CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Telmisartan EGIS, 20 mg, tabletki powlekane
Telmisartan EGIS, 40 mg, tabletki powlekane
Telmisartan EGIS, 80 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 20 mg telmisartanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 108,65 taktozy (w postaci laktozy jednowodnej)
Srednica: okoto 7,25 mm

Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 217,3%akigzy (w postaci laktozy jednowodnej)
Wymiary: okoto 12,1 mm x 6,1 mm

Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 434,70akigzy (w postaci laktozy jednowodnej)
Wymiary: okoto 16,3 mm x 8,0 mm

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Zotte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wygiton, liczba ,20” po jednej stronie i ,T” na
drugiej stronie.

Zotte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wygiton, liczba ,40” po jednej stronie i ,T” na

drugiej stronie.

Z6bite tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wgtton, liczba ,80” po jednej stronie i ,T” na
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcknienie ttnicze

Leczenie samoistnego naslaenia ttniczego u dorostych.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym

Zmniejszenie chorobowoi sercowo-naczyniowej u pacjentéw z:
 jawng miazdzyca haczyh (choroba niedokrwienna serca, udar mézgu lub dizoednic
obwodowych w wywiadzie) lub
* cukrzya typu 2z udokumentowanym uszkodzeniem rad@v docelowych.




4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Leczenie pierwotnego nadnienia ttniczeqo:

Zazwyczaj skuteczna dawka wynosi 40 mg jeden radoba U niektorych chorych poprawa
moze nasipi¢ juz po dawce 20 mg. W przypadku braku zadovyakgo dziatania
hipotensyjnego, dawka telmisartanuzady zwigkszona maksymalnie do 80 mg jeden raz na
dobkg. Telmisartan mzna zastosowiaw skojarzeniu z tiazydowymi lekami moczoimymi takimi
jak hydrochlorotiazyd, ktory jak wykazano, posiatizatanie addycyjne w stosunku do
obnizajacego cinienie krwi dziatania telmisartanu. W przypadkwedy rozwaane jest
zwickszenie dawki, trzeba wagi pod uwag fakt, ze maksymalne dziatanie
przeciwnaddinieniowe jest oggane po czterech ddraiu tygodni od rozpoezia leczenia (patrz
punkt 5.1).

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym:

Zalecana dawka to 80 mg raz na ¢lddie wiadomo, czy dawki mniejszezr80 mg telmisartanu
Sa skuteczne w zmniejszeniugstasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Zaleca st scista kontrok cisnienia ttniczego podczas rozpoczynania podawania telmrsana
celu zmniejszenia ¢gtasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz w razie
konieczndci, modyfikacg dawki lekdw obniajacych cknienie ttnicze.

Specjalne grupy pacjentow:

Zaburzenia czynriai nerek

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeriiamynnaci nerek zmiana dawkowania
nie jest konieczna. Ze wzglu na ograniczanilos¢ doswiadczeé ze stosowaniem telmisartanu u
pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynr$ai nerek lub poddawanych hemodializie, u pacjentéw
tych zaleca girozpoczcie leczenia od dawki 20 mg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynrigi watroby
U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzerianynnaci watroby dawka nie powinna
by¢ wigksza nz 40 mg jeden raz na delgpatrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zmiana dawkowanigesékonieczna.

Dzieci i mtodzie
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczniei, nie zaleca sistosowania
telmisartanu u dzieci w wieku paej 18 lat.

Sposéb podawania
Tabletki leku Telmisartan EGIS naleprzyjmowa doustnie raz dziennie, popgajptynem.

Telmisartan EGIS miana przyjmowa z positkiem lub bez positku.

Srodki ostranasci, ktére naleéy podj¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego
Lek Telmisartan EGIS natg przechowywé w zamkngtym blistrze ze wzgdu na wiaciwosci

higroskopijne tabletek.Tabletki nalewyjmowat z blistra tu przed podaniem.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica,
wymieniorn, w punkcie 6.1;



. Drugi i trzeci trymestr aizy (patrz punkty 4.4 i 4.6);
. Zaburzenia w odptywieotci;
. Cigzkie zaburzenia czynisoi watroby.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciaza

Nie nalery rozpoczyna leczenia antagonistami receptora angiotensynypHajentek w aizy. O

ile kontynuacja leczenia za pomgagntagonisty receptora angiotensyny Il nie jestiwigna u
pacjentek plangrych ciaze nalezy zastosowaleki przeciwnadgnieniowe, ktére majustalony
profil bezpieczastwa stosowania waity. Po stwierdzeniu gty leczenie antagonistami receptora
angiotensyny Il naley natychmiast przerwa w razie potrzeby rozpogé inne leczenie (patrz
punkty 4.3 i 4.6).

Zaburzenia czynrigi watroby

Nie wolno podawéapreparatu Telmisartan EGIS u chorych z zastajélei, zaburzeniami w
odplywiezoici lub z ckzka niewydolngcia watroby (patrz punkt 4.3), poniewaelmisartan jest
wydalany gtéwnie zobtcia U tych pacjentow mma spodziewé@sie zmniejszenia klirensu
watrobowego telmisartanu. Telmisartanzady stosowany u chorych z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czyriigowatroby jedynie z zachowaniem ostrmsci.

Nadcknienie naczyniowo-nerkowe

Stwierdzono zwikszone ryzyko wysapienia cézkiego niedoginienia ttniczego i niewydolngxi
nerek podczas podawania lekow wptygegich na ukfad renina-angiotensyna-aldosteron
pacjentom z obustronnym zweniem &tnic nerkowych lub ze zgteniem ttnicy nerkowej
jednej czynnej nerki.

Zaburzenia czynrigi nerek i przeszczep nerki

U chorych z zaburzanczynndcia nerek zaleca siokresowe kontrolowanieestenia potasu i
kreatyniny w surowicy. Brak danych dotycych stosowania telmisartanu u chorych, ktorym
niedawno przeszczepiono nerk

Zmniejszenie okjtosci krwi krazacej

U pacjentéw ze zmniejszgmbijetoscia wewnatrznaczyniowy i(lub) zmniejszonym gteniem

sodu w wyniku intensywnego leczenia moocgihipego, ograniczenia spaia soli, biegunki lub
wymiotow maze wystpi¢ objawowe niedoénienie ttnicze, szczegdblnie po pierwszej dawce
telmisartanu,. Zaburzenia te powinny zéstg/rownane przed podaniem telmisartanu. Niedobory
ptynéw i(lub) sodu powinny zostavyréwnane przed podaniem telmisartanu.

Podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldoste

U wrazliwych pacjentéw obserwowano okanie cgnienia ttniczego, omdlenia, hiperkaliegni
zaburzenia czynrdai nerek (w tym ostr niewydolna¢ nerek) jako skutek hamowania uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron, szczegoélnie w pidiyp jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych dziatacych na ten uktad. Z tego wzglu nie zaleca sistosowania podwojnej
blokady uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (poprzez podawanie telmisartanu z innymi
lekami blokugcymi uktad). Zaleca siscista obserwag czynndci nerek, jéli jednoczesne
podawanie tych lekéw jest konieczne.

Inne stany zwizane z pobudzeniem ukiadu renina-angiotensynaieicos

U pacjentéw, u ktérych nagiie naczyniowe i czynri6 nerek zalga gtdwnie od aktywngi

uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjeogizka zastoinovg niewydolndgcia serca

lub z chorobami nerek, w tym ze greniem ttnicy nerkowej) podawanie produktow leczniczych
takich jak telmisartan wptywagych na ten uktad bylo zazane z gwaltownym obzeniem
cisnienia krwi, hiperazoteraj oliguria oraz rzadko, z ostmiewydolndcia nerek (patrz punkt

4.8).

Pierwotny aldosteronizm




Chorzy z pierwotnym aldosteronizmem przenia nie odpowiadajna leczenie lekami
przeciwnaddinieniowymi dziatagcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyak.
wigc stosowanie telmisartanu w tych przypadkach rgezelecane.

Zwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerost&aadiomiopatia zawzajaca

Podobnie jak w przypadku innych lekow rozszegaggh naczynia krwiorime, naley zachowa
szczegbla ostraznosé u pacjentow ze zggeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub
przerostow kardiomiopatia zawzajaca.

Pacjenci z cukrzycprzyjmupcy insulirg lub doustne leki przeciwcukrzycowe

U pacjentéw z cukrzycprzyjmujcych insulirg lub doustny lek przeciwcukrzycowy oraz
telmisartan mee wystpi¢ hipoglikemia. Dlatego u tych pacjentow nalenonitorowa
stezenie glukozy; konieczna me by rowniez modyfikacja dawki insuliny lub lekow
przeciwcukrzycowych.

Hiperkaliemia
Stosowanie produktow leczniczych oddziadyich na uktad renina-angiotensyna-aldosteronemo

powodowd hiperkaliemg.

U pacjentéw w podesztym wieku, z niewydadnia nerek, u pacjentdw z cukrzyau pacjentow
przyjmujacych réwnoczénie inne produkty lecznicze, ktore mprgwigksz& stzenie potasu
i(lub) u pacjentow ze wspotistniglymi schorzeniami, hiperkaliemia t@prowada do zgonu.

Przed podjciem decyzji o jednoczesnym zastosowaniu produlkgé@eniczych, dziatagych na
uktad renina-angiotensyna-aldosteron, aalecent stosunek korzci do ryzyka.
Do gtéwnych czynnikéw ryzyka wyspienia hiperkaliemii naley:

- Cukrzyca, niewydolni nerek, wiek (> 70 lat).

- Jednoczesne stosowanie jednego lufzgyiproduktéw leczniczych, dziakaych na ukfad
renina-angiotensyna-aldosteron i(lub) suplememgotasu. Produkty lecznicze lub grupy
terapeutyczne produktow leczniczych, ktore snagwota hiperkaliemg to substytuty soli
kuchennej zawiergge potas, leki moczedne oszcgdzapce potas, inhibitory ACE,
antagortici receptora angiotensyny Il, niesteroidowe lakiggiwzapalne (NLPZ, w tym
selektywne inhibitory COX- 2), heparyna, lekimunosupresyjne (cyklosporyna lub
takrolimus) i trimetoprim.

- Stany wspdtistniajce, w szczegolrkai odwodnienie, ostra niewyrdéwnana niewyddlheerca,
kwasica metaboliczna, pogorszenie czyonoerek, nagte pogorszenie czylcimerek (np. w
przebiegu choréb zakaych), rozpad komorek (np. w ostrym niedokrwieniiidzyn, rozpadzie
miesni poprzecznie prkowanych, rozleglym urazie).

Zaleca st szczegOtowe monitorowaniggénia potasu w surowicy u pacjentow z grupy ryzyka
(patrz, punkt 4.5).

Laktoza

Telmisartan EGIS zawiera laktopdnowodn, dlatego pacjenci z rzadko wystijaca
dziedzicznm nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub oésm ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmaeago leku.

Ré&znice etniczne

Z obserwacji wynikae inhibitory konwertazy angiotensyny, telmisartaazoinne leki z grupy
antagonistow receptora angiotensyny Il wykazupiejsz skuteczné¢ w leczeniu nadénienia
tetniczego u 0so6b rasy czarnej w poréwnaniu do oaép innej nt czarna. Jest to
prawdopodobnie zwrane z wiksz czgstoicia wysigpowania niskiego stenia reniny w
populacji chorych rasy czarnej z podisgonym cinieniem ¢tniczym.

Inne

Tak jak w przypadku wszystkich lekdéw przeciwnadeniowych, nadmierne ob@nie cénienia
krwi u chorych z kardiomiopatiniedokrwieng lub z miadzyca naczyi moze powodowa
wystapienie zawatu serca lub udaru.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji
Badania dotyczce interakcji przeprowadzono vggiznie u dorostych.

Tak jak to ma miejsce w przypadku innych produktéezniczych dziataicych na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron, telmisartarzenavywotywa hiperkaliemé (patrz punkt 4.4). Ryzyko
hiperkaliemii mae sk zwieksza& w przypadku leczenia skojarzonego z innymi produoriit
leczniczymi, ktre réwniesprzyjaj wystepowaniu hiperkaliemii (substytuty soli kuchennej
zawierajce potas, leki moczegdne oszcgdzapce potas, inhibitory ACE, antagdni receptora
angiotensyny ll, niesteroidowe leki przeciwzapdNePZ, w tym selektywne inhibitory COX-2),
heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna &Kpdlimus) oraz trimetoprim.

Wystapienie hiperkaliemii jest uzataione od obecrigi czynnikdéw ryzyka. Zagraenie zweksza
sie w przypadku skojarzonego leczeniazaywymienionymi produktami leczniczymi. Ryzyko
jest szczegdlnie die w przypadku skojarzonego leczenia z diuretykasncmdzapcymi potas i
substytutami soli kuchennej zawies@ymi potas, podczas gdy jednoczesne stosowanie z
inhibitorami ACE lub lekami z grupy NLPZ jest mnigjzykowne jgli zachowane gscisle srodki
ostraznaosci.

Niezalecane jednoczesne stosowanie

Leki moczopdne oszczdzapce potas lub suplementy potasu

Antagonici receptora angiotensyny Il, jak telmisartanpldgy utrat potasu, wywotasm przez
leki moczogdne. Diuretyki oszcalzapce potas np. spironolakton, eplerenon, triamteubn |
amiloryd, suplementy potasu lub substytuty soliieasce potas magpowodowa znacace
zwiekszenie stzenia potasu w surowicy. ddi ich rownoczesne stosowanie jest wskazane ze
wzgledu na hipokalieng, nalezy te leki stosow&ostraznie i czsto monitorowa stezenie potasu
W surowicy.

Lit

Przemijajice zwikszenie stzenia litu w surowicy i jego toksyczéa obserwowano w przypadku
jednoczeshego stosowania litu z inhibitorami enzyenwertupcego angiotensynoraz, rzadko,

Z antagonistami receptora angiotensyny I, w tyimisgartanem. Jeli jednoczesne zastosowanie
jest konieczne, natg uwaznie monitorowa skzenie litu w surowicy.

Jednoczesne stosowanie Wymagapstrenasci

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Leki z grupy NLPZ (tj. kwas acetylosalicylowy w de&ch o dziataniu przeciwzapalnym,
inhibitory COX-2 i nieselektywne NLPZ) magmniejsza przeciwnaddinieniowe dziatanie
antagonistow receptora angiotensyny Il.

U niektérych pacjentéw z zaburzpozynnacia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w
podesztym wieku z zaburzgrzynndgcia nerek) jednoczesne podanie antagonistow receptora
angiotensyny Il srodkdéw hamuicych cyklooksygenazmaoze powodowa dalsze zaburzenie
czynndci nerek, w tym ostrniewydolna¢ nerek, ktéra jest zwykle stanem odwracalnym.
Dlatego takie skojarzenie lekow powinnattstosowane z did ostraznoscia, szczegodlnie u oséb
w podesztym wieku. Pacjenci powinnidbgdpowiednio nawodnieni, nale rowniez rozwazy¢
konieczné¢ monitorowania czynrigi nerek po rozpo@ziu terapii towarzysgej, a paniej
okresowo.

W jednym badaniu skojarzone podawanie telmisartaamiprylu prowadzito do 2,5 krotnego
zwiekszenia wartéci AUCq.,41 Chax ramiplrylu i ramiprylatu. Znaczenie kliniczne tyzmian nie
zostato ustalone.

Leki moczogdne (tiazydowe lub diuretykigtiowe)
Weczeniejsze leczenie dymi dawkami lekéw moczaginych, takich jak furosemid (diuretyk
petlowy) i hydrochlorotiazyd (diuretyk tiazydowy) me wywota zmniejszenie okjosci




wewnmtrznaczyniowej i zwiksz& ryzyko wysapienia niedognienia w momencie rozpogaa
leczenia telmisartanem.

Jednoczesne stosowanie, ktoréantny’ rozwaone
Inne leki przeciwnadénieniowe

Wplyw telmisartanu na énienie ttnicze mae nasilt sie podczas jednoczesnego stosowania
innych przeciwnadénieniowych produktow leczniczych.

Mozna oczekiwg, ze ze wzgtdu na farmakologiczne wdeiwosci, nas¢pujace produkty mog
nasil& dziatanie hipotensyjne lekéw przeciwnaaieniowych, w tym telmisartanu: baklofen,
amifostyna. Ponadto, niedénienie ortostatyczne me by spotgowane przez alkohol,
barbiturany, opioidowe leki przeciwbdlowe i lekizpciwdepresyjne.

Kortykosteroidy (podawane ogélnie):
Zmniejszenie dziatania przeciwnagigeniowego.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciagza

Nie zaleca s stosowania antagonistow receptora angiotensywpilerwszym trymestrze ity
(patrz punkt 4.4). Stosowanie antagonistow recepdogiotensyny |l jest przeciwwskazane w
drugim i trzecim trymestrze giy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Brak odpowiednich danych dotygz/ch stosowania telmisartanu u kobiet wzgi Badania
przeprowadzone na zwietach wykazaty toksyczny wptyw na proces roztaraa (patrz punkt
5.3).

Dane epidemiologiczne dotygz ryzyka dziatania teratogennego w przypadkuzeaia na
inhibitory ACE w pierwszym trymestrzeagly nie & jednoznaczne; nie mpa jednak wyklucz§
niewielkiego zwgkszenia ryzyka. Pomimo braku danych z kontrolowartyada
epidemiologicznych dotyaerych ryzyka zwizanego z antagonistami receptora angiotensyny Il, z
ta grupm lekdw mog@ wiazat sii podobne zageenia. O ile kontynuacja leczenia za pomoc
antagonisty receptora angiotensyny Il nie jestligaa, u pacjentek plarugych chze nalery
zastosowa leki przeciwnadginieniowe, ktére majustalony profil bezpiechstwa stosowania w
cigzy. Po stwierdzeniu gky leczenie antagonistami receptora angiotensyngli#y natychmiast
przerwa i w razie potrzeby rozpogz inne leczenie.

Narazenie na dziatanie antagonistow receptora angiotgnyv drugim i trzecim trymestrze
ciazy powoduje u ludzi dziatanie toksyczne dla ptodag@rszenie czynr$ei nerek, matowodzie,
op&nienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewyddthoerek, niedogénienie ttnicze,
hiperkaliemia). (Patrz punkt 5.3).z88 do naraenia na dziatanie antagonistéw receptora
angiotensyny Il doszto od drugiego trymestrazyj zaleca s badanie ultrasonograficzne nerek i
czaszki.

Noworodki, ktérych matki przyjmowaly leki z grupgntagonistow receptora angiotensyny |,
nalezy $cisle obserwowé ze wzgédu na maliwos¢ wystpienia niedodinienia ttniczego (patrz
punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piersi

Ze wzgkdu na brak informacji dotyazych stosowania telmisartanu w okresie karmiereaspi
nie zaleca sijego stosowania w tym okresie. W okresie karmi@igash, w szczegolnéci
noworodkéw i dzieci urodzonych przedwénie, zaleca gistosowanie innych preparatow
posiadajcych lepszy profil bezpiecastwa.

Plodna¢

W badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano wpttelmisartanu na ptoddéu mezczyzn
i kobiet.



4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wpltywu preparatu na zdoktoprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Naig jednak mié na uwadzeze podczas leczenia nagtuienia
tetniczego mog czasami wysipi¢ zawroty gtowy i sennig.

4.8 Dzialania niepazadane
a. Podsumowanie profilu bezpiedatva

Ciezkie dziatania niepmdane obejmujrzadkie reakcje anafilaktyczne i obkanaczynioruchowy
(mniej niz 1 przypadek na 1000 pacjentdéw) orazpstewydolnaé nerek..

W badaniach kontrolowanych placebo ogolngsté¢ wystepowania zdaraeniepazadanych po
telmisartanie (41,4 %) byta podobna jak po plad@i3® %) u pacjentéw leczonych z powodu
nadcénienia ttniczego. Czstas¢ wystkepowania zdarzeniepaadanych nie miata zwiku z
dawlka nie wykazata korelacji z plgi wiekiem czy rasg chorego.

Profil bezpieczastwa telmisartanu u pacjentéw leczonych w celu ejsréenia cgstasci
zachorowd z przyczyn sercowo-naczyniowych byt zgodny z peofi bezpieczgstwa
obserwowanym u pacjentow z naahteniem ttniczym.

Wymienione portiej dziatania niepmmdane zostaly zebrane w kontrolowanych badaniach
klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentéezbnych z powodu nadoienia

tetniczego oraz zgtaszane po wprowadzeniu produkizniezego do obrotu. Lista obejmuje
réwniez powane dziatania niepadane i dziatania niegadane prowadgce do zaprzestania
stosowania leku zgtoszone w trzech diugoterminowgyataniach klinicznych z udziatem 21 642
pacjentow leczonych telmisartanem w celu zmniejiszerstasci zachorowa z przyczyn
sercowo-naczyniowych wagju 6 lat.

b. Tabelaryczne zestawienie dzidlaiepaqgdanych

Objawy niepgadane zostaly przedstawione zgodnie zest@cia ich wystpowania z
zastosowaniem nagtujacej klasyfikacji:

bardzo cesto (>1/10), czsto (>1/100 do <1/10), niezbyt egto (51/1000 do < 1/100), rzadko
(>1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000@znana (ozstas¢ nie mae by okreslona
na podstawie dogbnych danych).

W kazdej grupie czstasci, dziatania niepzadane zostaty przedstawione zgodnie z maign
nasileniem.

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze
Niezbyt czsto: Zakaenie goérnych drog oddechowych, w tym zapalenietgard
zapalenieokat zakaenia uktadu moczowego, w tym zapalenie
¢gherza moczowego
Rzadko: Posocznica, w tym zakaona zgonem

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto: Niedokrwistéc¢
Rzadko: Eozynofilia, matoptytkovo

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Reakcja anafilaktyczna, nadiireo $¢

Zaburzenia metabolizmu i ¢gwiania



Niezbyt czsto: Hiperkaliemia
Rzadko: Hipekglmia (u pacjentow z cukrzyc

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: Depresja, bezsenito
Rzadko: Niepokdj

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czsto: Omdlenie
Rzadko: Seftho

Zaburzenia oka:
Rzadko: Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i &dinika
Niezbyt czsto: Zawroty gtowy pochodzeniagoinikowego

Zaburzenia serca

Niezbyt czsto: Bradykardia
Rzadko: Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czsto: Niedodinieni€, niedocénienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia

Niezbyt czsto: Duszné, kaszel
Bardzo rzadko: Srédmiazszowa choroba ptdc

Zaburzeniaotadka i jelit

Niezbyt czsto Bdle brzucha, biegunka, niestradhavzd:cia, wymioty
Rzadko: Nieyt zotadka, suché& btonysluzowej jamy ustnej

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Rzadko: Nieprawidtowa czyn&éwatroby,zaburzenia wiroby*
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czsto: Nadmierna potling sie, swiad, wysypka

Rzadko: Rumig, obrzk naczynioruchowy(réwnieprowadzcy do
ganu), wysypka polekowa, toksyczne uszkodzenieyskor

ypyvysk, pokrzywka

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej

Niezbyt czsto: Bdle mgsniowe, bole plecéw (np. rwa kulszowa), kurcze
Mmiesni
Rzadko: Bol stawdw, bél kmzyn, bolsciegien (objawy imitujce

apalenigciggien)



Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czsto: Zaburzenia czyriconerek, w tym ostra niewydolsé®nerek

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto: Bol w klatce piersiowej, ostabienie
Rzadko: Objawy grypopodobne

Badania diagnostyczne
Zwiegkszone szenie kreatyniny w osoczu
Niezbyt czsto:
Zwiekszone sgzenie kwasu moczowego we krwi, zkszona
Rzadko: aktywna¢ enzymow witrobowych, zwgkszona aktywngt
fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszonezsie
hemoglobiny

(1, 2, 3, 4: szczegOtowy opis, patrz punkt 4.8 c).

c. Opis wybranych dziateniepaqdanych
! Posocznica

W badaniu PRoOFESS zaobserwowanoekszory czestas¢ wyskpowania posocznicy w zazku
ze stosowaniem telmisartanu w poréwnaniu do placgdarzenie mee by przypadkowe lub
zwigzane z aktualnie nieznanym mechanizmem (patrz pfuakt

Niedocknienie

Zgtaszane jako este u pacjentow z prawidtowymsoieniem ¢tniczym leczonych telmisartanem
dodanym do standardowej terapii w celu zmniejszemistasci zachorowa z przyczyn Sercowo-
naczyniowych.

*Sr6dmiazszowa choroba ptuc

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotuszgtao przypadkirédmiazszowej choroby
ptuc pozostajce w zwizku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nielos@jednak
zwiagzku przyczynowego.

* Nieprawidtowa czynng watroby, zaburzenia groby
W wigkszaci przypadkow nieprawidtowa czynfiowatroby i zaburzenia wiroby wystpity u
Japaczykow. Japaczycy s bardziej podatni na wygtienie tego dziatania niepadanego.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczce przedawkowania u ludzi sgraniczone.

Objawy

Najwazniejsze objawy przedawkowania telmisartanu to riétenie ttnicze i tachykardia:
opisywano rownig bradykard¢, zawroty gtowy, zwgkszenie sizenia kreatyniny w surowicy
oraz ostg niewydolna¢ nerek.

Leczenie

Telmisartan nie jest usuwany przez hemodialPacjenta naky doktadnie obserwowa
zastosowaleczenie objawowe i podtrzynagie. Posipowanie zalgy od czasu, jaki uphat od
przyjecia preparatu i nasilenia objawow. Zaleaasgirowokowanie wymiotéw i(lub) ptukanie



zotadka W leczeniu przedawkowania pomocnezenby¢ zastosowanie ggla aktywowanego.
Nalezy czsto kontrolowa skzenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy. W przygiai
wystapienia niedodinienia ttniczego, pacjenta naig utozy¢é w pozycji na plecach, szybko
uzupetniagc niedobor sodu oraz aivps¢ wewmtrznaczyniovy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antaganangiotensyny Il (standard);
kod ATC: CO9CAO7.

Mechanizm dziatania

Telmisartan jest czynnym, po zastosowaniu doustmyybjorczym antagonistreceptora
angiotensyny Il (typ AT). Dzigki wysokiemu powinowactwu telmisartan wypiera angnsyr |1
Z miejsc wiazania z podtypem Adreceptora, ktéry jest odpowiedzialny za mechardzmatania
angiotensyny Il. Telmisartan nie wykazuje nawegciowego dziatania agonistycznego w
stosunku do receptora ATTelmisartan selektywniedzy sk z receptorem Al To pohczenie
jest dtugotrwate. Telmisartan nie wykazuje powinotma do innych receptorow, w tym do
receptora A} oraz innych, mniej poznanych podtypow receptora Rlnkcja tych receptoréw
nie jest znana, nie znangtez skutki ich nadmiernego pobudzenia przez angiotenByktorej
stezenie zwiksza s pod wptywem telmisartanu. Telmisartan zmniejszaestie aldosteronu.
Telmisartan nie hamuje aktyw§w reninowej osocza oraz nie blokuje kanatéw jonoky
Telmisartan nie hamuje aktyw§e konwertazy angiotensyny (kininazy Il), enzymu
odpowiedzialnego tale za rozktad bradykininy. Tak @g nie naley si¢ spodziewa nasilenia
dziatah niepazadanych zwazanych z dziataniem bradykininy. U ludzi, dawkar8@ telmisartanu
prawie catkowicie hamuje zgkszenie dnienia ttniczego wywotane przez angiotengyh To
hamupce dziatanie utrzymuje@przez 24 godziny i mma je stwierdzi w dalszym cigu po 48
godzinach.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Leczenie pierwotnego nadnienia ttniczego

Po podaniu pierwszej dawki telmisartanu dziatanpotensyjne wyspuje stopniowo w agu 3
godzin. Maksymalne obggnie cénienia krwi jest osigane zwykle po uptywie 4 do 8 tygodni od
rozpoczcia leczenia i utrzymuje siprzez caty okres leczenia.

Ambulatoryjne pomiary énienia ttniczego wykazatyze dziatanie hipotensyjne utrzymuje sia
statym poziomie w okresie 24 godzin od pery@ preparatu, obejmag rowniez okres ostatnich 4
godzin przed przgciem nastpnej dawki preparatu. Potwierdzap wyniki bada
kontrolowanych placebo, w ktérych stosunek wanitainimalnego do maksymalnego obsmia
cisnienia ttniczego w cigu doby (through to peak ratio), stale wynosit peey\80%, zardwno
po podaniu dawki 40 mg jak i 80 mg. W przypadkinignia skurczowego istnieje wytrza
zaleznos¢ czasu powrotu do waroi prawidtowych od dawki leku. W odniesieniu dérienia
rozkurczowego dane sprzeczne.

Telmisartan podany chorym z nagtéeniem ttniczym obnka cknienie rozkurczowe i

skurczowe krwi, nie wpltywaf na czstas¢ akcji serca. Udziat dziatania moczgmego i
zwiekszapcego wydalanie sodu z moczem w dziataniu hipoteysyjnie zostat dotychczas
okreslony. Skuteczng dziatania hipotensyjnego telmisartanu jest porémadypa z innymi
produktami leczniczymi przeciwnadnieniowymi (co wykazano w badaniach klinicznych, w
ktorych poréwnywano telmisartan z amlodypiatenololem, enalaprylem, hydrochlorotiazydem i
lizynoprylem).



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

W badaniach klinicznych bezfrednio poréwnujcych dwie metody leczenia
przeciwnaddinieniowego, cgstas¢ wyskpowania suchego kaszlu u pacjentéw leczonych
telmisartanem byfa znag@o mniejsza i u pacjentéw leczonych inhibitorami konwertazy
angiotensyny.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym

W badanitONTARGET (OngoingTelmisartanAlone and In Combination witRampiril
Global EndpointTrial) porownywano wptyw telmisartanu, ramiprylu eraokczenia
telmisartanu i ramiprylu na wyniki leczenia w odsieniu do uktadu sercowo-naczyniowego u
25 620 pacjentow w wieku 55 lat lub starszych zrabpwiencowa, udarem mézgu,
przegciowym atakiem niedokrwienia mézgu, chogdbtnic obwodowych lub cukrzyctypu 2 z
towarzyszcymi objawami uszkodzenia nadu docelowego(np. retinopatiprzerostem lewej
komory serca, makro- lub mikroalbumina)riv wywiadzie i ktdrzy nalea do populacii
zagraonej wysapieniem zdarz sercowo-naczyniowych.

Pacjenci byli losowo przydzielani (randomizacja) j@dnej z trzech nagtujacych leczonych
grup: grupy otrzymuijcej telmisartan w dawce 80 mg (n=8542), grupy atnzjgcej ramipryl w
dawce 10 mg (n=8576) lub grupy otrzymue] pohczenie telmisartanu w dawce 80 mg oraz
ramiprylu w dawce 10 mg (n=8502). Pacjenci zosthkci obserwagj trwajaca srednio 4,5 lat.

Wykazano poréwnywalne dziatanie telmisartanu i @glu w odniesieniu do zmniejszenia
wystkepowania pierwszorzdowego ztaonego punktu kdcowego badania, czyli zgonu sercowo-
naczyniowego, zawalu gfnia sercowego niezakozonego zgonem, udaru mozgu hie
zakaiczonego zgonem oraz hospitalizacji z powodu zasteé) niewydolndci serca. Cgstasé
wystepowania pierwszokzlowego punktu kdcowego w grupie otrzymagej telmisartan (16,7%)
byla zblzona do czstaci wyskpowania pierwszorzlowego punktu k@cowego w grupie
otrzymupcej ramipryl (16,5%). Wspétczynnik ryzyka dla tetaitanu wobec ramiprylu wynosit
1,01 (97,5% CI; 0,93-1,10; p (réwnomes¢) = 0,0019 z marginesem wynasym 1,13).
Odsetek zgondw z jakiejkolwiek przyczyny wynosijpogviednio 11,6% w grupie telmisartanu i
11,8% w grupie ramiprylu.

Wykazano podobn skuteczn& telmisartanu i ramiprylu w odniesieniu do uprzedni
okreslonego drugorgdowego punktu kicowego badania, czyli zgonu sercowo-naczyniowego,
zawalu mésnia sercowego niezakozonego zgonem oraz udaru moézgu nieaakonego
zgonem [0,99 (97,5% ClI; 0,90-1,08), p (rownam@¢) = 0,0004], kkdacego pierwszokgdowym
punktem kacowym w referencyjnym badaniu klinicznythlOPE (The Heart Outcomes
PreventionEvaluation Study), w ktérym oceniano dziatanie rawylip wobec placebo.

W badaniu TRANSCEND randomizowano pacjentéw, ktéwgkazywali nietolerangjinhibitora
ACE, poza tym pozostale kryteriaagkenia do udziatu w badaniu byly podobne jak w bada
ONTARGET,; pacjentom przydzielano leczenie telmisaeim w dawce 80 mg (n=2954) lub
placebo (n=2972), jako uzupetnienie leczenia statmeego.Sredni okres obserwacji wynosit 4
lata i 8 miesicy. Nie stwierdzono statystycznie istotnejnity w czstasci wystepowania
pierwszorzdowego ztaonego punktu kicowego badania (zgonu sercowo-naczyniowego,
zawalu serca niezakozonego zgonem, udaru mozgu niezalamnego zgonem lub hospitalizaciji
z powodu zastoinowej niewydolfm serca) [15,7% w grupie otrzymgpj telmisartan i 17,0% w
grupie otrzymujcej placebo, przy wspétczynniku ryzyka wyngsgm 0,92 (95% Cl; 0,81-1,05;
p=0,22]. Uzyskane dane wykazljorzysci wynikajace ze stosowania telmisartanu w poréwnaniu
z placebo [0,87 (95% CI; 0,76-1,00, p=0,048)] wiedieniu do uprzednio okilenego
drugorzdowego punktu kacowego, czyli zgonu sercowo-naczyniowego, zawattiese
niezakaczonego zgonem oraz udaru mézgu nieaakonego zgonem. Nie wykazano kaayw
odniesieniu démiertelndci z przyczyn sercowo-naczyniowych (wspotczynnikyia 1,03; 95%
Cl; 0,85-1,24).



Wsréd pacjentéw przyjmygpych telmisartan rzadziej zgltaszano wpstwanie kaszlu oraz
obrzku naczynioruchowego hiu pacjentdw otrzymggych ramipryl, natomiast egciej
zgtaszano wyspowanie niedogéhienia ttniczego. Leczenie skojarzone telmisartanem i
ramiprylem nie przyniosto dodatkowych kofzyw poréwnaniu ze stosowaniem ramiprylu lub
telmisartanu w monoterapii. Odsetek zgonéw 2z prgygz sercowo-naczyniowej oraz z
jakiejkolwiek przyczyny byt wgkszy przy leczeniu skojarzonym. Ponadto w grupizyohujacej
leczenie skojarzone znacznie ¢@@ej wyskpowata hiperkaliemia, niewydold®d nerek,
niedocknienie ttnicze oraz omdlenia. Z tego wzdl stosowanie leczenia skojarzonego
telmisartanem i ramiprylem nie jest zalecane wgjulacji pacjentow.

W badaniu klinicznym PRoFESS (Prevention RegimanEfectively avoiding Second Strokes)
Z udziatem pacjentéw w wieku 50 lat i starszycktarych niedawno wysgpit udar mézgu,
odnotowano wijksz czsStas¢ wyskpowania posocznicy w grupie leczonej telmisartanem
(0,70%) ni w grupie otrzymujcej placebo (0,49%)) [ryzyko wzgine (RR) wynosito 1,43 (95%
Cl; 1,00-2,06)]. Cestas¢ wysiepowania posocznicy zakozonej zgonem byta wiksza wrod
pacjentéw przyjmujcych telmisartan (0,33%) w poréwnaniu z pacjentatraymugcymi

placebo (0,16%) [RR wynosito 2,07 (95-procentowsepiziat ufnéci; 1,14-3,76)].
Obserwowana zwkszona cgstaé¢ wystkepowania posocznicy poadanej ze stosowaniem
telmisartanu mze mie charakter przypadkowy lub wéa¢ sie z obecnie nieznanym
mechanizmem.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Telmisartan jest szybko, lecz wzrym stopniu wchianiany z przewodu pokarmowe$y@dnia
wartas¢ biodostpnaici bezwzgédnej wynosi okoto 50%. Zeli telmisartan jest przyjmowany z
pokarmem to zmniejszenie pola powierzchni pod kezgaleznosci skzenia w osoczu od czasu
(AUCq-co) wynosi w przyblieniu od 6% (dla dawki 40 mg) do 19% (dla dawki 1eg@). Przez
pierwsze 3 godz. od pragia telmisartanu stenie w osoczu jest podobne, niezaie od tego
czy byt on przygty na czczo, czy z positkiem.

Liniowosé/nieliniowaos$é

Niewielkie zmniejszenie wargoi AUC nie powinno powodowazmniejszenia skuteczéo
terapeutycznej. Brak liniowej zaleosci miedzy dawkami, a skeniem w 0soczu Krwi. § i
mniejszym stopniu AUQwiekszap sie nieproporcjonalnie po dawkachekszych nk 40 mg.

Dystrybucja

Telmisartan w diym stopniu waze sk z biatkami osocza (> 99,5%), szczegdlnie z albamini
kwasna alfa-I-glikoproteir. Srednia obgtos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnyf 4s9 Wynosi
okoto 500 I.

Metabolizm
Telmisartan jest metabolizowany w procesie agamnia do pochodnych glukuronidowych
zwigzkdw macierzystych, nie posiadeych aktywndci farmakologicznej.

Eliminacja

Farmakokinetyk eliminacji telmisartanu opisuje krzywa wyktadniczeokresem pottrwania w
fazie eliminacji > 20 godz. Maksymalne&tnie w 0S0CzU (Gey Oraz w mniejszym stopniu pole
powierzchni pod krzyw zaleznosci stezenia w osoczu od czasu (AUC) zksza st
nieproporcjonalnie do dawki. Nie wykazano by telnian stosowany w zalecanych dawkach
ulegat kumulacji majcej znaczenie kliniczne. &enia w osoczu byty wksze u kobiet i u
megzczyzn, zjawisko to nie miato istotnego wptywu naitglczndée.



Po podaniu doustnym (i dginym) telmisartan jest prawie catkowicie wydalamypostaci nie
zmienionej z katem. Catkowite wydalanie z moczemmasi <1% podanej dawki. Catkowity
klirens osoczowy (Gd) jest duty (okoto 1000 ml/min) w poréwnaniu z przeptywemtmobowym
krwi (okoto 1500 ml/min).

Specjalne grupy pacjentow

Wplyw leku z uwzgtdnieniem pici

Obserwowano rinice w s¢zeniu leku w osoczu, przy czym u kobietzgtnie maksymalne (£
oraz pole powierzchni pod krzywealeznosci stzenia od czasu (AUC) byly, odpowiednio, okoto
3- i 2-krotnie wiksze nk u mezczyzn.

Pacjenci w podesziym wieku

Farmakokinetyka telmisartanu nieznb sic u pacjentow w wieku powgj i ponizej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czyrficonerek

U pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi oraz @kimi zaburzeniami czynr$ai nerek
obserwowano dwukrotne zgkiszenie sizenia w osoczu. Natomiast u chorych z niewydé&tio
nerek poddawanych hemodializie obserwowano zmmiegstzenia w osoczu. U pacjentéw z
niewydolndcia nerek telmisartan w dym stopniu waze sk z biatkami osocza i nie nie by
usunity poprzez hemodializ Okres poitrwania w fazie eliminacji nie zmienia 8 chorych z
zaburzon czynndcia nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czyricowatroby

Badania farmakokinetyczne u pacjentow z zabufzaynndcia watroby wykazaty zwikszenie
biodostpnaici bezwzgtdnej prawie do 100%. Okres pottrwania w fazie atiagiji nie ulega
zmianie u pacjentow z niewydolfma watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiectistwie

W badaniach przedklinicznych dotycych bezpieczestwa stosowania, ekspozycja
odpowiadajca dawkom terapeutycznym powodowata zmniejszeminpetrow
czerwonokrwinkowych (erytrocytéw, hemoglobiny, heokaytu) i zmiany w hemodynamicznej
czynndci nerek (zwgkszenie stzenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi), jékniez
zwiekszenie s{zenia potasu w surowicy u zwietz prawidtowym ddnieniem gtniczym. U pséw
stwierdzono poszerzenie z zanikiem kanalikéw neglatwU szczurdw i psow stwierdzono
réwniez uszkodzenie btongluzowejzotadka (naderki, owrzodzenia, zmiany zapalne). Tym,
wynikajacym z dziatania farmakologicznego dziataniom nigg@anym, znanym z
przedklinicznych badazaréwno inhibitorow konwertazy angiotensyny jantagonistéw
receptora angiotensyny I, zapobiegano przez deustnpetnienie chlorku sodu.

U obu gatunkéw zwiert obserwowano zwkszenie aktywng&ci reninowej osocza i przerost i
(lub)rozrost aparatu przykduszkowego nerek. Nie wydaje saby powysze zmiany, typowe dla
inhibitoréw konwertazy angiotensyny i innych antaigtdw receptora angiotensyny Il, miaty
znaczenie Kliniczne.

Nie zaobserwowano jednoznacznych dowodow na diéataratogenne, jednak po
zastosowaniu toksycznych dawek telmisartanu obseawo wptyw na rozwoj noworodka, np.
mniejsza masa ciata lub ojony czas otwarca oczu.

W badaniaclin vitro nie stwierdzono dziatania mutagennego oraz zitago efektu
klastogennego. W badaniach na myszach i szczuragdtwierdzono dziatania rakotwérczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Sodu wodorotlenek
Powidon K-25
Meglumina

Laktoza jednowodna
Krospowidon

Zelaza tlenekoity (E 172)
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 5 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Talk

Zelaza tlenekétty (E 172)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowa: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 lub 98 tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwaniai przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest



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

Pozwolenie nr 20 mg - 20871, 40 mg - 20782, 80 213783

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu:

4.01.2013

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

14.03.2013



