CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Telmisartan Mylan, 40 mg, tabletki

Telmisartan Mylan, 80 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 40 mg lub 80 mg telmisartanu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Telmisartan Mylan, 40 mg. Biate do biatawych, oveldwuwypukte tabletki, o wymiarach 12 mm na
5,9 mm, z wyttoczonym symbolem ‘TN40’ na jednepsie i ‘M’ na drugiej stronie.

Telmisartan Mylan, 80 mg. Biate do biatawych, ovealdwuwypukte tabletki, o wymiarach 16,2 mm
na 7,95 mm, z wyttoczonym symbolem ‘TN80’ na jedstepnie i ‘M’ na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcknienie ttnicze

Leczenie samoistnego nagltienia ttniczego u dorostych.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym

Zmniejszenie ogstasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych u dorostych padere:

i) jawng choroly miazdzycowg (choroba niedokrwienna serca, udar mézgu lub dfsotbnic
obwodowych w wywiadzie) lub

i) cukrzyca typu 2 z udokumentowanymi powiktaniami dotycgmi naradéw docelowych
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie:

Leczenie pierwotnego nadgienia tniczeqo:

Zazwyczaj skuteczna dawka wynosi 40 mg jeden radoisa U niektorych chorych poprawa e
nasgpi¢ juz po dawce 20 mg. W przypadku braku zadovgakxjo dziatania obmajacego cénienie
tetnicze, dawka telmisartanu by zwigkszona do 80 mg jeden raz na ¢lohlternatywnie,
telmisartan mgna zastosowaw skojarzeniu z tiazydowymi lekami moczomymi takimi jak
hydrochlorotiazyd, ktéry jak wykazano, posiada thnige addycyjne w stosunku do obaiacego
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 scisty kontrok cisnienia ttniczego podczas rozpoczynania podawania telmreasiacelu
zmniejszenia eBtasci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz w razie koamesci
dostosowania dawki lekow olmaijacych cénienie ttnicze.

Szczegoblne grupy pacjentow:

Pacjenci z zaburzeniami czysiconerek:

Ze wzgkdu na ograniczanilos¢ dostpnych déwiadczeér ze stosowaniem telmisartanu u pacjentow z
ciezka niewydolndcia nerek lub poddawanych hemodializie, u pacjentdw aleca sirozpoczcie
terapii od dawki 20 mg (patrz punkt 4.4). Dostosoiwalawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi do umiarkowanych zabufizezynngci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czygeowgtroby:
W przypadku tagodnych do umiarkowanych zabfirzaynngci watroby dawka nie powinna by
wieksza nk 40 mg jeden raz na delpatrz punkt 4.4). Telmisartanjest przeciwwskazamacjentow

Z cigzka niewydolndcia watroby (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesziym wieku:

Nie ma konieczn&i dostosowania dawkowania u oséb w podesztym wieku
Populacja pediatryczna:

Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania telmisartanu u dzieci i mtodgiev wieku ponzej 18 lat nie
zostaly ustalone Aktualne dane przedstawiono w gigrtik1 i 5.2, ale nie nina ustanowi zalecé w
sprawie dawkowania,

Sposo6b podawania:
Tabletle nalezy stosowad raz dziennie - potkgt popijagc duzg iloscia ptynu (np. szklankwody).
Lek mazna przyjmowa niezalenie od positkdw.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktdgkolwiek substangjpomocnicza
(wymieniorg w punkcie 6.1)

- Drugii trzeci trymestr gizy (patrz punkty 4.4 i 4.6)

- Zaburzenia w odptywieotci

- Ciezka niewydolng¢ watroby.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Tebanisklylan lekami zawieragymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentow z cukrgyub niewydolndgcia nerek (GFR <60 ml/min/1.73%n(patrz
punkty 4.51i5.1).

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Cigza:

Nie nalely rozpoczyna leczenia antagonistami receptora angiotensynypHajentek w gizy. O ile
kontynuacja leczenia za pomoantagonisty receptora angiotensyny |l nie jestiwiéna, u pacjentek
planugcych ciaz¢ nalezy zastosowéleki przeciwnaddghnieniowe, ktére majustalony profil
bezpieczastwa stosowania wgty. Po stwierdzeniu gty leczenie antagonistami receptora
angiotensyny Il natey natychmiast przerwa w razie potrzeby rozpogz inne leczenie (patrz punkty
4.3i4.6).

Zaburzenia czynnigi watroby:

Nie wolno podawatelmisartanu u chorych z zastojeftci, zaburzeniami w odptywigotci lub z
ciezka niewydolndcia watroby (patrz punkt 4.3), poniewaelmisartan jest wydalany gtownie z
z0kcia. U tych pacjentéw mima spodziewasie zmniejszenia klirensu atrobowego telmisartanu.
Telmisartan mge by stosowany u chorych z tagodnym lub umiarkowanyburzeniem czynnigi
watroby jedynie z zachowaniem ostrmsci.

Nadcgnienie naczyniowo-nerkowe:

Stwierdzono zwikszone ryzyko wysgpienia cézkiego niedodinienia ttniczego i niewydolngxi
nerek podczas podawania lekow wptyaegich na uktad renina-angiotensyna-aldosteron ptmjen
Z obustronnym zgzeniem ¢tnic nerkowych lub ze zgzeniem ttnicy nerkowej w przypadku jednej
czynnej nerki.

Zaburzenia czynni@i nerek i przeszczep nerki:

Podczas stosowania telmisartanu u chorych z zabarzynndcia nerek zaleca siokresowe
kontrolowanie sgzenia potasu i kreatyniny w surowicy. Brak jest da@ngotycacych stosowania
telmisartanu u chorych po niedawno przeprowadzopsgaszczepie nerki.

Zmniejszenie olgfosci krwi krazacej:

Objawowe niedogénienie ttnicze, szczegolnie po pierwszej dawce telmisartemaie wysgpic u
chorych ze zmniejszarobjetoscia wewratrznaczyniowy i (lub) zmniejszonym ggeniem sodu w
wyniku intensywnego leczenia moczolnego, ograniczenia specia soli, biegunki lub wymiotow.
Zaburzenia te powinny zostavyréwnane przed podaniem telmisartanu. Niedobgmydw i (lub)
sodu powinny zostawyréwnane przed podaniem telmisartanu.

Podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldost@ng. RASS renin-angiotensin-
aldosterone system)

Jednoczesne stosowanie telmisartanu z aliskireasinpjzeciwwskazane u pacjentéw z cukgayd
niewydolndgcia nerek (GFR <60 ml/min/1.733n(patrz punkty 4.3).

Istniejsg dowody,ze jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazyaiegsyny, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu, gk&za ryzyko, niedoénienia ttniczego, hiperkaliemii

i zaburzenia czynrigi nerek (w tym ostrej niewydoldo nerek). Podwdjna blokada uktadu RAAS za
pomog tacznego stosowania inhibitorow konwertazy angiotagspntagonistéw receptora
angiotensyny Il lub aliskirenu nie jest zalecaratippunkt 4.5 i 5.1).

Jezeli leczenie przy zastosowaniu podwojnej blokady ezwzgidnie konieczne, woéwczas powinno
by¢ prowadzone tylko pod nadzorem specjalistceic sie zescista obserwag czynndci nerek,
poziomu elektrolitéw oraz &nienia krwi.



U pacjentow z nefropaticukrzycowg nie naley jednoczénie stosowé inhibitorow konwertazy
angiotensyny oraz antagonistéw receptora angiotsnisy

Inne stany zwjzane z pobudzeniem ukiadu renina-angiotensynateicdos

U pacjentow, u ktérych nagiie naczyniowe i czynrgd nerek zalea gtdwnie od aktywnéci uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenc¢zkgizastoinowg niewydolndcia serca lub

z chorobami nerek, w tym ze g#eniem ¢tnicy nerkowej) podawanie produktéw leczniczychighk
jak telmisartan wptywagych na ten uktad byto zazane z gwattownym ob#eniem cénienia krwi,
hiperazotem, oliguriag oraz rzadko, z ogtmiewydolndcia nerek (patrz punkt 4.8).

Pierwotny hiperaldosteronizm:

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

Zwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerosté&amliomiopatia zawzajaca:

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

Pacjenci z cukrzycleczeni insulig lub lekami przeciwcukrzycowymi:

W tej grupie pacjentéw, w trakcie leczenia telmigaem, mae wystpi¢ hipoglikemia. Dlatego
u tych pacjentow naky rozwazy¢ odpowiednie monitorowanieegenia glukozy we krwi; jeeli jest
to wskazane, m® byt wymagane dostosowanie dawki insuliny lub lekéwepiacukrzycowych .

Hiperkaliemia:

Stosowanie produktow leczniczych oddziatysayjch na uklad renina-angiotensyna-aldosterosemo
powodowd hiperkaliemg.

U pacjentéw w podesziym wieku, z niewydalnia nerek, pacjentéw z cukrzycu pacjentéw
przyjmujacych rownoczénie inne produkty lecznicze, ktdre momwicksza stezenie potasu i (lub)
u pacjentéw ze wspotistniglymi schorzeniami hiperkaliemia @ prowadz 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 lueeyiproduktow leczniczych, oddziadaych na uktad
renina-angiotensyna-aldosteron i (lub) suplemergotasu. Produkty lecznicze lub grupy
terapeutyczne produktéw leczniczych, ktére magwota hiperkaliemé to substytuty soli
zawierajce potas, leki moczegdne oszcgdzapce potas, inhibitory konwertazy angiotensyny ,
antagonici receptora angiotensyny I, niesteroidowe leldgaiwzapalne (NLPZ, w tym
selektywne inhibitory COX- 2), heparyna, leki imnogapresyjne (cyklosporyna lub
takrolimus) i trimetoprym.

- Stany wspotistnigce, w szczegolrioi odwodnienie, ostra niewyréwnana niewyddatheerca,
kwasica metaboliczna, pogorszenie czyihaerek, nagte pogorszenie czyicinerek



(np. w przebiegu choréb zakeych), rozpad komoérek (np. w ostrym niedokrwieniidzyn,
rozpadzie misni poprzecznie prkowanych, rozlegtym urazie).

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

Rdé&znice etniczne:

Z obserwacji wynikaze inhibitory konwertazy angiotensyny, telmisartaazoinne leki z grupy
antagonistow receptora angiotensyny Il wykazuajiejsz skuteczné¢ w leczeniu nadénienia
tetniczego u 0sOb rasy czarnej w poréwnaniu do oaép innej nt czarna. Jest to prawdopodobnie
Zwigzane z W§ksz czestascig wystepowania zmniejszonegoegenia reniny w populacji chorych rasy
czarnej z podwjgszonym cinieniem gtniczym.

nne:
Tak jak w przypadku pozostatych lekéw przeciwnédieniowych, nadmierne obrénie cénienia
krwi u pacjentéw z kardiomiopatniedokrwieng lub z choroh wiencowa moze powodowa
wystapienie zawatu serca lub udaru.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Digoksyna

W przypadku, gdy telmisartan byt podawany jednécizez digoksyn obserwowano wzrost mediany
maksymalnego stenia digoksyny w osoczu (49%) esenia minimalnego (20%). Przy inicjowaniu
terapii, podczas dostosowywania i przy odstawidslimisartanu, naley kontrolowa poziom
digoksyny w celu utrzymania go w przedziale terapeznym.

Tak jak to ma miejsce w przypadku innych produktéezniczych dziatacych na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron, telmisartaremaywotywa hiperkaliem¢ (patrz punkt 4.4). Ryzyko
hiperkaliemii mae st zwicksza w przypadku leczenia skojarzonego z innymi produorit
leczniczymi, ktore rowniesprzyjaj wystepowaniu hiperkaliemii (substytuty soli zawiefeg¢ potas,
leki moczogdne oszcgdzapce potas, inhibitory konwertazy angiotensyny , goteci receptora
angiotensyny Il, niesteroidowe leki przeciwzapdlNePZ, w tym selektywne inhibitory COX-2),
heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna &Kvdlimus) oraz trimetoprym).

Wystgpienie hiperkaliemii jest uzataione od obecnimi czynnikéw ryzyka. Zagrenie zweksza s¢
w przypadku skojarzonego leczeniaagywymienionymi produktami leczniczymi. Ryzyko jest
szczegolnie die w przypadku skojarzonego leczenia z diuretykasncgdzapcymi potas

i substytutami soli zawierggymi potas, podczas gdy jednoczesne stosowaniglatiorami
konwertazy angiotensyny lub lekami z grupy NLP& jeniej ryzykowne, j@di zachowane gscisle
srodki ostr@nasci.

Niezalecane jednoczesne stosowanie

Leki moczogdne oszcgdzapce potas lub suplementy potasu:

Antagonici receptora angiotensyny I, tacy jak temisartagpdz utrat potasu, wywotasgprzez leki
moczogdne. Diuretyki oszeglzapce potas np. spironolakton, eplerenon, triamtexbramiloryd,
suplementy potasu lub substytuty soli zawigrajpotas magpowodowa znacace zwekszenie
stezenia potasu w surowicy. Zai ich rGwnoczesne stosowanie jest wskazane zégdizg

na stwierdzog hipokaliemg, nalezy te leki stosow&ostranie i czsto monitorowa skzenie potasu
W surowicy.



Przemijajce zwkkszenie szenia litu w surowicy i jego toksyczid byto obserwowane

w przypadku jednoczesnego stosowania litu z inbiibihi enzymu konwertggego angiotensyn
oraz, rzadko, z antagonistami receptora angiotgndyw tym telmisartanem. Zeli jednoczesne
zastosowanie jest konieczne, rglewaznie 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) magmniejszé przeciwnaddinieniowe dziatanie antagonistow
receptora angiotensyny Il.

U niektorych pacjentdw z zaburzpozynndcia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci

w podesziym wieku z zaburzgezynndcia nerek) jednoczesne podanie antagonistow receptora
angiotensyny Il srodkow hamujcych cyklooksygenazmaze powodowaé dalsze zaburzenie
czynndaci nerek, w tym ostrniewydolna¢ nerek, ktora jest zwykle stanem odwracalnym. Djate
takie skojarzenie lekbw powinno bgtosowane z dig ostraznoicia, szczegolnie u 0s6b w podesziym
wieku. Pacjenci powinni ldyodpowiednio nawodnieni, nadg rowniez rozwazy¢ koniecznéé
monitorowania czynriei nerek po rozpoeziu terapii skojarzonej, a piiej okresowo.

W jednym badaniu skojarzone podawanie telmisartaanniprylu prowadzito do 2,5 krotnego
zwigkszenia wartéci AUCo.24 i Cmax rampilrylu i rampirylatu. Znaczenie kliniczne tyzmian nie
zostalo ustalone.

Leki moczogdne (tiazydowe lub diuretykigtiowe):

Wczeniejsze leczenie dymi dawkami lekdw moczagnych, takich jak furosemid (diuretyk
petlowy) i hydrochlorotiazyd (diuretyk tiazydowy) me wywota zmniejszenie oltosci krwi

i powodowd ryzyko wysgpienia niedodnienia w momencie rozpogaza terapii telmisartanem.
Jednoczesne stosowanie, ktéreenoy rozwaone

Inne leki przeciwnadénieniowe:

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

Dane z badaklinicznych wskazuyj, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-sdos
(RAAS) w wyniku skojarzonego stosowania inhibitoré@nwertazy angiotensyny, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu jestaz@ina z wgksz czestascig wystepowania dziata
niepazadanych, takich jak niedagiienie ttnicze, hiperkaliemia oraz pogorszenie czyunoerek (w
tym ostrej niewydolngci nerek), w poréwnaniu do stosowania w monoterafiibw dziatajcych na
uktad renina-angiotensyna-aldosteron (patrz pualdy4.4 i 5.1).

Mozna oczekiwé, ze ze wzgidu na farmakologiczne wdaiwosci, nast¢pujace produkty mog nasila
dziatanie hipotensyjne przeciwnagiieniowych 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 przeciwnagtdeniowego.



4.6 Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Ciaza:

Nie zaleca si stosowania antagonistow receptora angiotensywplierwszym trymestrze giy
(patrz punkt 4.4). Stosowanie antagonistow receogiotensyny |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 wogi Badania
przeprowadzone na zwietach wykazaty toksyczny wpltyw na proces rozuaraa (patrz punkt 5.3).

Dane epidemiologiczne dotygz ryzyka dziatania teratogennego w przypadkuzeaia na

inhibitory konwertazy angiotensyny w pierwszymnigstrze cizy nie g ostateczne; nie moa
jednak wykluczy niewielkiego zwgkszenia ryzyka. Mimae nie ma danych z kontrolowanych bada
epidemiologicznych dotygzych ryzyka zwjzanego z antagonistami receptora angiotensynydl, z
grups lekéw mog wiazat sic podobne zageenia. O ile kontynuacja leczenia za pomaatagonisty
receptora angiotensyny Il nie jest niedba, u pacjentek plaragych ciaze nalery zastosowaleki
przeciwnaddinieniowe, ktére majustalony profil bezpiecAstwa stosowania w giy.

Po stwierdzeniu gizy leczenie antagonistami receptora angiotensynglidzy natychmiast przerwéa

i w razie potrzeby rozpogz 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 przyjmowaty antagonistogceptora angiotensyny Il, najescisle
obserwowa za wzgtdu na maliwo$¢ wysipienia niedodinienia ttniczego (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piesi:

Z powodu braku informaciji dotygzych stosowania telmisartanu w trakcie karmiengags, nie
zaleca sj jego stosowania w tym okresie. W trakcie karmiguiésh, w szczegolngci noworodkdw i
dzieci urodzonych przedwcige, zaleca sistosowanie innych produktow posiagajch lepszy
profil bezpieczastwa.

Wptyw na ptodnéé

W badaniach przedklinicznych nie obserwowano wptygimisartanu na ptodié u kobiet
i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Podczas prowadzenia pojazd6w i obstugiwania masal@y mie¢ na uwadzeziw trakcie leczenia
nadcknienia ttniczego produktem leczniczym Telmisartan Mylargmozasami wygpi¢ zawroty
glowy i sennécé.

4.8 Dziatania niepgadane

Podsumowanie profilu bezpiedetwa




Ciezkie dziatania niepmdane obejmujreakcje anafilaktyczne i olyglz naczynioruchowy, ktére mag
wystapi¢ rzadko £ 1/10 000 do <1/1 000 pacjentéw) oraz gsiiewydolngé nerek.

W badaniach kontrolowanych placebo ogélngst®¢ wystpowania dziata niepagdanych po
telmisartanie byla podobna jak po placebo (41,4 %3y9 %) u pacjentow leczonych z powodu
nadcknienia ttniczego. Cestas¢ wystpowania dziata niepazadanych nie miata zwku z dawl,

nie wykazata korelacji z plgj wiekiem czy rag chorego. Profil bezpiecastwa telmisartanu

u pacjentéw leczonych w celu zmniejszeniest&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 leczonycbveoplu naddnienia ttniczego oraz zgtaszano

w raportach po wprowadzeniu produktu leczniczegoluotu. 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 zmniejszenigsiéci zachorowa z przyczyn sercowo-naczyniowych vagu

6 lat.

Tabelaryczne zestawienie dziftaiepazadanych

Objawy niepaadane zostaly przedstawione zgodnie gsticia ich wystpowania, z zastosowaniem
nastpujacej klasyfikacji: bardzo esto & 1/10); czsto & 1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1000
do < 1/100), rzadko>(1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000).

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

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze



Niezbyt czsto: Zakaenia drég moczowych w tym zapalenigperza
moczowego, zakanie gérnych drog oddechowych, w tym
zapalenie gardia i zapalenie zatok

Rzadko: Posocznica, w tym zaloczona zgoneml

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czsto: Niedokrwisté¢

Czestaé¢ nieznan Eozynofilia, matoptytkowéc,

Zaburzenieuktadu immunologiczne(
Rzadko Reakcja anafilaktyczna, nad#inao ¢,

Zaburzenia metabolizmu i egwiania
Niezbyt czsto Hiperkaliemia
Rzadko Hipoglikemia (u pacjentéw z cukrayc

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czstc Bezsennét, depresja
Rzadko Niepokdj

Zaburzennia uktadu nerwowego
Niezbyt czsto Omdlenie
Rzadk¢ Sennd¢

Zaburzenia oka
Rzadko Zaburzenia widzenia



Zaburzenia ucha i bdinika

Niezbyt czstc Zawroty gltowy

Zaburzenia seri
Niezbyt czsto Bradykardia
Rzadko Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czsto Niedodnienie ttnicze2 , niedogéhienie ortostatyczne

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia
Niezbyt czsto Dusznét, kaszel

Bardzo rzadko Chorobaddmigzszowa ptucd

Zaburzeniaotadka i jelit

Niezbyt czsto Bol brzucha, biegunka, niestrawéionzdecia, wymioty
Rzadko Such& w jamie ustnej, doleglindei zotagdkowe, zaburzenia
smaku

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Rzadko Nieprawidtowa czyn&éwatroby / zaburzenia gtroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czsto Swiad, nadmierne poceniecsivysypka

Rzadko Obrgk naczynioruchowy (réwnieze skutkiensmiertelnym),
wyprysk, rumi@, pokrzywka, wysypka polekowa, toksyczne
wykwity skérne

Zaburzenia ngisniowc-szkieletowe i tkankigczne
Niezbyt czsto Bél plecéw (np. rwa kulszowa), kurczegémi, b6l migsni

Rzadko Bol stawdw, bol kmzyn, boélsciegien (objawy ndladuce
zapalenigciggien)

Zaburzenia nerek i drég moczowych



Niezbyt czsto Zaburzenia nerek w tym ostra niewyddtnoerek

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czstc Bl w klatce piersiowej, ostabier
Rzadko Objawy grypopodobne

Badania diagnostycz
Niezbyt czsto Zwikszone stzenie kreatyniny w osoczu

Rzadko Zmniejszonegitenie hemoglobiny, zwkszone stzenie kwasu
moczowego we krwi, zwkszona aktywn& enzymow
watrobowych, zwgkszona aktywn& fosfokinazy
kreatyninowej we krwi,

1, 2, 3, 4: do dalszych opiséw, zobacz podrozd@ais wybranych dzialaniepazagdanych”

Opis wybranych dziataniepazadanych

Posocznica

W badaniu PROFESS, u pacjentéw przyjgeyih telmisartan zaobserwowancoehgzy czestos¢
wystepowania posocznicy w poréwnaniu do grupy placelawigko to mae by przypadkowe lub
zZwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze pgzfpatrz rownie punkt 5.1).

Hipotonia

Hipotonia byla cgstym dziataniem nieggdanym u pacjentéw z kontrolowanynsrgieniem
tetniczym, ktérym poza standardowymi lekami podawtslmisartan w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia choréb sercowo-naczyniowych.

Zaburzenia funkcji wtroby / choroby wtroby

Wickszas¢ przypadkow zaburzenia czynimdowatroby / zaburzenia gtroby po wprowadzeniu leku do
obrotu obserwowano w grupie pacjentéw narodmivapaskiej. Japaczycy pacjencigbardziej
naraeni na wysipienie takich dzial&niepazagdanych.

Chorobasrédmigzszowa ptuc

Przypadki chorobyrodmigzszowej ptuc obserwowano w okresie po wprowadzerodyktu do
obrotu w zwjzku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Jegdmakvigzek przyczynowy nie
zostat ustalony.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaieparadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstest zgtaszanie podejrzewanych
dziataa niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszavszelkie podejrzewane dziatania nigpadane za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepgrlanych Dziata Produktow Leczniczych Uezlu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktéw Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Dane dotycgce przedawkowania u ludz sgraniczone..

Objawy: Najweaniejsze objawy przedawkowania telmisartanu to riéaienie ttnicze i tachykardia:
opisywano réwnie bradykard, zawroty gtowy, zwgkszenie sfzenia kreatyniny w surowicy oraz
ostr niewydolna¢ nerek.

Leczenie: Telmisartan nie jest usuwany przez heatiagli Pacjenta nafy doktadnie obserwowa

i zastosowé leczenie objawowe i podtrzynage. Posipowanie zalgy od czasu, jaki uptyt od
przyjecia produktu i nasilenia objawdw. Zaleca sprowokowanie wymiotéw i (lub) ptukanie
zotadka. W leczeniu przedawkowania pomocnezenby¢ zastosowanie ggla aktywowanego. Natg
czgsto kontrolowa skezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy. W przygial wystpienia
niedocknienia ttniczego, pacjenta nafg utozy¢ w pozycji na plecach, szybko uzupeta@gole

i plyny oraz ob§tos¢ wewrgtrznaczyniovy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antaganiangiotensyny Il; kod ATC: CO9CAOQ7.

Mechanizm dziatania:

Telmisartan jest czynnym, po zastosowaniu doustnyyhjoérczym antagonistreceptora
angiotensyny Il (typ AT). Dzieki wysokiemu powinowactwu telmisartan wypiera angisyr |1

Z miejsc wizania z podtypem Adreceptora, ktory jest odpowiedzialny za poznanghmaaizm
dzialania angiotensyny Il. Telmisartan nie wykazgevet czsciowego dziatania agonistycznego
w stosunku do receptora ATTelmisartan selektywnigdzy st z receptorem Al To pogczenie jest
diugotrwate. Telmisartan nie wykazuje powinowactigainnych receptoréw, w tym do receptora,AT
oraz innych, mniej poznanych podtypow receptora Alnkcja tych receptoréw nie jest znana;
nieznane stez skutki ich nadmiernego pobudzenia przez angiotenByktorej stzenie zwegksza s¢
pod wptywem telmisartanu. Telmisartan zmniejszaestie aldosteronu. Telmisartan nie hamuje
aktywndaici reninowej osocza oraz nie blokuje kanatéw jonolyTelmisartan nie hamuje aktywicd
konwertazy angiotensyny (kininazy Il), enzymu odpenzialnego take za rozktad bradykininy.
Tak wigc nie naley sie spodziewé nasilenia dziakaniepazadanych zwazanych z dziataniem
bradykininy.

U ludzi, dawka 80 mg telmisartanu prawie catkowité#nuje zwkszenie dnienia ttniczego
wywotane przez angiotensyil. To hamujce dziatanie utrzymujegprzez 24 godz. i nima je
stwierdzt w dalszym cigu po 48 godzinach.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpiecaestwo:

Leczenie pierwotnego nadnienia ttniczego




Po podaniu pierwszej dawki telmisartanu dziatafpetensyjne wysfpuje stopniowo w gigu 3
godzin. Maksymalne obizenie cénienia krwi jest osigane 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 wéanitainimalnego 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 kgprzypadku dinienia skurczowego
istnieje wyrana zalenos¢ czasu powrotu do waa prawidtowych od dawki leku. W przypadku
cisnienia rozkurczowego dane sprzeczne.

Telmisartan podany chorym z naggeniem ¢tniczym obnka cknienie rozkurczowe i skurczowe
krwi, nie wplywapc na czstas¢ akcji serca. Udziat dziatania moczoimego i zwgkszajcego
wydalanie sodu z moczem w dziataniu hipotensyjnyenzostat dotychczas oléteny. Skuteczn&t
dziatania hipotensyjnego telmisartanu jest poréwadya z innymi produktami leczniczymi
przeciwnaddcinieniowymi (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 bezfgr@dnio poréwnujcych dwie metody leczenia
przeciwnaddinieniowego 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, ramyip i leczenia skojarzonego telmisartanem

Z ramiprylem na g&tas¢ wystepowania zdaraesercowo-naczyniowych u 25 620 pacjentow w wieku
55 lat i starszych z chorglmiedokrwieng serca, udarem mézgu, przemg@jm napadem
niedokrwiennym, choraptetnic obwodowych lub cukrzyctypu 2 z powiktaniami nasglowymi (np.

Z retinopati, przerostem lewej komory ggnhia sercowego, makro- lub mikroalbumirgri

w wywiadzie. Jest to grupa pacjentéw z ryzykiem tgygienia choréb sercowo-naczyniowych.

Pacjenci zostali losowo przydzieleni do jednej gigpaujacych 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 ngstie byli obserwowani przezedni okres 4,5 roku.

Telmisartan wykazat podobrskuteczné¢ do ramiprylu w zmniejszaniu e€gtasci wystepowania
pierwszorzdowego ztaonego punktu kicowego, na ktory sktadatesizgon z przyczyn
sercowonaczyniowych, zawat serca niezalzony zgonem, udar mézgu niezakmony 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 vezigm ramiprylu wynioést 1,01 (97,5% CI 0,93 —
1,10, p (nie gorszy #j = 0,0019 z marginesem 1,13). Wahik $miertelngci z przyczyn ogélnych
wynidst 11,6% i 11,8% odpowiednio w grupie pacjentitrzymupcych telmisartan i ramipryl.

Telmisartan okazat srébwniez podobnie skuteczny jak ramipryl pod wedgm zapobiegania
wczesniej ustalonemu drugogdowemu punktowi kacowemu, sktadagemu s¢ ze: zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zawalu serca nief@zonego zgonem, udaru mézgu niezalawnego
zgonem [0,99 (97,5% CI 0,90 — 1,08), p (nie gorszy= 0,0004], kdacego pierwszorgdowym



punktem kacowym referencyjnego badania HOPE (The Heart OuésoRtevention Evaluation
Study), w ktérym poréwnywano dziatanie ramiprylplacebo.

W badaniu TRANSCEND pacjenci nietolegay inhibitoréow konwertazy angiotensyny zostali
przydzieleni losowo wedtug tych samych kryteriowgedenia do grupy stosigej telmisartan 80 mg
(n=2954) lub placebo (n=2972), oba dodane do stdodaej terapii Sredni okres obserwacji wynosit
4 lata i 8 miesicy. Nie wykazano istotnych statystycznienit w czstaici wystpowania
pierwszorzdowego punktu kicowego (zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zaseta
niezakaczony zgonem, udar mézgu niezakpony zgonem lub hospitalizacja z powodu zastoifowe
niewydolngci serca) [15,7% w grupie telmisartanu i 17,0% wpig placebo ze wspotczynnikiem
ryzyka 0,92 (95% CI 0,81 — 1,05, p = 0,22)]. Wykaz&orzyci ze stosowania telmisartanu w
poréwnaniu z placebo pod wzdem wczéniej ustalonego drugogdowego zigonego punktu
koncowego, skladagego st ze:

Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu seiezak@czonego zgonem, udaru mézgu
niezakaczonego zgonem [0,87 (95% CI1 0,76 — 1,00, p = QJO¥8ykazano brak korzystnego
wplywu terapii telmisartanem nagstcé¢ wyskpowaniasmiertelngci z przyczyn sercowo
naczyniowych (wspotczynnik ryzyka 1,03, 95% CI 0;85,24).

Kaszel i obrgk naczynioruchowy wyspowaly rzadziej u pacjentow leczonych telmisartamém
u pacjentoéw leczonych ramiprylem, podczas gdy rigdé@nie ttnicze zgtaszane byto gxiej
u 0sOb otrzymujcych telmisartan.

Stosowanie telmisartanu w skojarzeniu z ramiprytéenpowoduje uzyskania dodatkowych kai@y

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 zaobhserwowano z@&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 ostafrzebyli udar, odnotowano zykiszory czestasé
wystepowania posocznicy w odniesieniu do telmisartarpovdéwnaniu 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 pacjentdéw przyjmygych telmisartan (0,33%) w poréwnaniu
do pacjentéw przyjmggych placebo (0,16%) [zmniejszenie ryzyka 2,07 (35%edziat ufnéci 1,14—
3,76)]. Zaobserwowane zglkiszenie cgstcsci wyskepowania posocznicy zeZane ze stosowaniem
telmisartanu mze by albo przypadkowe, albo spowodowane aktualnie miegm mechanizmem.

W dwéch duych randomizowanych, kontrolowanych badaniach (ORGET (ang. ONgoing
Telmisartan Alone and in Combination with Ramiglbbal Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D
(Veterans Affairs Nefropatia w cukrzycy)) badanassiwanie kombinaciji inhibitora konwertazy
angiotensyny z blokerem receptora angiotensyny Il

Badanie ONTARGET byto przeprowadzone u pacjent@harols sercowo-naczyniowlub chorla
naczyi mézgowych lub cukrzyctypu 2 z udowodnionym wspétistnigym uszkodzeniem na@ddw
obwodowych. W celu uzyskania doktadniejszych infacinpatrz powysze punkty ,Zapobieganie
chorobom sercowo-naczyniowym”. Badanie VA NEPHROMi2jmowato pacjentéw z cukrzyc
typu 2 i nefropati cukrzycove.

W badaniach tych nie wykazano istotnego korzystiveglgwu na nerki i / lub uktad sercowo-
naczyniowy orazmiertelng¢, natomiast zaobserwowano zkgzone ryzyko hiperkaliemii, ostrego
uszkodzenia nerek i / lub niedémienia ttniczego w poréwnaniu z monoterapBiorac pod uwag
ich podobne wiiwosci farmakodynamiczne, wyniki te odn@szie réwniez do innych inhibitoréw
konwertazy angiotensyny i blokeréw receptora amgisyny Il.




Dlatego u pacjentéw z nefropatiukrzycova nie naley jednoczénie stosowa inhibitoréw
konwertazy angiotensyny oraz antagonistow rece@ogiotensyny ll.

Badanie ALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 &hetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) przeprowadzono w celu zbadamsaci dodania aliskirenu do standardowej
terapii inhibitorem konwertazy angiotensyny lubaaytnisi receptora angiotensyny Il u chorych z
cukrzya typu 2 i przewlekt choroly nerek, chorodpsercowo-naczyniosy lub oboma jednocZgie.
Badanie zakfczono wczéniej z powodu zwikszonego ryzyka wysbienia powikta. Zgon z
powoddéw sercowo-naczyniowych oraz udar bytystgze w grupie aliskirenunw grupie placebo, a
dzialania niepggdane i cizkie dziatania niepmdane, kdace przedmiotem szczegdélnej uwagi
(hiperkaliemia, niedoénienie ttnicze i zaburzenia czynéa nerek) byly czsciej zgtaszane w grupie
aliskirenu nk w grupie placebo.

Populacja pediatryczna

Bezpieczéstwo i skuteczn& telmisartanu u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat nie zostato
ustalone.

Dziatanie obniajgce cknienie krwi dwdch dawek telmisartanu bylo oceniar nadwraliwych,
pacjentow ze znaczmadwag, w wieku od 6 do <18 lat (masa cia®0 kg i< 120 kg,srednio 74,6
kg), po podaniu telmisartanu w dawce 1 mg / kg @®4eczonych) lub 2 mg/ kg mc (n = 31
leczonych) w cjgu czterech tygodni leczenia. Przyge#aniu do badania nie badano pacjentow

w kierunku obecnii nadcénienia wtérnego. U niektérych badanych w tej grypaejentow
stosowane dawki bylty wigze ni zalecane w leczeniu naéigienia ttniczego u dorostych, agiajac
dzienry dawlke poréwnywalm do 160 mg, ktér badano u dorostych. Po skorygowaniu o efekt dla
grupy wiekowej wartéci sredniej zmiany SBP od pogiku badania (gtéwny cel) wyniosty -14,5 (1,7)
mm Hg w grupie stosggej telmisartan w dawce 2 stogtgj_ mg/ kg, -9,7 (1,7) mm Hg w dla grupy
stosujcej_ telmisartan w dawce 1 mg / kg, oraz - 6,0)(@,4rupie placebo. Skorygowane zmiany
DBP od pocztku badania wyniosty odpowiednio -8,4 (1,5) mm Hyg5 (1,6) mm Hg i -3,5 mm Hg
.Zmiana byfa zala od dawki. Dane dotygze bezpieczestwa w tym badaniu u pacjentéw w wieku
od 6 do <18 lat okazatyesha og6t podobne do obserwowanych u dorostych oémiano
bezpieczastwa diugotrwatego leczenia telmisartanem u dziedbdziezy.

Wzrost liczby eozynofildw zgtaszany w tej populamgicjentow nie byt obserwowany u dorostych.
Jego znaczenie kliniczne nie jest znane.

Te dane kliniczne nie pozwadaja wycihganie wnioskow na temat skutecgcia bezpieczéstwa
stosowania telmisartanu w leczeniu n&dignia ttniczego w populacji pediatrycznej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochianianie:

Telmisartan jest szybko, lecz wzrym stopniu wchtaniany z przewodu pokarmowesrednia
wartas¢ biodostpnasci bezwzgédnej wynosi okoto 50%. Zeli telmisartan jest przyjmowany

z pokarmem to zmniejszenie pola powierzchni poghwazzaleznoici stzenia w osoczu od czasu
(AUCo) wynosi w przybliteniu 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/nieliniowaosé:

Niewielkie zmniejszenie wargoi AUC nie powinno powodowazmniejszenia skuteczéa
terapeutycznej. Brak jest liniowej zatesci miedzy dawkami, a gskeniem w osoczu Krwi. fax
i w mniejszym stopniu AUC zwkszaj si¢ nieproporcjonalnie po dawkachekszych ni 40 mg.



Dystrybucja:

Telmisartan w diym stopniu waze sk z biatkami osocza (> 99,5%), szczegolnie z albiamin
i kwasng alfa-1-glikoproteig. Srednia obgtos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnymdy wynosi okoto
500 I.

Metabolizm:

Telmisartan jest metabolizowany w procesie agania do pochodnych glukuronidowych zekow
macierzystych, nieposiadajych aktywnéci 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 magcej znaczenie kliniczne. &enia w osoczu byly wksze u kobiet rkiu mezczyzn,
zjawisko to nie miato istotnego wplywu na skutecgno

Po podaniu doustnym (i dginym) telmisartan jest prawie catkowicie wydalamypostaci
niezmienionej z katem. Catkowite wydalanie z moczeynosi <1% podanej dawki. Catkowity
klirens osoczowy (@) jest duy (okoto 1000 ml/min) w poréwnaniu z przeptywemtmbowym
krwi (okoto 1500 ml/min).

Specjalne grupy pacjentéw

Populacja pediatryczna:

Farmakokinetyka dwdch dawek telmisartanu byta coemijako cel drugogdny u pacjentéw

z nadcénieniem (n = 57) w wieku od 6 do <18 lat po zastemaiu telmisartanu w dawce _ 1mg/kg
lub 2 mg / kg przez okres czterech tygodni leczeDede farmakokinetyczne obejmowaly ustalenia
stanu stacjonarnego dla telmisartanu u dzieci iy, oraz badanie #ic zwigzanych z wiekiem.
Pomimo,ze badanie obejmowato zbyt majrup; pacjentéw dla miarodajnej oceny farmakokinetyki
u dzieci poniej 12 lat, jednak wynikigsna ogo6t zgodne z ustaleniami dla dorostych i petdzaj
nieliniowos¢ telmisartanu, szczegolnie dia&

Wptyw leku z uwzgtdnieniem plci:

Obserwowano rnice w sgzeniu leku w osoczu, przy czym u kobieizginie maksymalne (fax) oraz
pole powierzchni pod krzyyvzaleznosci skzenia od czasu (AUC) byly, odpowiednio, okoto 3-i 2
krotnie wiksze nk u mezczyzn.

Pacjenci w podesztym wieku:

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

Pacjenci z zaburz@rczynndcia nerek:

U pacjentow z tagodndo umiarkowanej oraz zgika niewydolndcia nerek obserwowano dwukrotne
zwigkszenie sfzenia w osoczu. Natomiast u chorych z niewydétigonerek poddawanych
hemodializie obserwowano zmniejszongzehia w osoczu. U pacjentdw z niewydaicig nerek
telmisartan w diym stopniu waze st z biatkami osocza i nie nie by usungty poprzez



hemodializ. Okres poitrwania w fazie eliminacji nie zmienia g chorych z zaburzarczynndcia
nerek.

Pacjenci z zaburz@rczynngcia watroby:

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

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

azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi), jak ré@nzwickszenie stzenia potasu w surowicy

u zwierzat z prawidtowym dnieniem ¢tniczym. U pséw stwierdzono poszerzenie z zanikiem
kanalikow nerkowych. U szczuréw i pséw stwierdzodaniez uszkodzenie bton§luzowejzotadka
(nadzerki, owrzodzenia, zmiany zapalne). Tym, wynikgjm z dziatania farmakologicznego
dziataniom niepmdanym, znanym z przedklinicznych béadaaréwno inhibitorow konwertazy
angiotensyny jak i antagonistow receptora angigtendl, zapobiegano przez doustne uzupetnienie
soli.

U obu gatunkdéw zwietg obserwowano zwkszenie aktywnéri reninowej osocza i przerost/rozrost
aparatu przyklbuszkowego nerek. Nie wydaje saby powysze zmiany, typowe dla inhibitoréw
konwertazy angiotensyny i innych antagonistow remgpangiotensyny Il, mialy znaczenie kliniczne.
Nie zaobserwowano jednoznacznych dowodow na tezatwgdziatanie produktu, jednak po
zastosowaniu toksycznych dawek telmisartanu obseano wpltyw na rozwéj noworodka, np.
mniejsza masa ciata lub appdony czas otwarcia oczu.

W badaniaclin vitro nie stwierdzono dziatania mutagennego oraz zitago efektu klastogennego.
W badaniach na myszach i szczurach nie stwierddaiadania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Powidon (K-30)

Meglumina

Sodu wodorotlenek

Mannitol (SD 200) (E 421)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.



6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Butelka HDPE (polipropylen diej gestasci) z zaketka z polipropylenu zawieraga osuszacz
Wielkos¢ opakowa: 56, 60, 84, 90, 98, 280, 500, 1000 tabletek

Blistry aluminiowe (OPA/AIL/PVC/Aluminium) w pude#ch tekturowych

Wielkos¢ opakowa: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek

Opakowanie kalendarzowe zawieisg 28 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoélnych wymafja

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

Telmisartan Mylan 40 mg: 20619
Telmisartan Mylan 80 mg: 20620

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

02/10/2012

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

Wrzesié 2015






