. Ir svarigi lietot Telmisartan Teva Pharma katru dienu, kamér
arsts dod citus noradijumus. Ja Jums liekas, ka Telmisartan Teva Pharma iedarbiba ir par stipru vai par
vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Lai kontrol&tu asinsspiedienu 24 stundas diena, parasta Telmisartan Teva Pharma deva augsta
asinsspiediena arst€Sanai vairakumam pacientu ir 40 mg vienreiz diena. Jusu arsts ieteiks Jums
augstaku devu — 80 mg tableti vienreiz diena. Telmisartan Teva Pharma var lietot, kombingjot ar
diurgtisku Iidzekli ("urindzenosam tableteém”), ka hidrohlortiazids, kam, ka pieradits, piemit papildus
asinsspiedienu mazinosa iedarbiba.

Sirds-asinsvadu notikumu mazina$anai parasta Telmisartan Teva Pharma deva ir viena 80 mg tablete
vienreiz diena. Profilaktiskas terapijas ar Telmisartan Teva Pharma 80 mg sakuma biezi jakontrole
asinsspiediens.

Pacientiem ar aknu slimibam parasti deva nedrikst parsniegt 40 mg vienreiz diena.

Ja esat lietojis Telmisartan Teva Pharma vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis par daudz tablesu, nekav€joties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai tuvakas
slimnicas neatlieckamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Telmisartan Teva Pharma

Ja aizmirsat lietot savas zales, neuztraucaties. Lietojiet tas tiklidz atceraties un turpiniet lietosanu ka
ieprieks. Ja nelietojat tableti vienu dienu, lietojiet parasto devu nakosaja diena. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirstas atseviskas devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un pieprasa nekavéjo$u medicinisku palidzibu
Jums nekavgjoties jamekle arsta palidziba sekojosos gadijumos:

Sepse* (parasti déveta par asinssaindéSanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma),
strauj$ adas un glotadas pietiikums (angioedéma). Sis blakusparadibas ir reti (var rasties ne vairak ka 1
cilvekam no 1000) sastopamas, bet ir arkartigi nopietnas un pieprasa nekavejoties partraukt zalu
lietoSanu un mekl&t arsta palidzibu. Ja Sos stavoklus nearstg, tie var klit letali.

Iespéjamas telmisartana izraisitas blakusparadibas
Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 10)

Zems asinsspiediens (hipotensija) pacientiem, kuri zales lieto, lai samazinatu sirds-asinsvadu
notikumu sastopamibu.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 100)

Urincelu infekcijas, augsgjo elpcelu infekcijas (piemeram, rikles iekaisums, deguna blakusdobumu
iekaisums, saauksteésanas), sarkano asins $tinu trilkums (an€mija), augsts kalija limenis, iemigSanas
griitibas, skumju sajuta (depresija), gibSana (sinkope), reibonis (vertigo), leéna sirdsdarbiba
(bradikardija), pazeminats asinsspiediens (hipotensija), pacientiem arst&jot paaugstinatu
asinsspiedienu, reibonis pieceloties (ortostatiska hipotensija), aizdusa, klepus, sapes védera, caureja,
nepatikama sajita védera, védera uzpiiSanas, vemsana, nieze, pastiprinata svisana, zalu izraisiti
izsitumi, muguras sapes, muskulu krampji, muskulu sapes (mialgija), nieru bojajums, arf akiita nieru
mazspgja, sapes kritis, vajums un paaugstinats kreatinina limenis asinis.

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 1000)

Sepse* (parasti déveta par asinssaindéSanos, ir smaga infekcija ar visa organisma iesaisti iekaisuma,
kas var izraisit navi), noteiktu balto asins Stinu skaita palielinasanas (eozinofilija), mazs trombocitu
skaits (trombocitopénija), smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija), alergiska reakcija
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(piem&ram, izsitumi, nieze, apgriitinata elposana, sekSana, sejas pietiikums vai zems asinsspiediens),
zems cukura [imenis asinis (diab&ta slimniekiem), trauksmes sajiita,miegainiba, traucéta redze, atra
sirdsdarbiba (tahikardija), sausuma sajiita mutg, kunga darbibas trauc&jumi, garsas sajitas izmainas
(disgeizija), aknu darbibas traucgjumi (japanu pacientiem ir lielaka iesp&ja rasties STm
blakusparadibam), strauj$ adas un glotadas pietikums, kas var izraisit navi (angioedéma, kas var biit
letala), ekzéma (adas bojajums), adas apsartums, natrene, smagi zalu izraisiti izsitumi, locitavu sapes
(artralgija), ekstremitates sapes, cipslu sapes, gripai lidziga slimiba, pazeminats hemoglobina (asins
olbaltumviela) Iimenis, paaugstinats urinskabes, paaugstinats aknu enzimu vai kreatmfosfokinazes
limenis asinis.

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 cilvekam no 10 000)
Progresgjosa plauSu audu sar€toSanas (intersticiala plausu slimiba)**.

* Sis blakusparadibas vargja rasties notikt sagadiSanas p&c vai var bt saistitas ar vél nezinamu
mehanismu.

** Par progresgjoSiem plausu audu sar€tosanas gadijumiem zinots telmisartana lietoSanas laika. Tomér
nav zinams, vai to izraisija telmisartans.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Telmisartan Teva Pharma

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma un blistera p&c "EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Telmisartan Teva Pharma satur

— Aktiva viela ir telmisartans. Katra Telmisartan Teva Pharma tablete satur 80 mg telmisartana.

— Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (Avicel PH 102), natrija cietes glikolats (A tipa),
poloksamers, meglumins, povidons (PVP K-30), sorbits (E420), magnija stearats.

Telmisartan Teva Pharma ar€jais izskats un iepakojums

Telmisartan Teva Pharma 80 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, ovalas formas tabletes, viena
pus€ mark&tas ar numuru ”93”. Otra tabletes puse ir mark&ta ar numuru ”7460”.

Telmisartan Teva Pharma ir pieejams atpléSamos perforétos vienas devas aluminija-aluminija blisteros
un perfor€tos vienas devas aluminija-aluminija blisteros ar 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,
90x1, 98x1, 100x1 tabletem abiem blisteru veidiem, lai gan visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit
pieejami.
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Telmisartan Teva Pharma ir pieejams arT aluminija-aluminija blisteru iepakojumos pa 28 vai 30
tabletem.

leverojiet, ka noradijumi, ka nonemt tableti no blistera plaksnites, ir sniegti uz atpléSamo blisteru argja
kartona iepakojuma.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

Razotajs:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Ungarija

vai

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
viet&jo parstavniecibu:

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tea ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208
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Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Roménia
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

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.ceu/.
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