RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Telmisartan Sandoz 40 mg tabletid

Telmisartan Sandoz 80 mg tabletid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab 40 mg telmisartaani.

Teadaolevat toimet omavad abiained: iiks tablett sisaldab 153,381 mg laktoosi (veevaba laktoosina ja
laktoosmonohiidraadina) ja 1,94 mg (0,084 mmol) naatriumi (naatriumhiidroksiidina).

Uks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani.
Teadaolevat toimet omavad abiained: iiks tablett sisaldab 306,761 mg laktoosi (veevaba laktoosina ja
laktoosmonohiidraadina) ja 3,88 mg (0,169 mmol) naatriumi (naatriumhiidroksiidina).

INN. Telmisartanum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Tablett.

Telmisartan Sandoz 40 mg

Valge piklik lame tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon ja teisel kiiljel on pimetriikk ,,40”.
Tabletid on 11,5...11,8 mm pikkused ja 6,4...6,8 mm laiused.

Telmisartan Sandoz 80 mg

Valge piklik lame tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon teisel kiiljel on pimetriikk ,,80.
Tabletid on 14,7...15,0 mm pikkused ja 8,2... 8,6 mm laiused.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niéidustused
Essentsiaalse hiipertensiooni ravi tdiskasvanutel.

Kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamine tdiskasvanutel, kel esineb:
— manifestne aterotrombootiline kardiovaskulaarne haigus (anamneesis siidame isheemiatdbi,
ajuinfarkt vdi perifeersete arterite ateroskleroos) voi
— I tiitipi suhkurtdbi sihtorgani dokumenteeritud kahjustusega.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Essentsiaalse hiipertensiooni ravi

Tavaline efektiivne annus on 40 mg iiks kord 66pédevas. Moned patsiendid v3ivad saada abi juba
Oopdevasest 20 mg annusest. Juhtudel, kui eesmérgiks seatud vererShku ei saavutata, vdib
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telmisartaani annust suurendada maksimaalselt kuni 80 mg-ni iiks kord 66pdevas. Alternatiivselt vdib
telmisartaani kombineerida tiasiidi tiiiipi diureetikumidega, nagu hiidroklorotiasiid, millel on koos
telmisartaaniga aditiivne vererShku langetav toime. Ravimi annuse suurendamisel tuleb arvestada, et
maksimaalne vererdhku alandav toime saavutatakse tavaliselt 4 kuni 8 niddala jooksul parast ravi
alustamist (vt 1digud 4.3, 4.4,4.5ja5.1).

Kardiovaskulaarne ennetus

Soovitatav annus on 80 mg iiks kord 66péevas. Ei ole teada, kas telmisartaani annused alla 80 mg on
efektiivsed kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamisel.

Ravi alustamisel telmisartaaniga kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamiseks soovitatakse
vererdhku hoolikalt jilgida ja vajalik voib olla vererdhku langetavate ravimite annuste kohandamine.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustus
Raske neerukahjustusega vdi hemodialiiiisi saavate patsientide puhul on kogemus piiratud. Nendel
patsientidel on soovitatav vdiksem algannus 20 mg (vt 15ik 4.4).

Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Maksakahjustus

Telmisartan Sandoz on raske maksakahjustusega patsientidele vastundidustatud (vt 15ik 4.3).
Kerge kuni médduka maksakahjustusega patsientidel ei tohi ravimi annus iiletada 40 mg iiks kord
Oopdevas (vt 181k 4.4).

Eakad
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Lapsed

Telmisartan Sandoze ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei ole kindlaks tehtud.
Hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 5.1 ja 5.2, kuid soovitusi annustamise kohta pole
voimalik anda.

Manustamisviis
Telmisartaani tablette voetakse suukaudselt iiks kord 66pdevas koos vedelikuga ja koos toiduga voi
ilma.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- Raseduse teine ja kolmas trimester (vt 16igud 4.4 ja 4.6).

- Sapiteede obstruktiivsed haired.

- Raske maksakahjustus.

- Telmisartan Sandoze kasutamine koos aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastunédidustatud
suhkurtdve vdi neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt 1digud 4.5 ja
5.1).

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Rasedus

Ravi angiotensiin II retseptori antagonistidega ei tohi alustada raseduse ajal. Vilja arvatud juhul, kui
ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega ei ole ddrmiselt vajalik, tuleb rasedust planeerivad
patsiendid iile viia alternatiivsele antihiipertensiivsele ravile, millel on raseduse ajal kasutamise jaoks
kindlaks méératud ohutusprofiil. Raseduse diagnoosimisel tuleb ravi angiotensiin II retseptori
antagonistidega kohe [opetada ja vajadusel alustada alternatiivse raviga (vt 16igud 4.3 ja 4.6).

Maksakahjustus
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Telmisartan Sandozt ei tohi kasutada kolestaasi, biliaarse obstruktiivse hiire vdi raske
maksakahjustusega patsientidel (vt 15ik 4.3), sest telmisartaan elimineeritakse peamiselt sapiga. Neil
patsientidel v&ib oodata telmisartaani hepaatilise kliirensi vihenemist. Telmisartan Sandozt tuleb
kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsientidel kasutada ettevaatlikult.

Renovaskulaarne hiipertensioon

Kui kahepoolse neeruarteri stenoosi voi iihte to6tavat neeru varustava neeruarteri stenoosiga patsiente
ravitakse reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi mdjutavate ravimiga, esineb risk raske
hiipotensiooni ja neerupuudulikkuse tekkeks.

Neerukahjustus ja neerutransplantatsioon

Telmisartan Sandoze kasutamisel neerutalitluse hdirega patsientidel soovitatakse perioodiliselt jalgida
kaaliumi- ja kreatiniini sisaldust seerumis. Puuduvad kogemused seoses Telmisartan Sandoze
manustamisega hiljuti siiratud neeruga patsientidele.

Intravaskulaarne hiipovoleemia

Stimptomaatiline hiipotensioon, eriti parast Telmisartan Sandoze esimest annust, vdib tekkida
patsientidel, kellel on vedelikumaht ja/v3i naatriumisisaldus vihenenud intensiivse diureetikumravi,
soolasisaldust piirava dieedi, kdhulahtisuse vdi oksendamise tagajérjel. Selliseid seisundeid tuleb enne
Telmisartan Sandoze manustamist korrigeerida. Vedeliku- ja/vdi naatriumivaegus tuleb enne
Telmisartan Sandoze manustamist korrigeerida.

Reniini-angiotensiini-aldosteroonisiisteemi (RAAS) kahekordne blokaad

On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide vdi aliskireeni samaaegne
kasutamine suurendab hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a dge
neerupuudulikkus) riski. Seetdttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin II retseptori antagonistide vdi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt 16igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse viltimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektroliiiite ja vererdhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin II retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise
nefropaatiaga patsientidel.

Teised seisundid, millega kaasneb reniini-angiotensiini-aldosteroonisiisteemi stimulatsioon
Patsientidel, kelle veresoonte toonus ja neerufunktsioon sdltuvad peamiselt reniin-angiotensiin-
aldosteroonsiisteemi aktiivsusest (nt raske siidame paispuudulikkusega voi kaasuva neeruhaigusega,
sealhulgas neeruarteri stenoosiga patsiendid), on ravi seda siisteemi mdjutavate ravimitega, nagu
telmisartaan, seotud dgeda hiipotensiooni, hiiperasoteemia, oliguuria voi harvadel juhtudel dgeda
neerupuudulikkuse tekkega (vt 161k 4.8).

Primaarne aldosteronism
Primaarse aldosteronismiga patsiendid ei reageeri hiipertensioonivastastele ravimitele, mis toimivad
reniin-angiotensiinsiisteemi pérssivalt. Seetdttu ei ole telmisartaani kasutamine soovitatav.

Aordi- ja mitraalklapi stenoos, obstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia
Nagu teiste vasodilataatorite puhul, tuleb erilise ettevaatusega ravida patsiente, kellel on aordi- v&i
mitraalklapi stenoos v&i obstruktiivne hiipertroofiline kardiomiiopaatia.

Insuliinravi saavad vdi teiste antidiabeetiliste ainetega ravitavad patsiendid

Nendel patsientidel v5ib ravi ajal telmisartaaniga tekkida hiipoglitkeemia. Seetdttu tuleb kaaluda
asjakohast vere gliikoosisisalduse jdlgimist; vajalik vdib olla insuliini v&i antidiabeetiliste ravimite
annuse kohandamine.

Hiiperkaleemia
Reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi mdjutavate ravimite kasutamine vdib pdhjustada

hiiperkaleemiat.

Eakatel patsientidel, neerupuudulikkusega patsientidel, suhkurtdvega patsientidel, samaaegselt teisi
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kaaliumi sisaldust suurendavaid ravimeid kasutavatel patsientidel, ja/vdi kaasuvate haiguslike
seisunditega patsientidel v3ib hiiperkaleemia I16ppeda surmaga.

Enne reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi mdjutavate ravimite samaaegset kasutamist tuleb
hinnata kasu ja riski suhet.

Peamised hiiperkaleemia riskitegurid on:

- suhkurtdbi, neerukahjustus, vanus (> 70 aasta);

- kombinatsioon iithe v3i enama ravimiga, mis mdjutavad reniin-angiotensiin-
aldosteroonsiisteemi, ja/voi kaaliumi sisaldavate preparaatidega. Ravimid vdi ravimite
terapeutilised rithmad, mis v&ivad pohjustada hiiperkaleemiat, on kaaliumi sisaldavad
soolaasendajad, kaaliumi sédstvad diureetikumid, AKE inhibiitorid, angiotensiin II retseptorite
antagonistid, mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d, sealhulgas selektiivsed COX-2
inhibiitorid), hepariin, immunosupressandid (tsiiklosporiin v3i takroliimus) ja trimetoprim.

- kaasuvad haiguslikud seisundid, eriti dehiidratsioon, dge kardiaalne dekompensatsioon,
metaboolne atsidoos, neerufunktsiooni halvenemine, neerude seisundi jérsk halvenemine (nt
infektsioossed haigused), rakkude liiiis (nt dge jaseme isheemia, rabdomiioliiiis, ulatuslik
trauma).

Riskipatsientidel soovitatakse tidhelepanelikult jélgida seerumi kaaliumisisaldust (vt 15ik 4.5).

Laktoos
See ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik galaktoositalumatus, tdielik
laktaasidefitsiit voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit kasutada.

Naatrium
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, seega on pShimétteliselt
naatriumivaba.

Etnilised erinevused

Nagu tidheldatud teiste angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitorite puhul, vdivad telmisartaan ja
muud angiotensiin Il retseptori antagonistid olla mustanahalistel patsientidel vahem tohusad vererShu
langetamisel, arvatavasti vdikese reniini sisalduse suurema esinemissageduse tottu korge vererdhuga
mustanahaliste populatsioonis.

Muud
Nagu kdigi antihiipertensiivsete ravimite puhul, v3ib liigne vererdhu langus isheemilise kardiopaatia
vOi isheemilise kardiovaskulaarse haigusega patsientidel pdhjustada miiokardiinfarkti v3i insulti.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Digoksiin

Telmisartaani ja digoksiini samaaegsel manustamisel tuvastati digoksiini maksimaalse
kontsentratsiooni ja minimaalse kontsentratsiooni keskmiste vaartuste tdusud, vastavalt 49% ja 20%.
Telmisartaanravi alustamisel, korrigeerimisel ja lopetamisel jalgige digoksiini plasmasisaldust, et
hoida see terapeutilises vahemikus.

Nagu teised reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi mdjutavad ravimid, v3ib ka telmisartaan
pOhjustada hiiperkaleemiat (vt 15ik 4.4). See risk vdib suureneda ravi kombineerimisel teiste
ravimitega, mis v&ivad samuti pohjustada hiiperkaleemiat (kaaliumi sisaldavad soolaasendajad,
kaaliumisédstvad diureetikumid, AKE inhibiitorid, angiotensiin Il retseptorite antagonistid,
mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d, sealhulgas selektiivsed COX-2 inhibiitorid),
hepariin, immunosupressandid (tsiiklosporiin v6i takroliimus) ja trimetoprim).

Hiiperkaleemia teke oleneb kaasuvatest riskiteguritest. Risk on suurem iilalnimetatud ravimitega

kombineerimise korral. Risk on eriti suur kombinatsioonis kaaliumisééstvate diureetikumide ja

kaaliumi sisaldavate soolaasendajatega. AKE-inhibiitorite voi MSPV A-dega kombineerimisel kaasneb
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véiksem risk, kui kasutamisel jargitakse rangelt ettevaatusabindusid.
Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav

Kaaliumisééstvad diureetikumid vdi kaaliumi sisaldavad preparaadid

Angiotensiin II retseptori antagonistid, nagu telmisartaan, vihendavad diureetikumide poolt
pohjustatud kaaliumikaotust. Kaaliumisééstvad diureetikumid, nt spironolaktoon, eplerenoon,
triamtereen voi amiloriid, kaaliumi sisaldavad preparaadid v&i soolaasendajad vdivad pdhjustada
seerumi kaaliumisisalduse olulist suurenemist. Kui nende samaaegne kasutamine on dokumenteeritud
hiipokaleemia tdttu nédidustatud, tuleb neid kasutada ettevaatusega ja seerumi kaaliumisisaldust sageli
jélgida.

Liitium

Liitiumi samaaegsel kasutamisel angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitorite ja angiotensiin I1
retseptori antagonistidega, sealhulgas telmisartaaniga, on teatatud liitiumi kontsentratsiooni po6rduvast
suurenemisest seerumis ja selle toksilisuse suurenemisest. Kui nende koosmanustamine on vajalik,
soovitatakse liitiumisisaldust seerumis hoolikalt jalgida.

Samaaegne kasutamine nouab ettevaatust

Mittesteroidsed poletikuvastased ained

MSPVA-d (st atsetiitilsalitsiiiilhape pdletikuvastastes annustamisskeemides, COX-2 inhibiitorid ja
mitteselektiivsed MSPV A-d) vdivad vihendada angiotensiin II retseptori antagonistide
antihtipertensiivset toimet. Monedel ndrgenenud neerufunktsiooniga patsientidel (st dehiidreeritud
patsientidel v&i neerufunktsiooni kahjustusega eakatel patsientidel) voib samaaegne angiotensiin 11
antagonisti ja tsiiklooksiigenaasi inhibeerivate ravimite manustamine pdhjustada edasist
neerufunktsiooni halvenemist, sealhulgas vdimalikku dgedat neerupuudulikkust, mis on tavaliselt
poorduv. Seetottu tuleb sellist kombinatsiooni manustada ettevaatlikult, eriti eakatele patsientidele.
Patsiendid peavad olema piisavalt hiidreeritud. Pdrast samaaegse ravi alustamist ja perioodiliselt
hiljem tuleb mdelda neerufunktsiooni jalgimisele.

Uhes uuringus kaasnes telmisartaani ja ramipriili samaaegse kasutamisega kuni 2,5-kordne ramipriili
ning ramiprilaadi AUCo_24 ja Cnax-i suurenemine. Selle tdhelepaneku kliiniline tahtsus ei ole teada.

Diureetikumid (tiasiidid voi lingudiureetikumid)

Eelnev ravi diureetikumide suurte annustega, nagu furosemiid (lingudiureetikum) ja hiidroklorotiasiid
(tiasiiddiureetikum), v4ib ravi alustamisel telmisartaaniga pShjustada vedelikumahu vihenemist ja
hiipotensiooni riski.

Samaaegsel kasutamisel tuleb arvestada

Teised antihiipertensiivsed ravimid
Koosmanustamisel teiste antihiipertensiivsete ravimitega v3ib telmisartaani vererShku langetav toime
tugevneda.

Kliiniliste uuringute andmed on ndidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroonsiisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE inhibiitorite, angiotensiin II retseptori antagonistide v&i
aliskireeniga on seotud kdrvalndhtude, nt hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse halvenemise
(sh dge neerupuudulikkus) sagenemisega vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).

Farmakoloogiliste omaduste alusel vdib oodata, et jargmised ravimid tugevdavad kdigi
antihiipertensiivsete ravimite, sealhulgas telmisartaani hiipotensiivseid toimeid: baklofeen, amifostiin.
Lisaks va&ivad ortostaatilist hiipertensiooni siivendada alkohol, barbituraadid, narkoosiravimid voi
antidepressandid.

Kortikosteroidid (siisteemsed)
Antihiipertensiivse toime vihenemine.
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Angiotensiin Il retseptori antagoniste ei soovitata kasutada raseduse esimese trimestri jooksul (vt 1oik
4.4). Angiotensiin II retseptori antagonistide kasutamine raseduse teisel ja kolmandal trimestril on
vastundidustatud (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Telmisartan Sandoze kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud
toksilist toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Epidemioloogilised tdendid teratogeensuse riski kohta pérast kokkupuudet AKE inhibiitoritega
raseduse esimese trimestri ajal ei ole olnud veenvad, siiski ei saa vilistada viikest riski suurenemist.
Kuigi puuduvad kontrollitud epidemioloogilised andmed riski kohta angiotensiin II retseptori
antagonistidega, vdivad samasugused riskid selle ravimite klassi jaoks olemas olla. Vilja arvatud
juhul, kui ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega ei ole ddrmiselt vajalik, tuleb rasedust
planeerivad patsiendid iile viia alternatiivsele antihiipertensiivsele ravile, millel on raseduse ajal
kasutamise jaoks kindlaks médratud ohutusprofiil. Raseduse kinnitamisel tuleb ravi angiotensiin 11
retseptori antagonistidega kohe 18petada ja vajaduse korral alustada alternatiivse raviga.

Teadaolevalt pohjustab kokkupuude angiotensiin II retseptori antagonistidega raseduse teisel ja
kolmandal trimestril inimesel fetotoksilisust (neerufunktsiooni vihenemine, oligohtidramnion, kolju
luustumise aeglustumine) ja neonataalset toksilisust (neerupuudulikkus, hiipotensioon, hiiperkaleemia)
(vt 151k 5.3).

Kui kokkupuude angiotensiin II retseptori antagonistidega on aset leidnud alates raseduse teisest
trimestrist, on soovitatav neerutalitluse ja kolju ultraheliuuring.

Lapsi, kelle emad on votnud angiotensiin 11 retseptori antagoniste, tuleb hoolikalt jélgida
hiipotensiooni suhtes (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Imetamine

Puudub teave seoses Telmisartan Sandoze kasutamisega imetamise ajal, seega ei soovitata Telmisartan
Sandozt imetamise ajal kasutada ja eelistatavad on paremini kindlaks tehtud ohutusprofiilidega
alternatiivsed ravimid, eriti vastsiindinu vdi enneaegse lapse rinnaga toitmisel.

Fertiilsus
Prekliinilistes uuringutes telmisartaaniga ei tdheldatud toimeid isas- ja emasloomade viljakusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Soidukite juhtimisel voi masinate késitsemisel tuleb arvestada, et vahel vdib antihiipertensiivse ravi
korral (nt Telmisartan Sandozega) esineda pearinglust v3i uimasust.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvdte

Tosised kdrvaltoimed on anafiilaktilised reaktsioonid ja angioddeem, mis vdivad tekkida harva
(> 1/10 000 kuni < 1/1000), ja dge neerupuudulikkus.

Kontrollitud uuringutes oli hiipertensiooni ndidustusel ravitud patsientidel iildine kdrvaltoimete
esinemissagedus telmisartaani puhul tavaliselt vorreldav platseebo puhul tiheldatuga (41,4% vs.
43,9%). Korvaltoimete esinemissagedus ei sdltunud annusest ega ndidanud korrelatsiooni patsientide
$00, vanuse voi rassiga. Telmisartaani ohutusprofiil patsientidel, keda raviti kardiovaskulaarse
haigestumuse vihendamiseks, oli samasugune kui hiipertensiivsetel patsientidel.

Allpool loetletud ravimi kdrvaltoimed on kogutud hiipertensiooni ndidustusel ravitud patsientidega ldbi
viidud kontrollitud kliinilistest uuringutest ja turuletulekujirgsetest teadetest. Loetelus on arvesse
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voetud ka tdsised kdrvaltoimed ning ravi I6petamiseni viinud kdrvaltoimed. Need esinesid kolmes
pikaajalises kliinilises uuringus 21 642 patsiendil, keda raviti telmisartaaniga kardiovaskulaarse
haigestumuse vihendamise eesmargil kuni kuue aasta jooksul.

Korvaltoimete kokkuvdte tabelina

Korvaltoimed on liigitatud esinemissageduse alusel, kasutades jargmist kokkulepet:

viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000
kuni < 1/1000); védga harv (< 1/10 000).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid

Aeg-ajalt: iilemiste hingamisteede nakkused, sealhulgas fariingiit ja sinusiit, kuseteede nakkused,
sealhulgas tsiistiit.

Harv: sepsis, sealhulgas fataalse [dppega’.

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Aeg-ajalt: aneemia.
Harv: eosinofiilia, trombotsiitopeenia.

Immuunsiisteemi hdired
Harv: anafiilaktiline reaktsioon, iilitundlikkus.

Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt: hiiperkaleemia.
Harv: hiipogliikeemia (diabeetikutel).

Psiihhiaatrilised hdired
Aeg-ajalt: depressioon, unetus.
Harv: drevus.

Ncrvististeemi hdired
Aeg-ajalt: siinkoop.
Harv: somnolentsus.

Silma kahjustused
Harv: ndgemishéired.

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: peapdoritus.

Siidame hdiired
Aeg-ajalt: bradiikardia.
Harv: tahhiikardia.

Vaskulaarsed hdired
Aeg-ajalt: hiipotensioon?, ortostaatiline hiipotensioon.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Aeg-ajalt: diispnoe, kdha.
Viga harv: interstitsiaalne kopsuhaigus®.

Seedetrakti hdired
Aeg-ajalt: kShuvalu, kdhulahtisus, diispepsia, kdhupuhitus, oksendamine.
Harv: ebamugavustunne kdhus, suukuivus, diisgeusia.

Maksa ja sapiteede hdired
Harv: ebanormaalne maksatalitlus/maksahéire*.
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Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: hiiperhidroos, siigelus, 166ve.
Harv: angioddeem (ka fataalse [0ppega), ekseem, eriiteem, urtikaaria, ravimldove, toksiline nahaloéve.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt: lihasvalu, seljavalu (nt ishias), lihaskrambid.
Harv: liigesevalu, valu jasemetes, kddlusevalu (tendoniidilaadsed siimptomid).

Neerude ja kuseteede hdired
Aeg-ajalt: neerukahjustus, sealhulgas dge neerupuudulikkus.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: valu rinnus, asteenia (ndrkus).
Harv: gripisarnane haigus.

Uuringud

Aeg-ajalt: kreatiniini sisalduse suurenemine veres.

Harv: kusihappe sisalduse suurenemine veres, maksaensiiiimide aktiivsuse tous, kreatiinfosfokinaasi
sisalduse suurenemine veres, hemoglobiini sisalduse vihenemine.

1.2.3.4: edasise teabe saamiseks vt alaldik ,,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

!Sepsis

Uuringus PRoFESS tiheldati telmisartaanravi saanud patsientidel sepsise suurenenud
esinemissagedust vorreldes platseeboga. Selline leid vdib olla juhuslik v&i seotud méne praegu
teadmata mehhanismiga (vt 161k 5.1).

’Hiipotensioon
Sellest korvaltoimest teatati sageli patsientidel, kelle vererdhk oli kontrolli all ja keda raviti
telmisartaaniga kardiovaskulaarse haigestumuse vihendamise eesmiérgil lisaks standardravile.

I Interstitsiaalne kopsuhaigus
Turuletulekujargselt teatatud interstitsiaalse kopsuhaiguse juhtud on ajalises seoses telmisartaani
tarvitamisega. Kuid pShjuslikku seost ei ole kindlaks tehtud.

*Ebanormaalne maksafunktsioon/maksahdiire
Turuletulekujirgselt esines enamik ebanormaalse maksafunktsiooni/maksahéire juhtudest Jaapani
paritolu patsientidel, kes kogevad seda kdrvaltoimet suurema tdendosusega.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teated iileannustamisest inimestele on piiratud.

Siimptomid
Telmisartaani iileannustamise kdige silmapaistvamad siimptomid olid hiipotensioon ja tahhiikardia.

Samuti on teatatud bradiikardiast, pearinglusest, kreatiniini kontsentratsiooni tdusust seerumis ning
dgedast neerupuudulikkusest.

Ravi
Telmisartaan ei ole hemodialiiiisi abil eemaldatav. Patsienti tuleb hoolikalt jdlgida ja ravi peab olema
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slimptomaatiline ning toetav. Ravi sdltub manustamisest mé6dunud ajast ja siimptomite raskusastmest.
Soovitatavad meetmed hdlmavad oksendamise esilekutsumist ja/vdi maoloputust. Uleannustamise
ravis voib kasu olla aktiivsée manustamisest. Sageli tuleb jilgida elektroliiiitide ja kreatiniini sisaldust
seerumis. Kui tekib hiipotensioon, tuleb patsient asetada selili ning manustada kiiresti soolalahust ja
plasmaasendajaid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: angiotensiin Il antagonistid
ATC-kood: CO9CAO07.

Toimemehhanism

Telmisartaan on suukaudsel manustamisel aktiivne ja spetsiifiline angiotensiin Il retseptori (tiitip AT1)
antagonist. Telmisartaan tdrjub viga suure afiinsusega vilja angiotensiin Il tema seondumiskohast
AT retseptori alatiiiibil, mis vastutab angiotensiin II teadaolevate toimete eest. Telmisartaanil ei ole
mingit osalist agonistlikku toimet AT} retseptorite suhtes. Telmisartaan seob selektiivselt AT,
retseptoreid. Sidumine on pikaajaline. Telmisartaan ei oma afiinsust teiste retseptorite, sealhulgas AT
ja teiste vahem iseloomustatud AT-retseptorite suhtes. Nende retseptorite funktsionaalne roll ei ole veel
selge, samuti ei ole teada nende vdimalik tilestimuleerimine angiotensiin II poolt, mille hulk
telmisartaani toimel suureneb. Telmisartaan vihendab aldosterooni sisaldust plasmas. Telmisartaan ei
inhibeeri inimese plasmas reniini ega blokeeri ioonkanaleid. Telmisartaan ei inhibeeri angiotensiini
konverteerivat ensiiiimi (kininaas II), st ensiiiimi, mis samuti 15hustab bradiikiniini. Seetdttu ei ole
tdendoline bradiikiniini poolt vahendatud kdrvaltoimete esinemine.

80 mg telmisartaani annus inhibeerib inimesel peaaegu tdielikult angiotensiin II poolt tekitatud
vererdhu tousu. Inhibeeriv toime séilib iile 24 tunni ja on mdddetav kuni 48 tunni méodumisel.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Essentsiaalse hiipertensiooni ravi

Pérast telmisartaani esimese annuse manustamist ilmneb antihiipertensiivne toime jark-jargult 3 tunni
jooksul. Maksimaalne vererdhu langus saabub tavaliselt 4...8 néddala jooksul parast ravi alustamist ja
piisib pikaajalise ravi jooksul.

Ambulatoorsed vererShu modtmise tulemused néitavad, et vererdhku langetav toime piisib pérast
annustamist muutumatuna 24 tundi, sealhulgas viimased 4 tundi enne uut manustamist. Seda kinnitab
minimaalse ja maksimaalse kontsentratsiooni suhe, mis oli platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes
40 mg ja 80 mg telmisartaani manustamise jérel piisivalt iile 80%. Esialgse siistoolse vererdhu
taastumise aeg on ilmselt annusest sdltuv. Diastoolse vererdhu kohta saadud andmed on selles suhtes
vastuolulised.

Hiipertensiooniga patsientidel langetab telmisartaan nii siistoolset kui ka diastoolset vererhku
pulsisagedust muutmata. Ravimi diureetilise ja natriureetilise toime osa selle hiipotensiivses
aktiivsuses ei ole seni tépselt kindlaks tehtud. Telmisartaani hiipertensioonivastane tShusus on
vorreldav antihiipertensiivsete ravimite teiste klasside esindajate tShususega (seda on néidatud
kliinilistes uuringutes, mis vordlesid telmisartaani amlodipiini, atenolooli, enalapriili,
hiidroklorotiasiidi ja lisinopriiliga).

Telmisartaanravi jarsul Idpetamisel taastub vererdhk mdne pdevaga jark-jargult ravieelsele tasemele
ilma tagasiloogi fenomenita.

Kliinilistes uuringutes, mis vordlesid otseselt neid kaht antihiipertensiivset ravivdimalust, esines
telmisartaaniga ravitud patsientidel kuiva koha tunduvalt vidhem kui angiotensiini konverteeriva
ensiitimi inhibiitoritega ravitud patsientidel.
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Kardiovaskulaarne ennetus

Uuringus ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) vorreldi telmisartaani, ramipriili ning telmisartaani ja ramipriili kombinatsiooni
toimeid kardiovaskulaarsetele 15pptulemustele 25 620 patsiendil, kes olid 55-aastased vdi vanemad
ning kellel esines anamneesis koronaararterite haigus, insult, transitoorne isheemiline atakk,
perifeersete arterite haigus voi 11 tiitipi suhkurtdbi, millega kaasnesid tdendid 16pporgani kahjustusest
(nt retinopaatia, vasaku vatsakese hiipertroofia, makro- v6i mikroalbuminuuria). See on suurenenud
riskiga populatsioon kardiovaskulaarsete siindmuste jaoks.

Patsiendid randomiseeriti {ihte kolmest jargnevast ravirithmast: telmisartaan 80 mg (n = 8542),
ramipriil 10 mg (n = 8576) vdi 80 mg telmisartaani ja 10 mg ramipriili kombinatsioon (n = 8502). Neid
jélgiti keskmiselt 4,5 aasta jooksul.

Telmisartaan niditas samavadarset mdju ramipriiliga esmase kombineeritud tulemusniitaja
vihendamises, milleks olid kardiovaskulaarne surm, mittefataalne miiokardiinfarkt, mittefataalne
insult vdi hospitaliseerimine siidame paispuudulikkuse tottu. Esmase tulemusndiitaja esinemissagedus
oli sarnane telmisartaani (16,7%) ja ramipriili (16,5%) rithmades. Riskisuhe telmisartaan vs. ramipriil
oli 1,01 [97,5% UI 0,93...1,10, p (mittehalvemus) = 0,0019 lubatava piiri 1,13 juures]. Suremus kdigil
pShjustel oli telmisartaaniga ravitud patsientidel 11,6% ja ramipriili puhul 11,8%.

Telmisartaan osutus samavdrra tdhusaks ramipriiliga eelnevalt kindlaksmégratud teisese
tulemusnitaja osas (kardiovaskulaarne surm, mittefataalne miiokardiinfarkt ja mittefataalne insult)
[0,99 (97,5% UI 0,90...1,08, p (mittehalvemus) = 0,0004)], mis olid esmaseks tulemusniitajaks
referentsuuringus HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), milles uuriti ramipriili
toimet vorreldes platseeboga.

Uuringus TRANSCEND randomiseeriti AKE inhibiitoreid mittetaluvad patsiendid, muus osas kasutati
samasuguseid uuringusse kaasamise kriteeriume kui uuringus ONTARGET: patsiendid said
telmisartaani 80 mg (n = 2954) voi platseebot (n = 2972), kusjuures mdlemat manustati lisaks
standardravile.

Keskmine jédlgimise kestus oli 4 aastat ja 8 kuud. Mingit statistiliselt suurt erinevust esmase
kombineeritud tulemusnéitaja (kardiovaskulaarne surm, mittefataalne miiokardiinfarkt, mittefataalne
insult vdi hospitaliseerimine siidame paispuudulikkuse t3ttu) esinemissageduse osas ei leitud [15,7%
telmisartaani- ja 17,0% platseeborithmades riskisuhtega 0,92 (95% UI 0,81...1,05, p = 0,22)].
Vorreldes platseeboga esines tdendusmaterjal telmisartaani kasuks eelnevalt kindlaksméaratud teisese
kombineeritud tulemusnéitaja osas, mis koosnes kardiovaskulaarsest surmast, mittefataalsest
miiokardiinfarktist ja mittefataalsest insuldist [0,87 (95% UI 0,76...1,00, p = 0,048)]. Ei esinenud
mingeid tdendeid, mis viitaksid kasule kardiovaskulaarse suremuse osas (riskisuhe 1,03, 95% UI
0,85...1,24).

Koha ja angio6deemi tdheldati telmisartaaniga ravitud patsientidel harvem kui ramipriiliga ravitutel,
samas kui hiipotensiooni tidheldati sagedamini telmisartaani puhul.

Telmisartaani ja ramipriili kombineerimine ei lisanud tdiendavat kasu vorreldes ramipriili voi
telmisartaani monoteraapiaga. Kardiovaskulaarne suremus ja kdigil pdhjustel suremus oli arvuliselt
suurem ravimikombinatsiooni puhul. Lisaks esines kombinatsiooni saanud rithmas palju suurem
hiiperkaleemia, neerupuudulikkuse, hiipotensiooni ja siinkoobi esinemissagedus. SeetSttu ei ole
telmisartaani ja ramipriili kombinatsiooni kasutamine selles populatsioonis soovitatav.

Uuringus PRoFESS (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes), milles osalesid 50-
aastased ja vanemad patsiendid, kel oli hiljuti esinenud insult, tdheldati ravi puhul telmisartaaniga
suuremat sepsise esinemissagedust kui platseebo puhul: 0,70% vs. 0,49% [RR (suhteline risk) 1,43
(95% usaldusintervall 1,00...2,06)]. Surmaga ldppenud sepsisejuhtude esinemissagedus oli
telmisartaani saavatel patsientidel suurenenud (0,33%) vorreldes platseeboga (0,16%) [RR 2,07 (95%
usaldusintervall 1,14...3,76)]. Telmisartaani kasutamisega kaasnev sepsise suurenenud
esinemissagedus voib olla kas juhuslik leid vdi seotud mdne praegu teadmata mehhanismiga.
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Kahes suures randomiseeritud, kontrollitud uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin II retseptori
antagonistiga.

ONTARGET uuring hdlmas eelneva siidame-veresoonkonna- vdi ajuveresoonkonnahaigusega voi 2.
tiitipi diabeedi ja toendatud kaasuva elundikahjustusega patsiente. Uksikasjalikum teave on eespool
16igus ,,Kardiovaskulaarne ennetus”. VA NEPHRON-D hdlmas 2. tiiiipi diabeedi ja diabeetilise
nefropaatiaga patsiente.

Uuringud néitasid olulise kasu puudumist neerude ja/vdi sildame-veresoonkonna tulemusnéitajatele
ning suremusele, samas tiheldati hiiperkaleemia, dgeda neerukahjustuse ja/vodi hiipotensiooni riski
suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja
angiotensiin II retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodiinaamilisi omadusi.
AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin II retseptori antagoniste ei tohi seetdttu kasutada samaaegselt
diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
oli uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori v&i
angiotensiin II retseptori antagonistiga 2. tiilipi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, sildame-veresoonkonnahaigus vdi mdlemad. Uuring I18petati varakult ohutusniitajate
riski tdusu tottu. Siidame-veresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni rithmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning korvalndhtudest ja huvi pakkuvatest t3sistest
kdrvalndhtudest (hiiperkaleemia, hiipotensioon ja neerutalitluse hiire) teatati aliskireeni rithmas
sagedamini kui platseeboriihmas.

Lapsed
Telmisartaani ohutus ja efektiivsus lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole kindlaks tehtud.

Neljanidalase raviperioodi jooksul hinnati telmisartaani kahe annuse vererdhku langetavat toimet 76
hiipertensiivsel suure iilekaaluga patsiendil vanuses 6 kuni < 18 aastat (kehakaal > 20 kg ja < 120 kg,
keskmine 74,6 kg) pérast telmisartaani annuse 1 mg/kg (n = 29 ravitud) voi 2 mg/kg (n =31
ravitud) votmist. Uuringusse kaasamisel ei uuritud sekundaarse hiipertensiooni olemasolu. Mdnel
uuritud patsientidest kasutati annuseid, mis olid suuremad tédiskasvanutel hiipertensiooni raviks
soovitatud annusest, ulatudes 66pdevase annuseni, mis on vorreldav tdiskasvanutel katsetatud 160 mg
annusega. Parast kohandamist vanuserithma jéargi siistoolse vererdhu (SVR) muutused algvéirtusest
(esmane eesmirk) olid —14,5 (1,7) mmHg telmisartaani 2 mg/kg rithmas, 9,7 (1,7) mmHg
telmisartaani 1 mg/kg rithmas ja —6,0 (2,4) platseeborithmas. Kohandatud diastoolse vererdhu (DVR)
muutus algvairtusest oli vastavalt —8,4 (1,5) mmHg, —4,5 (1,6) mmHg ja 3,5 (2,1) mmHg. Muutus
sOltus annusest. Sellest uuringust saadud ohutusandmed 6- kuni 18-aastastel patsientidel néisid olevat
iildiselt sarnased tdiskasvanuil tdheldatule. Pikaajalise telmisartaanravi ohutust lastel ja noorukitel ei
hinnatud.

Selles patsiendirithmas tdheldatud eosinofiilide arvu suurenemist ei ole tdiskasvanutel taheldatud.
Selle kliiniline tdhendus ja olulisus ei ole teada.

Nende kliiniliste andmete pdhjal ei ole voimalik teha jéareldusi telmisartaani efektiivsuse ja ohutuse
kohta hiipertensiivsetel lastel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Telmisartaani imendumine on kiire, kuigi imendunud kogus vdib varieeruda. Telmisartaani absoluutne
biosaadavus on ligikaudu 50%. Telmisartaani manustamisel koos toiduga viheneb plasma
kontsentratsiooni-aja kdver (AUCy) varieeruvalt ligikaudu 6%-st (40 mg annuse korral) kuni
ligikaudu 19%-ni (160 mg annuse korral). Kolm tundi parast manustamist on plasmakontsentratsioonid
sarnased olenemata sellest, kas telmisartaani manustati tithja kdhuga vdi koos toiduga.

Lineaarsus/mittelineaarsus

11/14



AUC vihene alanemine ei vihenda tdendoliselt ravimi ravitdhusust. Lineaarne seos annuste ja
plasmasisalduste vahel puudub. Cpax ja vihemal madral AUC suurenevad mitteproportsionaalselt
40 mg iiletavate annuste puhul.

Jaotumine

Telmisartaan seondub suures osas plasmavalkudega (> 99,5%), peamiselt albumiini ja alfa-1-happelise
gliikoproteiiniga. Keskmine ndiv jaotusruumala tasakaalukontsentratsiooni puhul (V) on ligikaudu
500 1.

Biotransformatsioon
Telmisartaan metaboliseerub ldhteiithendi konjugeerimise teel glitkuroniidiks. Konjugaadil ei ole
farmakoloogilist aktiivsust ndidatud.

Eritumine

Telmisartaani iseloomustab bieksponentsiaalne lagunemise farmakokineetika, tema terminaalne
eliminatsiooni poolviértusaeg on > 20 tundi. Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) ja vihemal
médral plasmakontsentratsiooni-aja kdveraalune pindala (AUC) suurenevad mitteproportsionaalselt
annusega. Telmisartaani manustamisel soovitatavas 66pdevases annuses puuduvad tdendid kliiniliselt
olulise akumuleerumise kohta. Naistel oli plasmakontsentratsioon vorreldes meestega suurem ilma
suurema mdjuta tShususele.

Telmisartaan eritub suukaudse (ja intravenoosse) manustamise jérel peaaegu tdielikult véljaheitega,
peamiselt muutumatul kujul. Kumulatiivne eritumine uriiniga moodustab < 1% annusest. Plasma
kogukliirens (Cliot) on korge (ligikaudu 1000 ml/min) v&rreldes maksa verevooluga (ligikaudu 1500
ml/min).

Eripopulatsioonid

Lapsed
Telmisartaani kahe annuse farmakokineetikat hinnati sekundaarse eesmérgina hiipertensiivsetel

patsientidel (n = 57) vanuses 6 kuni <18 aastat pérast telmisartaani annuste 1 mg/kg vdi 2 mg/kg
vatmist neljanddalase raviperioodi jooksul. Farmakokineetilisteks eesmarkideks olid telmisartaani
tasakaalukontsentratsiooni kindlaks méédramine lastel ja noorukitel ning vanusega seotud erinevuste
uurimine. Ehkki uuring oli liiga vdikesemahuline farmakokineetika tdhendusrikkaks hindamiseks alla
12-aastastel lastel, on tulemused iildiselt kooskdlas tdiskasvanuilt saadud leidudega ning kinnitavad
telmisartaani mittelineaarsust, eriti Cpax 0sas.

Sugu
Plasmakontsentratsioonide vahel tdheldati erinevusi: naistel olid Cpax ligikaudu 3 ja AUC ligikaudu 2

korda suurem kui meestel.

Eakad
Telmisartaani farmakokineetika eakatel ja alla 65-aastastel ei erine.

Neerukahjustus
Kerge kuni moédduka ja raske neerukahjustusega patsientidel tdheldati plasmakontsentratsioonide

kahekordistumist. Siiski tdheldati dialiitisi saavatel neerupuudulikkusega patsientidel vdiksemaid
plasmakontsentratsioone. Telmisartaan seondub neerupuudulikkusega patsientidel tugevalt
plasmavalkudega ega ole dialiiiisitav. Eliminatsiooni poolvdirtusaeg ei ole neerukahjustusega
patsientidel muutunud.

Maksakahjustus
Farmakokineetilised uuringud néitasid maksakahjustusega patsientidel ravimi absoluutse biosaadavuse

suurenemist kuni peaaegu 100%-ni. Eliminatsiooni poolvidartusaeg ei ole maksakahjustusega
patsientidel muutunud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
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Normotensiivsetel loomadel ldbiviidud prekliinilistes ohutusuuringutes tiheldati annuste korral, mille
ekspositsioon oli varreldav kliinilise terapeutilise vahemikuga, punavere néitajate (eriitrotsiitidid,
hemoglobiin, hematokrit) vihenemist, muutusi neerude hemodiinaamikas (vere uurea lammastiku ja
kreatiniini tdus) ning kaaliumisisalduse suurenemist seerumis. Koertel tdheldati neerutorukeste
dilatatsiooni ja atroofiat. Samuti tdheldati rottidel ja koertel mao limaskesta kahjustusi (erosioonid,
haavandid voi pdletik). Need farmakoloogiliselt vahendatud kdrvaltoimed, mis on teada prekliinilistest
uuringutest nii angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitorite kui ka angiotensiin II retseptori
antagonistidega, olid vilditavad naatriumkloriidilahuse suukaudse manustamisega.

Molemal liigil tiheldati plasma reniini suurenenud aktiivsust ja neerude jukstaglomerulaarsete rakkude
hiipertroofiat/hiiperplaasiat. Nimetatud muutused, mis on ka angiotensiini konverteeriva enstiiimi
inhibiitorite ja teiste angiotensiin II retseptori antagonistide ravimklasside toimed, ei oma suurt
kliinilist tdhendust.

Selgeid tdendeid teratogeense toime kohta ei tdheldatud, kuid telmisartaani toksiliste annuste puhul
tiheldati toimet jarglaste postnataalsele arengule, nagu vidiksem kehakaal ja silmade hilinenud
avanemine.

In vitro uuringutes ei esinenud tdendeid mutageensuse kohta ja olulist klastogeenset aktiivsust ning
kartsinogeensuse kohta rottidel ja hiirtel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumhiidroksiid,

meglumiin,

povidoon K25,

laktoosmonohiidraat,

povidoon,

krospovidoon,

veevaba laktoos,

magneesiumstearaat.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alu//Alu blistrid, mis sisaldavad 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletti.
Alu//Alu iiksikannuselised blistrid, mis sisaldavad 28 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
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Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBRID

40 mg: 717410

80 mg: 717310

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 23.11.2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 15.10.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

august 2021
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