CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Telmisartan Mylan, 20 mg, tabletki
Telmisartan Mylan, 40 mg, tabletki
Telmisartan Mylan, 80 mg, tabletki
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
2.1 Opis ogolny
Kazda tabletka zawiera 20 mg lub 40 mg lub 80 mg tehmanu.
2.2 Skiad jakasciowy i ilosciowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate do biatawych, okigte oscietych brzegach tabletki, @wednicy 7 mm z wyttoczonym symbolem
‘TN20’ na jednej stronie i ‘M’ na drugiej stronie.

Biale do biatawych, owalne, dwuwypukie tabletkiwvgmiarach 12 mm na 5,9 mm, z wyttoczonym
symbolem ‘TN40’ na jednej stronie i ‘M’ na drugigyonie.

Biale do biatawych, owalne, dwuwypukie tabletkivgmiarach 16,2 mm na 7,95 mm, z wyttoczonym
symbolem ‘TN80’ na jednej stronie i ‘M’ na drugigjonie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcinienie ttnicze

Leczenie samoistnego nagltienia ttniczego u dorostych.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym

Zmniejszenie ogstasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z:

i) jawng choroly miazdzycows (choroba niedokrwienna serca, udar mézgu lub disotbnic
obwodowych w wywiadzie) lub

i) cukrzycg typu 2 z udokumentowanymi powiktaniami dotycgmi naradéw docelowych
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposbéb podawania:




Tabletle nalezy potkma¢ popijagc duzg iloscia ptynu (np. szklankwody). Lek ma@na przyjmowa
niezalenie od positkdw.

Leczenie pierwotnego nadnienia ttniczeqo:

Zazwyczaj skuteczna dawka wynosi 40 mg jeden radoiia U niektérych chorych poprawa e
nasgpi¢ juz po dawce 20 mg. W przypadku braku zadovgakxjo dziatania obsajacego cénienie
tetnicze, dawka telmisartanu by zwickszona do 80 mg jeden raz na ¢lolternatywnie,
telmisartan mgna zastosowaw skojarzeniu z tiazydowymi lekami moczomymi takimi jak
hydrochlorotiazyd, ktéry jak wykazano, posiada tzige addycyjne w stosunku do obasiacego
cisnienie krwi dziatania telmisartanu. W przypadkiedsi rozwaane jest zwikszenie dawki, trzeba
wzig¢ pod uwag fakt, ze maksymalne dziatanie oligjgce cinienie jest osigane po 4 do 8
tygodniach od rozpoezia leczenia (patrz punkt 5.1).

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym:

Zalecana dawka to 80 mg raz na ¢ldWie stwierdzono, czy dawki mniejszezi®0 mg telmisartanwgs
skuteczne w zmniejszeniugstasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Zaleca sj scisly kontrok cisnienia ttniczego podczas rozpoczynania podawania telmisasacelu
zmniejszenia egBtasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz w razie koamesci
dostosowania dawki lekéw obiaiacych cénienie ttnicze.

Telmisartan mge by podawany z positkiem lub bez positku.

Specjalne grupy pacjentéw:

Zaburzenia czynnigi nerek: Dostosowanie dawkowania hie jest konieazpacjentow z fagodnymi
do umiarkowanych zaburzezynndgci nerek. Ze wzgdu na ograniczanilos¢ dostpnych
doswiadcze ze stosowaniem telmisartanu u pacjentéwezkai niewydolndgcia nerek lub
poddawanych hemodializie, u pacjentéw tych zalegaogzpoczcie terapii od dawki 20 mg (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia czynrigi watroby: W przypadku tagodnych do umiarkowanych zabuczynngci
watroby dawka nie powinna bywicksza nk 40 mg jeden raz na delgpatrz punkt 4.4).

Osoby w podeszlym wieku: Nie ma koniecgcialostosowania dawkowania u 0séb w podesztym
wieku.

Dzieci i mlodzie: Ze wzgkdu na niewystarczgge dane dotyezre bezpieczestwa i skutecznii
stosowania, nie zaleca odawania telmisartanu dzieciom w wieku penil8 lat.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktdgkolwiek substangjpomocnicz (patrz
punkt 6.1)
- Drugii trzeci trymestr gizy (patrz punkty 4.4 i 4.6)
- Zaburzenia w odptywieotci
- Ciezka niewydolné¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cigza:



Nie nalely rozpoczyna leczenia antagonistami receptora angiotensynypHajentek w gizy. O ile
kontynuacja leczenia za pomoantagonisty receptora angiotensyny Il nie jestiwi@na, u pacjentek
planugcych chze nalezy zastosowaleki przeciwnadgiieniowe, ktdre majustalony profil
bezpieczéstwa stosowania wgty. Po stwierdzeniu gky leczenie antagonistami receptora
angiotensyny |l natey natychmiast przerwa w razie potrzeby rozpogé inne leczenie (patrz punkty
4.3i4.6).

Zaburzenia czynnimi watroby:

Nie wolno podawéaproduktu Telmisartan Mylan u chorych z zastojasti, zaburzeniami w
odptywiezotci lub z ckzka niewydolngciag watroby (patrz punkt 4.3), poniewaelmisartan jest
wydalany gtéwnie zotcig. U tych pacjentow mma spodziewasie zmniejszenia klirensu
watrobowego telmisartanu. Telmisartan Mylanzady stosowany u chorych z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czyrsocowatroby jedynie z zachowaniem ostrmsci.

Nadcinienie naczyniowo-nerkowe:

Stwierdzono zwikszone ryzyko wysgpienia cézkiego niedodinienia ttniczego i niewydolngxi
nerek podczas podawania lekow wptyyegich na uktad renina-angiotensyna-aldosteron ptmjen
obustronnym zwzeniem gtnic nerkowych lub ze zgteniem ¢tnicy nerkowej w przypadku jednej
czynnej nerki.

Zaburzenia czynnigi nerek i przeszczep nerki:

Podczas stosowania Telmisartan Mylan u choryctbarzary czynndcia nerek zaleca siokresowe
kontrolowanie sgzenia potasu i kreatyniny w surowicy. Brak jest da@ngotycacych stosowania
produktu Telmisartan Mylan u chorych po niedawnzeprowadzonym przeszczepie nerki.

Zmniejszenie olgfosci krwi krazacej:

Objawowe niedoghienie ttnicze, szczegodlnie po pierwszej dawce Telmisavtglan, mae

wystapi¢ u chorych ze zmniejszembjctoscia wewmgtrznaczyniovy i (lub) zmniejszonym steniem
sodu w wyniku intensywnego leczenia moagiego, ograniczenia spgia soli, biegunki lub
wymiotow. Zaburzenia te powinny zoétayréwnane przed podaniem produktu Telmisartan klyla
Niedobory ptynéw i (lub) sodu powinny zoétayrownane przed podaniem produktu Telmisartan
Mylan.

Podwdijna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldmste

U podatnych pacjentéw obserwowano dienie cénienia ttniczego, omdlenia, hiperkaliegni
zaburzenia czynriai nerek (w tym osty niewydolnag¢ nerek) jako skutek hamowania uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron, szczegolnie w przypadikuojezesnego stosowania produktow leczniczych
dziatapcych na ten uklad. Z tego waglu nie zaleca sistosowania podwajnej blokady uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (tj. dodawania inhibitayaviertazy angiotensyny (ACE) do leczenia
antagonist receptora angiotensyny Il) u pacjentéw z dobrzgdabowanym dinieniem gtniczym.
Postpowanie to powinno ogranicaie do indywidualnych przypadkow adzye sie zescisty

obserwagj czynndci nerek.

Inne stany zwjzane z pobudzeniem ukiadu renina-angiotensynateicdos

U pacjentow, u ktérych nagiie naczyniowe i czynrio nerek zales gtownie od aktywngci uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjencgzgizastoinovg niewydolndgcia serca lub z
chorobami nerek, w tym ze zaeniem ttnicy nerkowej) podawanie produktéw leczniczychi¢hkak
telmisartan wptywajcych na ten ukiad byto zazane z gwattownym obizeniem cénienia krwi,
hiperazotemj, oligurig oraz rzadko, z ogtmiewydolndcia nerek (patrz punkt 4.8).



Pierwotny hiperaldosteronizm:

Chorzy z pierwotnym hiperaldosteronizmem przavia nie odpowiadajna leczenie lekami
przeciwnaddnieniowymi dziatajgcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna.
Tak wigc stosowanie telmisartanu w tych przypadkach rgezalecane.

Zwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerosté&aaliomiopatia zagzajaca:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszegeath naczynia krwiorime, naley zachowa
szczegolp ostraznosé u pacjentow ze zgeeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub postowa
kardiomiopaty zawezajaca.

Hiperkaliemia:

Stosowanie produktow leczniczych oddziatysayjch na uktad renina-angiotensyna-aldosterosemo
powodowa hiperkaliemg.

U pacjentow w podesztym wieku, z niewydaodoig nerek, pacjentow z cukrzycu pacjentéw
przyjmujacych rownoczénie inne produkty lecznicze, ktore momwicksz& stezenie potasu i (lub) u
pacjentow ze wspotistniggymi schorzeniami hiperkaliemia m®prowadzi do smierci.

Przed podjciem decyzji o jednoczesnym zastosowaniu produké@eniczych, dziatagych na uktad
renina-angiotensyna-aldosteron, aglecent stosunek korzci i ryzyka.

Do gtéwnych czynnikow ryzyka wysgpienia hiperkaliemii nale:
- Cukrzyca, niewydolni nerek, wiek (> 70 lat)

- Jednoczesne stosowanie jednego lueeyiproduktdw leczniczych, oddziasaych na uktad
renina-angiotensyna-aldosteron i (lub) suplememiétasu. Produkty lecznicze lub grupy
terapeutyczne produktéw leczniczych, ktére magwota hiperkaliemé to substytuty soli
zawierajce potas, leki moczegne oszcgdzapce potas, inhibitory ACE, antagdni receptora
angiotensyny I, niesteroidowe leki przeciwzapglNePZ, w tym selektywne inhibitory COX-
2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyriatakrolimus) i trimetoprym.

- Stany wspotistnigce, w szczegolrioi odwodnienie, ostra niewyréwnana niewyddatheerca,
kwasica metaboliczna, pogorszenie czysehaerek, nagte pogorszenie czykcimerek (np. w
przebiegu choréb zakaych), rozpad komorek (np. w ostrym niedokrwieniiidzyn, rozpadzie
mig$ni poprzecznie prkowanych, rozleglym urazie).

Zaleca s} szczego6towe monitorowaniezgénia potasu w surowicy U pacjentdw z grupy ryzydare:
punkt 4.5).

Rd&znice etniczne:

Z obserwacji wynikaze inhibitory konwertazy angiotensyny, telmisartaazoinne leki z grupy
antagonistow receptora angiotensyny |l wykazupiejsz skuteczné¢ w leczeniu nadénienia
tetniczego u 0sOb rasy czarnej w poréwnaniu do oaép innej nt czarna. Jest to prawdopodobnie
zwigzane z Wgksza CczgsStascia wystkpowania zmniejszonegoggenia reniny w populacji chorych rasy
czarnej z podwigszonym cénieniem gtniczym.

nne:

Tak jak w przypadku pozostatych lekéw przeciwnédieniowych, nadmierne obrénie cénienia
krwi u pacjentow z kardiomiopathiedokrwieng lub z chorob wiencows moze powodowa
wystpienie zawatu serca lub udaru.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Badania interakcji przeprowadzone zostaty tylkasakodorostych.

Tak jak to ma miejsce w przypadku innych produktéezniczych dziatacych na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron, telmisartareemaywotywa hiperkaliem¢ (patrz punkt 4.4). Ryzyko
hiperkaliemii mae st zwicksza w przypadku leczenia skojarzonego z innymi produorit
leczniczymi, ktore réwniesprzyjaj wystpowaniu hiperkaliemii (substytuty soli zawieseg potas,
leki moczogdne oszcgdzapce potas, inhibitory ACE, antagdoi receptora angiotensyny |l,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym kgle/ne inhibitory COX-2), heparyna, leki
immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) drametoprym).

Wystgpienie hiperkaliemii jest uzataione od obecrii czynnikdw ryzyka. Zagreenie zweksza s¢
w przypadku skojarzonego leczeniaagywymienionymi produktami leczniczymi. Ryzyko jest
szczegolnie die w przypadku skojarzonego leczenia z diuretykasncgdzagcymi potas i
substytutami soli zawiergymi potas, podczas gdy jednoczesne stosowantalatiorami ACE lub
lekami z grupy NLPZ jest mniej ryzykowne§liezachowane gscisle srodki ostranaosci.

Nie zalecane jednoczesne stosowanie

Leki moczogdne oszczdzapce potas lub suplementy potasu:

Antagonici receptora angiotensyny I, tacy jak temisartagpdz utrat potasu, wywotamprzez leki
moczogdne. Diuretyki oszezizapce potas np. spironolakton, eplerenon, triamtewbramiloryd,
suplementy potasu lub substytuty soli zawigrajpotas magpowodowa znacace zwekszenie
stezenia potasu w surowicy. Z&li ich rownoczesne stosowanie jest wskazane zégduzga
stwierdzon hipokaliemg, nalezy te leki stosowéostra@nie i czsto monitorowa siezenie potasu w
surowicy.

Przemijajce zwkkszenie szenia litu w surowicy i jego toksyczid byto obserwowane w
przypadku jednoczesnego stosowania litu z inhiaiterenzymu konwertagego angiotensynoraz,
rzadko, z antagonistami receptora angiotensyny tym telmisartanem. 2eli jednoczesne
zastosowanie jest konieczne, nglewaznie monitorowa skezenie litu w surowicy.

Jednoczesne stosowanie wymagejostranasci

Niesteroidowe leki przeciwzapalne:

Leki z grupy NLPZ (tj. kwas acetylosalicylowy w disch o dziataniu przeciwzapalnym, inhibitory
COX-2 i nieselektywne NLPZ) maggmniejszé przeciwnadginieniowe dziatanie antagonistéw
receptora angiotensyny Il.

U niektorych pacjentdw z zaburzpozynndcia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w
podesztym wieku z zaburzgiezynndcia nerek) jednoczesne podanie antagonistow receptora
angiotensyny Il rodkéw hamujcych cyklooksygenazmaze powodowad dalsze zaburzenie
czynndaci nerek, w tym ostrniewydolna¢ nerek, ktora jest zwykle stanem odwracalnym. Djate
takie skojarzenie lekéw powinno bgtosowane z dig ostraznoscia, szczegolnie u oséb w podesztym
wieku. Pacjenci powinni ldyodpowiednio nawodnieni, nadg rowniez rozwazy¢ koniecznéé
monitorowania czynriei nerek po rozpoeziu terapii skojarzonej, a piiej okresowo.



W jednym badaniu skojarzone podawanie telmisartaaoniprylu prowadzito do 2,5 krotnego
zwickszenia wartfci AUCq o4 1 Crax rampilrylu i rampirylatu. Znaczenie kliniczne tyemian nie
zostato ustalone.

Leki moczogdne (tiazydowe lub diuretykiglowe):

Woeczeaniejsze leczenie dymi dawkami lekdw moczagnych, takich jak furosemid (diuretyk
petlowy) i hydrochlorotiazyd (diuretyk tiazydowy) me wywota zmniejszenie objosci krwi i
powodowd ryzyko wysgpienia niedodnienia w momencie rozpogza terapii telmisartanem.
Jednoczesne stosowanie, ktéreenoy rozwaone

Inne leki przeciwnadgnieniowe:

Efekt obnizania ciénienia ttniczego przez telmisartan o@nasilé sic przez jednoczesne stosowanie
innych przeciwnadénieniowych produktéw leczniczych.

Mozna oczekiwa, ze ze wzgddu na farmakologiczne wdeiwosci, nas¢pujace produkty mog nasila
dziatanie hipotensyjne przeciwnaghieniowych produktow leczniczych, w tym telmisaan
baklofen, amifostyna. Ponadto, niedmignie ortostatyczne nie by spotgowane przez alkohol,
barbiturany, opioidowe leki przeciwbdlowe i lekizgciwdepresyjne.

Kortykosteroidy (podawane ogdlnie):

Zmniejszenie dziatania przeciwnagfdeniowego.
4.6 Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Cigza:

Nie zaleca si stosowania antagonistéw receptora angiotensywyplierwszym trymestrze gty
(patrz punkt 4.4). Stosowanie antagonistow recepogiotensyny Il jest przeciwwskazane w drugim
i trzecim trymestrze gky (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Brak odpowiednich danych dotygaz/ch stosowania produktu Telmisartan Mylan u kobietazy.
Badania przeprowadzone na zwigarh wykazaty toksyczny wplyw na proces roziaraa (patrz
punkt 5.3).

Dane epidemiologiczne dotygz ryzyka dziatania teratogennego w przypadkuzeaia na
inhibitory ACE w pierwszym trymestrzeagy nie g ostateczne; nie moa jednak wykluczy
niewielkiego zwg¢kszenia ryzyka. Mimae nie ma danych z kontrolowanych bada
epidemiologicznych dotygeych ryzyka zwjzanego z antagonistami receptora angiotensynydl, z
grum lekdw mog wiazat sie podobne zagtenia. O ile kontynuacja leczenia za pomantagonisty
receptora angiotensyny Il nie jest niedba, u pacjentek plaragych ciaze nalery zastosowaleki
przeciwnaddinieniowe, ktére majustalony profil bezpiecAstwa stosowania w £iy. Po
stwierdzeniu cizy leczenie antagonistami receptora angiotensyngldy natychmiast przerwa w
razie potrzeby rozpogé inne leczenie.

Narazenie na dziatanie antagonistéw receptora angiotgndy drugim i trzecim trymestrze giy
powoduje dziatanie toksyczne dla ptodu (pogorszemy@ndgci nerek, matowodzie, opaienie
kostnienia czaszki) i noworodka (niewydodmerek, niedoénienie ttnicze, hiperkaliemia). (Patrz
takze punkt 5.3).

Jezeli do naraenia na dziatanie antagonistow receptora angiotgngydoszto od drugiego trymestru
cigzy, zaleca si badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki.



Noworodki, ktérych matki przyjmowaly antagonistégceptora angiotensyny I, nalescisle
obserwowa za wzgtdu na maliwo$¢ wystgpienia niedoginienia ttniczego (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piesi:

Z powodu braku informacji dotygzych stosowania produktu Telmisartan Mylan w trak@rmienia
piersh, nie zaleca sijego stosowania w tym okresie. W trakcie karmiguésh, w szczegolnéci
noworodkow i dzieci urodzonych przedwéme, zaleca gistosowanie innych produktow
posiadajcych lepszy profil bezpiecastwa.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu produktu na zdoléé prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nafg jednak mié na uwadzeze podczas leczenia nagltienia ttniczego
mog czasami wysipi¢ zawroty gtowy | senrni.

4.8 Dziatania niepgadane

W badaniach kontrolowanych placebo ogoélngst¢ wystpowania zdarzeniepazadanych po
telmisartanie byla podobna jak po placebo (41,4 %3y9 %) u pacjentow leczonych z powodu
nadcknienia ttniczego. Cestas¢ wystpowania zdarzeniepazgdanych nie miata zwiku z dawl,
nie wykazata korelacji z plgj wiekiem czy rag chorego. Profil bezpiec#astwa telmisartanu u
pacjentow leczonych w celu zmniejszeniast@&ci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych
byt zgodny z profilem bezpiecéstwa obserwowanym u pacjentéw z nadigniem ttniczym.

Wymienione poniej dziatania niepmdane opisywano w kontrolowanych baddinicznych
przeprowadzonych z udziatem pacjentéw leczonycbvegalu nadginienia ttniczego oraz zgtaszano

w raportach po wprowadzeniu produktu leczniczegolutotu. Lista obejmuje rownigpowazne
dziatania niepggdane i dziatania nieggdane prowadce do zaprzestania stosowania leku zgtoszone
w trzech dtugoterminowych badaniach klinicznychdziatem 21 642 pacjentéw leczonych
telmisartanem w celu zmniejszenigsiméci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych vagu

6 lat.

Objawy niepaadane zostaly przedstawione zgodnie gstcia ich wystpowania, z zastosowaniem
nastpujacej klasyfikacji: bardzo esto & 1/10); czsto & 1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto £1/1000
do < 1/100), rzadko>(1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/1000Qstc&é nieznana (nie
mozna okrdli¢ na podstawie doagtnych danych).

W kazdej grupie cgstdsci, dziatania niepiadane zostaly przedstawione zgodnie z maian
nasileniem.

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze



Niezbyt czsto: Zakaenia drég moczowych w tym zapalenieperza
moczowego, zakanie gornych drég oddechowych, w tym
zapalenie gardfa i zapalenie zatok

Czestas¢ nieznana Posocznica, w tym zékpona zgonem

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto: Niedokrwisté¢
Rzadk( Matoptytkowai¢
Czestas¢ nieznana Eozynofilia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko Nadwraiwos¢

Czestas¢ nieznana Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania
Niezbyt czsto Hiperkaliemia

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czsto Depresja, bezsenito
Rzadko Niepokgj

Zaburzennia uktadu nerwowego

Niezbyt czstc Omdleni¢

Zaburzenia oka
Rzadko Zaburzenia widzenia



Zaburzenia ucha i dlinika

Niezbyt czstc Zawroty gtowy

Zaburzenia sert
Niezbyt czsto Bradykardia
Rzadko Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czsto Niedodinieni€ , niedocénienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowéepdpiersia

Niezbyt czsto Duszné

Zaburzeniazotagdka i jelit
Niezbyt czsto Bél brzucha, biegunka, niestrawfiovzd:cia , wymioty

Rzadko Nieyt zotadka, such& btonysluzowej jamy ustnej

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych
Rzadk« Nieparwidtowa czynn& watroby / zaburzenia gtroby

Zaburzenia skory i tkanki podskor
Niezbyt czsto Swiad, nadmierne poceniecsivysypka

Rzadko Rumig, obrzk naczynioruchowy, polekowe wykwity skorne,
toksyczne wykwity skorne, wyprysk

Nie znana Pokrzywka

Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankitznej

Niezbyt czsto B&l mesni, bél plecow (np. rwa kulszowa), kurczegémi
Rzadk« Bol stawdw, bol kaczyr
Czestas¢ nieznana Batciggnien (objawy ndadujace zapaleniéciegien)

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt czsto Zaburzenia nerek w tym ostra niewydaétnerek



Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto Bol w klatce piersiowej, ostabienie
Rzadk« Objawy grypopodobr

Badania diagnostyczne
Niezbyt czstc Zwigkszone stzenie kreatyniny w osoc.

Rzadko Zwgkszone stzenie kwasu moczowego we krwi, zwiekszona
aktywnas¢ enzymdw vgtrobowych, zwiekszona aktywso
fosfokinazy kreatyninowej we krwi, zmniejszonezginie
hemoglobiny

"W badaniu PROFESS, u pacjentéw przyjmyih telmisartan zaobserwowanosksz czestosé

wystepowania posocznicy w poréwnaniu do grupy placelawigko to mae by przypadkowe lub

Zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze pgzfpatrz rownie punkt 5.1).

“Hipotonia byta czstym dziataniem niepadanym u pacjentéw z kontrolowanynsmieniem
tetniczym, ktérym poza standardowymi lekami podawtslmisartan w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia choréb sercowo-naczyniowych.

4.9 Przedawkowanie
Dane dotyczce przedawkowania u ludz sgraniczone..

Objawy: Najwaniejsze objawy przedawkowania telmisartanu to reéaienie ttnicze i tachykardia:
opisywano réwnig bradykard, zawroty glowy, zwgkszenie sizenia kreatyniny w surowicy oraz
ostr niewydolna¢ nerek.

Leczenie: Telmisartan nie jest usuwany przez heatiacli Pacjenta nafsy doktadnie obserwowéa
zastosowéleczenie objawowe i podtrzymugie. Posipowanie zalgy od czasu, jaki uphat od
przyjecia produktu i nasilenia objawow. Zaleca sprowokowanie wymiotéw i (lub) ptukanie
zotgdka. W leczeniu przedawkowania pomocnezenby¢ zastosowanie ggla aktywowanego. Natg
czesto kontrolowa stezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy. W przygias wystpienia
niedocénienia ttniczego, pacjenta nafg utozy¢é w pozycji na plecach, szybko uzupeta@gole i
ptyny oraz objtos¢ wewmtrznaczyniovy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wi&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziatg na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, aniggon
angiotensyny II; kod ATC: CO9CAO07.

Mechanizm dziatania:

Telmisartan jest czynnym, po zastosowaniu doustnyyhjoérczym antagonistreceptora
angiotensyny Il (typ A7). Dzieki wysokiemu powinowactwu telmisartan wypiera angisyr |l z
miejsc wizania z podtypem Ajreceptora, ktéry jest odpowiedzialny za poznanghmaizm
dziatania angiotensyny Il. Telmisartan nie wykazgevet czéciowego dziatania agonistycznego w
stosunku do receptora ATTelmisartan selektywniadzy sk z receptorem AL To pohczenie jest



diugotrwate. Telmisartan nie wykazuje powinowactigainnych receptoréw, w tym do receptora,AT
oraz innych, mniej poznanych podtypow receptora Rlnkcja tych receptoréw nie jest znana;
nieznane stez skutki ich nadmiernego pobudzenia przez angiotenByktorej stzenie zwegksza s¢
pod wplywem telmisartanu. Telmisartan zmniejszaestie aldosteronu. Telmisartan nie hamuje
aktywndci reninowej osocza oraz nie blokuje kanatéw jonolyTelmisartan nie hamuje aktywéoo
konwertazy angiotensyny (kininazy Il), enzymu odpenzialnego take za rozktad bradykininy. Tak
wigc nie naley sie spodziewa nasilenia dzialaniepazadanych zwizanych z dziataniem
bradykininy.

U ludzi, dawka 80 mg telmisartanu prawie catkowitéenuje zwgkszenie dinienia ttniczego
wywotane przez angiotensyil. To hamujce dzialanie utrzymujegprzez 24 godz. i mma je
stwierdzt w dalszym cigu po 48 godzinach.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpiecaestwo:

Leczenie pierwotnego nadnienia ttniczeqo

Po podaniu pierwszej dawki telmisartanu dziatampetensyjne wysipuje stopniowo w aigu 3
godzin. Maksymalne obienie cénienia krwi jest ogigane zwykle po uptywie 4 do 8 tygodni od
rozpoczcia leczenia i utrzymuje gprzez caty okres leczenia.

Dziatanie hipotensyjne utrzymujessia stalym poziomie w okresie 24 godz. od prag preparatu,
obejmupc rowniez okres ostatnich 4 godz. przed pexygm nastpnej dawki produktu. Potwierdzaj
to wyniki bada kontrolowanych placebo, w ktorych stosunek wanitaninimalnego do
maksymalnego ob#génia cénienia ttniczego w cigu doby (through to peak ratio), stale wynosit
powyzej 80%, zaréwno po podaniu dawki 40 mg jak i 80 Mvgorzypadku ginienia skurczowego
istnieje wyrana zalenos¢ czasu powrotu do wada prawidtowych od dawki leku. W przypadku
cisnienia rozkurczowego dane sprzeczne.

Telmisartan podany chorym z nag@geniem ¢tniczym obnka cknienie rozkurczowe i skurczowe
krwi, nie wptywapc na cestas¢ akcji serca. Udziat dziatania moczuoimego i zwgkszapcego
wydalanie sodu z moczem w dziataniu hipotensyjnyenzostat dotychczas oléteny. Skuteczn&t
dziatania hipotensyjnego telmisartanu jest poréwalya z innymi produktami leczniczymi
przeciwnaddnieniowymi (co wykazano w badaniach klinicznychktérych poréwnywano
telmisartan z amlodypin atenololem, enalaprylem, hydrochlorotiazyderayrioprylem).

W przypadku nagtego przerwania leczenia telmisartgrcinienie ttnicze powraca stopniowo, w
ciggu kilku dni, do wartéci sprzed rozpoezia leczenia, bez zjawiska odbicia.

W badaniach klinicznych bezfrednio poréwnujcych dwie metody leczenia
przeciwnaddnieniowego cgstas¢ wystepowania suchego kaszlu u pacjentéw leczonych
telmisartanem, byta znagzo mniejsza i u pacjentow leczonych inhibitorami konwertazy
angiotensyny.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym

W badaniu ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone andCiombination with Ramipril Global
Endpoint Trial) poréwnano wptyw telmisartanu, ramip i leczenia skojarzonego telmisartanem z
ramiprylem na ogstos¢ wystepowania zdarzesercowo-naczyniowych u 25 620 pacjentéw w wieku
55 lat i starszych z chorglmiedokrwieng serca, udarem mézgu, przemg@jm napadem
niedokrwiennym, choraptetnic obwodowych lub cukrzyctypu 2 z powiktaniami nagglowymi (np.

Z retinopata, przerostem lewej komory géhia sercowego, makro- lub mikroalbumirgniv
wywiadzie. Jest to grupa pacjentéw z ryzykiem wynia choréb sercowo-naczyniowych.



Pacjenci zostali losowo przydzieleni do jednej gtgpaujacych trzech badanych grup: telmisartan 80
mg (n=8542), ramipryl 10 mg (n=8576), terapia skapaa w postaci telmisartanu 80 mg z
ramiprylem 10 mg (n=8502), a nggshie byli obserwowani przezedni okres 4,5 roku.

Telmisartan wykazat podobrskuteczné¢ do ramiprylu w zmniejszaniu e€gtasci wystepowania
pierwszorzdowego ztaonego punktu kicowego, na ktory sktadaltesizgon z przyczyn
sercowonaczyniowych, zawat serca niezalzony zgonem, udar mézgu niezakpony zgonem lub
hospitalizacja z powodu zastoinowej niewydg@ticerca. Cgstas¢ wystepowania
pierwszorzdowego punktu kicowego byta poréwnywalna w grupie telmisartanu 7%, ramiprylu
(16,5%). Wspotczynnik ryzyka dla telmisartanu veziggm ramiprylu wyniést 1,01 (97,5% CI1 0,93 —
1,10, p (nie gorszy nj = 0,0019 z marginesem 1,13). Wahik smiertelndgci z przyczyn ogolnych
wynidst 11,6% i 11,8% odpowiednio w grupie pacjentitrzymupcych telmisartan i ramipryl.

Telmisartan okazat sr6bwniez podobnie skuteczny jak ramipryl pod wedgm zapobiegania
wczesniej ustalonemu drugogdowemu punktowi kacowemu, sktadagemu s¢ ze: zgonu z
przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu serca niereganego zgonem, udaru mozgu
niezakaczonego zgonem [0,99 (97,5% CI 0,90 — 1,08), pgormszy nk) = 0,0004], kdacego
pierwszorzdowym punktem kacowym referencyjnego badania HOPE (The Heart Ouésom
Prevention Evaluation Study), w ktérym porownywalziatanie ramiprylu z placebo.

W badaniu TRANSCEND pacjenci nie tolegey inhibitorow ACE zostali przydzieleni losowo
wedtug tych samych kryteriow wdzenia do grupy stosigej telmisartan 80 mg (n=2954) lub placebo
(n=2972), oba dodane do standardowej ter8pgéidni okres obserwacji wynosit 4 lata i 8 miei.
Nie wykazano istotnych statystycznienic w czstasci wystpowania pierwszordowego punktu
koncowego (zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zageta niezakaczony zgonem, udar
mdbzgu niezakiczony zgonem lub hospitalizacja z powodu zastoinowesvydolngci serca) [15,7%
w grupie telmisartanu i 17,0% w grupie placebo spdlczynnikiem ryzyka 0,92 (95% CI 0,81 —
1,05, p = 0,22)]. Wykazano korgi ze stosowania telmisartanu w poréwnaniu z plageid
wzgledem wczéniej ustalonego drugogdowego ztaonego punktu kicowego, sktadarego st ze:
Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu seiezak@éczonego zgonem, udaru mézgu
niezakaczonego zgonem [0,87 (95% CI1 0,76 — 1,00, p = QJO¥8ykazano brak korzystnego
wplywu terapii telmisartanem nagstas¢ wyskpowaniasmiertelngci z przyczyn sercowo
naczyniowych (wspotczynnik ryzyka 1,03, 95% CI 0:85,24).

Kaszel i obrzk naczynioruchowy wygpowaly rzadziej u pacjentéw leczonych telmisartaménu
pacjentow leczonych ramiprylem, podczas gdy nieghienie ttnicze zgtaszane byto gxiej u osob
otrzymupcych telmisartan.

Stosowanie telmisartanu w skojarzeniu z ramipryteenpowoduje uzyskania dodatkowych ka@ay

w poréwnaniu do stosowania ramiprylu lub telmisautav monoterapiiSmiertelng¢ z przyczyn
sercowo-naczyniowychémiertelnag¢ ogolna byty znacgo wyzsze w przypadku stosowania leczenia
skojarzonego. Ponadto w grupie otrzyauej leczenie skojarzone zaobserwowano zZ@xezstsze
wystepowanie hiperkaliemii, niewydolsoi nerek, niedognienia ttniczego i omdlé. Z tego powodu
nie zaleca sijednoczesnego stosowania telmisartanu i ramipmfakiej grupie pacjentow.

W badaniu PROFESS (Prevention Regimen For Effdgtasoiding Second Strokes) z udzialem
pacjentow w wieku 50 lat i starszych, ktérzy osiaprzebyli udar, odnotowano zgkiszory czestas¢
wystepowania posocznicy w odniesieniu do telmisartarpovownaniu z placebo, 0,70% vs. 0,49%
[zmniejszenie ryzyka 1,43 (95% przedziat uftidl,00—2,06)]; cgstas¢ wyskepowania posocznicy
zakaiczonej zgonem byta zgliszona u pacjentéw przyjmygych telmisartan (0,33%) w poréwnaniu
do pacjentow przyjmyggych placebo (0,16%) [zmniejszenie ryzyka 2,07 (35%edziat ufnéci 1,14—
3,76)]. Zaobserwowane zglkiszenie cgstcsci wyskpowania posocznicy zazane ze stosowaniem
telmisartanu mze by albo przypadkowe, albo spowodowane aktualnie miegm mechanizmem.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochianianie:

Telmisartan jest szybko, lecz wzrym stopniu wchtaniany z przewodu pokarmowesrednia
wartas¢ biodosgpnasci bezwzgédnej wynosi okoto 50%. Zeli telmisartan jest przyjmowany z
pokarmem to zmniejszenie pola powierzchni pod keggaleznosci stezenia w osoczu od czasu
(AUC,_,) wynosi w przyblkeniu od 6% (dla dawki 40 mg) do 19% (dla dawki b&g). Przez
pierwsze 3 godz. od prayia preparatu gtenie w osoczu jest podobne, niezale od tego czy
preparat byt przyty na czczo, czy z pokarmem.

Liniowosé/nieliniowosé:

Niewielkie zmniejszenie wargoi AUC nie powinno powodowsazmniejszenia skuteczéo
terapeutycznej. Brak jest liniowej zatmsci miedzy dawkami, a skeniem w 0soczu Krwi. faxi W
mniejszym stopniu AUC zwkszaj sie nieproporcjonalnie po dawkachekszych nk 40 mg.

Dystrybucja:

Telmisartan w diym stopniu waze sk z biatkami osocza (> 99,5%), szczegolInie z albamini
kwasna alfa-1-glikoprotein. Srednia obgtos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym ¥ wynosi okoto
500 I.

Metabolizm:

Telmisartan jest metabolizowany w procesie agania do pochodnych glukuronidowych zekow
macierzystych, nie posiadajch aktywndci farmakologicznej.

Eliminacja:

Farmakokinetyk eliminacji telmisartanu opisuje krzywa wyktadniczeokresem péttrwania w fazie
eliminacji > 20 godzin. Maksymalneggenie w 0soczu () Oraz w mniejszym stopniu pole
powierzchni pod krzyw zaleznosci stezenia w osoczu od czasu (AUC) zksza s¢

nieproporcjonalnie do dawki. Nie wykazano by teknian stosowany w zalecanych dawkach ulegat
kumulacji majcej znaczenie kliniczne. &enia w osoczu byly wksze u kobiet rtiu mezczyzn,
zjawisko to nie miato istotnego wplywu na skutecgno

Po podaniu doustnym (i dginym) telmisartan jest prawie catkowicie wydalamypostaci nie
zmienionej z katem. Catkowite wydalanie z moczenmasgi <1% podanej dawki. Catkowity klirens
osoczowy (Gly) jest duy (okoto 1000 ml/min) w poréwnaniu z przeptywemtmbowym Krwi
(okoto 1500 ml/min).

Specjalne grupy pacjentéw

Wptyw leku z uwzgtdnieniem pici:

Obserwowano rnice w s¢zeniu leku w osoczu, przy czym u kobiejzginie maksymalne (£z,) oraz
pole powierzchni pod krzyyvzaleznosci skzenia od czasu (AUC) byly, odpowiednio, okoto 3-i 2
krotnie wiksze nk u nezczyzn.

Pacjenci w podesziym wieku:

Farmakokinetyka telmisartanu nieznd sie u pacjentdw w wieku powagj i ponizej 65 lat.



Pacjenci z zaburz@rczynndcia nerek:

U pacjentow z tagodndo umiarkowanej oraz zgika niewydolndcia nerek obserwowano dwukrotne
zwiekszenie sizenia w osoczu. Natomiast u chorych z niewydétizpnerek poddawanych
hemodializie obserwowano zmniejszongzehia w osoczu. U pacjentow z niewyddlai@ nerek
telmisartan w diym stopniu waze st z biatkami osocza i nie nie by usunety poprzez

hemodializ. Okres péitrwania w fazie eliminacji nie zmienia 8 chorych z zaburzgrczynndcia
nerek.

Pacjenci z zaburz@rczynngcia watroby:

Badania farmakokinetyczne u pacjentow z zabugzaynndgcia watroby wykazaty zwgkszenie
biodostpnaici bezwzgédnej prawie do 100%. Okres poitrwania w fazie afiagji nie ulega zmianie
u pacjentéw z niewydolrsoia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach nieklinicznych dotygzych bezpieczestwa stosowania, ekspozycja odpowiadaj
dawkom terapeutycznym powodowata zmniejszenie petra@nw czerwonokrwinkowych (erytrocytéw,
hemoglobiny, hematokrytu) i zmiany w hemodynami¢zzgnnaci nerek(zwgkszenie stzenia

azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi), jak roenzwiekszenie stzenia potasu w surowicy u
zwierzt z prawidtowym cinieniem ¢tniczym. U pséw stwierdzono poszerzenie z zanikiem
kanalikow nerkowych. U szczuréw i psow stwierdzedaniez uszkodzenie blton§luzowejzotadka
(nadzerki, owrzodzenia, zmiany zapalne). Tym, wyniksjm z dziatania farmakologicznego
dziataniom niepmdanym, znanym z przedklinicznych béadaaréwno inhibitorow konwertazy
angiotensyny jak i antagonistéw receptora angigtens, zapobiegano przez doustne uzupetnienie
soli.

U obu gatunkéw zwiett obserwowano zwkszenie aktywnéci reninowej osocza i przerost/rozrost
aparatu przyklbuszkowego nerek. Nie wydaje saby powysze zmiany, typowe dla inhibitoréw
konwertazy angiotensyny i innych antagonistéw rémepangiotensyny Il, miaty znaczenie kliniczne.

Nie zaobserwowano jednoznacznych dowodow na tezatwgdziatanie produktu, jednak po
zastosowaniu toksycznych dawek telmisartanu obsgaro wptyw na rozwdéj noworodka, np.
mniejsza masa ciata lub appdony czas otwarcia oczu. W badaniaclvitro nie stwierdzono dziatania
mutagennego oraz znacego efektu klastogennego.

W badaniach na myszach i szczurach nie stwierddaiatania rakotwérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian

Powidon (K-30)

Meglumina

Sodu wodorotlenek

Mannitol (E 421)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczego6lnych wymagdalotyczcych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Butelka HDPE (Polipropylen dej gestasci) z zaketka z polipropylenu
Wielkos¢ opakowa: 56, 60, 84, 90, 98, 280, 500, 1000 tabletek

Blistry aluminiowe (OPA/AL/PVC/Aluminium) w pude#ich tekturowych
Wielkos¢ opakowa: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdblnych wymafia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MYLAN S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



