VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 20 mg toflur.
Telmisartan Actavis 40 mg toflur.
Telmisartan Actavis 80 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Telmisartan Actavis 20 mg téflur
Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

Telmisartan Actavis 40 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

Telmisartan Actavis 80 mg toflur
Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Telmisartan Actavis 20 mg t6flur
Hvitar, kringlottar, flatar toflur merktar T & annarri hlidinni.

Telmisartan Actavis 40 mg t6flur
Hvitar, spordskjulaga, tvikaptar toflur med deiliskoru, merktar T & annarri hlidginni. Toflunni ma skipta
i jafna helminga.

Telmisartan Actavis 80 mg toflur
Hvitar, spordskjulaga, tvikuptar toflur merktar T1 & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Haprystingur
Medferd vid haprystingi (essential hypertension) hja fullorénum.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og eedasjukdéma

Til ad faekka tilvikum hjarta- og a&dasjukdéma hja fulloronum med:

- stadfestan hjarta- og edasjukdom vegna aedakdlkunar og segamyndunar (saga um
kranseedasjukdom, slag eda utslagedakvilla) eda

- sykursyki af tegund 2 med stadfestum skemmdum i markliffeerum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferd haprystings



Venjulega hefur 40 mg skammtur einu sinni a dag tileetlud ahrif. Hja sumum sjaklingum getur 20 mg
skammtur pd naegt. Pegar askilegur blodprystingur nast ekki ma auka telmisartanskammtinn i mest
80 mg einu sinni & dag. Einnig mé& nota telmisartan samtimis pvagrasilyfjum af flokki tiazida svo sem
hydrokldrtiazidi sem hefur reynst hafa samleggjandi ahrif & blédprystingsleekkandi verkun
telmisartans. Pegar skammtaaukning er hugleidd skal hafa i huga ad hamarks blodprystingslaekkandi
ahrif nast venjulega fjérum til atta vikum eftir ad medferd hefst (sja kafla 5.1).

Til ad fyrirbyggja hjarta- og &dasjukdoma

Radlagdur skammtur er 80 mg einu sinni a dag. Ekki er vitad hvort laegri skammtar en 80 mg af
telmisartani eru virkir i ad draga Gr hjarta- og sedasjukdémum.

Vi0 upphaf medferdar med telmisartan til ad fyrirbyggja hjarta- og &edasjukdoma er meelt med
nakveemu eftirliti med blddprystingi og ef vid & getur adlégun skammta lyfja sem laekka blddprysting
verid naudsynleg.

Sérstakir hopar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Takmorkud reynsla hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda sjuklingum i blddskilun er
fyrirliggjandi. Malt er med minni upphafsskammti eda 20 mg hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4.).
EkKki parf ad breyta skammti hja sjuklingum med veegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Telmisartan Actavis er ekki &tlad til notkunar hja sjaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.3).Hja sjuklingum med vaegt- til medalskerta lifrarstarfsemi etti skammtur ekki ad vera steerri
en 40 mg einu sinni & dag (sja kafla 4.4).

Aldradir sjuklingar
Ekki parf ad breyta skommtum hja éldrudum.

Born

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun telmisartans hja bornum og unglingum yngri en 18 éara.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kéflum 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna
skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Telmisartan toflur eru til notkunar einu sinni & sélarhring og & ad taka inn med vokva, med eda an
matar.

4.3  Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Annar og sidasti pridjungur medgoéngu (sja kafla 4.4 og 4.6).

- Kvilli vegna prengingar i gallvegum.

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Ekki méa nota Telmisartan Actavis samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjuklingum med
sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (sja kafla 4.5 og 5.1).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medganga
EkKki skal hefja medferd med angidtensin 11 blokkum & medgdngu. Sjaklingar sem radgera ad verda

barnshafandi skulu skipta yfir i adra blodprystingslekkandi medferd par sem synt hefur verid fram a
oryggi & medgongu, nema naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angioétensin 11 blokkum.



Pegar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiétensin Il blokkum og hefja
medferd med 6drum blodprystingslekkandi lyfjum ef pad & vid (sja kafla 4.3. og 4.6).

Skert lifrarstarfsemi

Telmisartan Actavis & ekki ad gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prengingar i gallvegum
eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem brotthvarf telmisartans verdur ad mestu leyti
i galli. Buast m4 vid ad lifraruthreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum. Telmisartan
Actavis & adeins ad nota med vard hja sjuklingum med vaegt- til medalskerta lifrarstarfsemi.

Nyrnagedahaprystingur

Aukin heetta er & alvarlegum lagprystingi og skertri nyrnastarfsemi hja sjuklingum med tvihlida
nyrnaslagaedaprengsli eda prengsli i nyrnaslageed i einu starfhaefu nyra ef peir eru medhoéndladir med
lyfjum sem hafa ahrif & renin-angiotensin-aldosteronkerfid.

Skert nyrnastarfsemi og nyraigraedsla

Pegar Telmisartan Actavis er notad handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, er malt med
reglulegum melingum & kalium- og kreatiningildum i sermi. Engin reynsla er af gjof Telmisartan
Actavis handa sjuklingum sem nylega hafa gengist undir nyraigraedslu.

Bl6dpurrd i eedum

Lagprystingur med einkennum (symptomatic hypotension) getur komid fram, einkum eftir fyrsta
skammt af Telmisartan Actavis, hja sjuklingum sem hafa skert blodrammal og/eda natriumskort eftir
6fluga pvagreesandi medferd, saltsnautt feedi, nidurgang eda uppkdst. Slikt &stand skal lagfaera &dur en
Telmisartan Actavis er gefid. Skert blodrummal og/eda natriumskort skal lagfeera adur en Telmisartan
Actavis er gefio.

Tvoféld hédmlun & renin-angidtensin-alddsteronkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angio6tensin Il vidtakablokka eda aliskirens auki
heettu & blodprystingslekkun, blodkaliumhakkun og skerdingu a nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvofold hdmlun & renin-angidtensin-aldésteronkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiotensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogo (sja kafla 4.5
0g 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar homlun er talin bradnaudsynleg, skal han einungis fara fram undir eftirliti
sérfreedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dsoltum og bloédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angi6tensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Annad stand par sem renin-angiétensin-aldésterénkerfid er érvad

Hja sjuklingum par sem a&dapan og nyrnastarfsemi er einkum had virkni renin-angidtensin-alddsterén-
kerfisins (t.d. sjuklingar med alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda undirliggjandi
nyrnasjukdém, par med talid nyrnaslagedaprengsli) hefur medhdndlun med lyfjum, sem hafa ahrif &
petta kerfi eins og telmisartan, verid tengd bradum lagprystingi, blédnituraukningu, pvagpurrd eda i
mjog sjaldgaefum tilvikum bradri nyrnabilun (sja kafla 4.8).

Aldosterénheilkenni (primary aldosteronism)
Sjuklingar med aldosteronheilkenni munu almennt ekki svara haprystingslyfjum sem verka med pvi ad
hemja renin-angidtensinkerfid. Pvi er ekki malt med notkun telmisartans.

Osadar- og miturlokuprengsli, hjartavédvakvilli med prengingum og hjartastaeekkun (obstructive
hypertrophic cardiomyopathy)

Eins og med onnur eedavikkandi lyf, skal geeta sérstakrar vartdar hja sjuklingum, sem eru med
Oseedar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med prengingum og hjartastaekkun.

Sykursykissjuklingar sem eru @ medferd med insulini eda blédsykurslekkandi lyfjum




Hja pessum sjuklingum getur blodsykurslaekkun att sér stad vio medferd med telmisartani. bess vegna
skal ihuga videigandi eftirlit med blédsykri hja pessum sjaklingum og naudsynlegt getur verid ad
adlaga skammta af insulini eda blédsykurslaekkandi lyfjum par sem vid &.

Blodkaliumhakkun
Notkun lyfja sem hafa &hrif & renin-angiétensin-aldésteronkerfio getur valdid blédkaliumhakkun.

Hja éldrudum, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, sykursykissjuklingum, sjaklingum sem
medhdndladir eru med 6drum lyfjum sem geta aukid kaliumpéttni og/eda sjuklingum med kvilla sem
geta haft &hrif i pessu sambandi, getur blodkaliumhakkun verid lifshettuleg.

Adur en ihugud er samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & renin-angi6tensin-aldosteronkerfid skal meta

hlutfall &vinnings-ahaettu.

Helstu ahattupeettir fyrir blodkaliumhaekkun, sem hafa skal i huga, eru:

- Sykursyki, skert nyrnastarfsemi, aldur (> 70 éara)

- Samhlida notkun med einu eda fleiri lyfjum sem hafa ahrif a renin-angi6tensin-alddsteronkerfid
og/eda kaliumuppbot. Lyf eda lyfjaflokkar sem geta valdid bl6dkaliumhakkun eru saltuppbét
sem inniheldur kalium, kaliumsparandi pvagrasilyf, ACE-hemlar, angiétensin Il
vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID, par med talid sértaekir COX-2 hemlar),
heparin, dnemisbzlandi lyf (ciclosporin eda takrolimus) og trimetoprim.

- Kvillar sem geta haft ahrif i pessu sambandi, einkum ofpornun, brad 6medhondlud einkenni fra
hjarta, efnaskiptabl6dsyring, versnun & nyrnastarfsemi, skyndileg versnun & astandi nyrna (t.d.
smitsjukdomar), frumurof (t.d. brad bl6opurrd i Gtlim, rakvodvalysa, mikill averki).

Nakvamt eftirlit med kalium i sermi hja sjuklingum i ahaettuhopi er radlagt (sja kafla 4.5).

Mismunur vegna kynpattar

Eins og sést hefur vid notkun ACE-hemla (angiotensin converting enzyme inhibitors) eru telmisartan
og adrir angiotensin blokkar greinilega minna virkir til lseekkunar blédprystings hja folki af svortum
kynstofni en 6drum, liklega vegna heerri tidni lagra reningilda hja svertingjum med haprysting.

Annad

Eins og & vio um onnur blédprystingsleekkandi lyf, getur of mikil blodprystingslekkun hja sjuklingum
med hjartakvilla med blodpurrd eda hjarta- og &edasjukdom med blddpurrd valdid hjartadrepi eda
heilabléofalli.

Hjalparefni

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Digoxin

Pegar telmisartan var gefid samhlida digoxini, kom fram haekkun & midgildum hamarksplasmapéttni
(49%) og lagmarkspéttni (20%) digoxins. begar medferd med telmisartani er hafin, adlégud eda
stodvud skal hafa eftirlit med digoxinpéttni til ad vidhalda péttni innan medferdarbils.

Eins og & vio um onnur lyf sem virka a renin-angiotensin-alddsteron kerfid getur telmisartan valdid
blodkaliumhaekkun (sja kafla 4.4). Aukin hatta getur verid vid samhlida medferd med 6drum lyfjum
sem einnig geta valdid blddkaliumheakkun (saltuppb6t sem inniheldur kalium, kaliumsparandi
bvagresilyf, ACE-hemlar, angidtensin Il vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID, par med
talid sértaekir COX-2 hemlar), heparin, 6naemisbalandi lyf (ciclosporin eda takrélimus) og
trimetoprim).



Bléokaliumhakkun er hdd sameinudum ahattupattum. Heettan er aukin pegar lyfid er notad asamt
peim medferdum sem nefndar eru hér ad ofan. Heettan er sérstaklega mikil pegar samhlida eru notud
kaliumsparandi pvagreesilyf og pegar lyfid er notad samhlida saltuppbét sem inniheldur kalium.
Haettan er minni vid samhlida notkun til deemis ACE-hemla eda bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID), ad
pvi tilskildu ad varadarreglum vid notkun sé fylgt nakvaemlega.

Samhlida notkun sem ekki er radlogo

Kaliumsparandi pvagreesilyf eda kaliumuppbot

Angidtensin 11 blokkar eins og telmisartan draga Ur kaliumtapi vegna pvagresingar. Kaliumsparandi
bvagraesilyf, t.d. spiréndlakton, eplerendn, triamteren eda amilorid, kaliumuppbdt eda saltuppbdt sem
inniheldur kalium getur valdid marktaekri haekkun & kalium i sermi. Ef nota parf pessi lyf samtimis
vegna stadfests blédkaliumtaps skal nota pau med varid og gera tidar melingar & kalium i sermi.

Litium

Tilkynnt hefur verid um afturkraefa haekkun & litiumpéttni i sermi og eiturverkanir vid samtimis gjof
lititums og ACE-hemla og vid samtimis gjof angidtensin Il blokka, par & medal telmisartan. Ef
samhlida notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega med litiumgildum i
sermi.

Samhlida notkun sem fylgjast parf med

Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID)

Bdlgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra i bolgueydandi skdmmtum, COX-2 hemlar og dsértek
bolgueydandi gigtarlyf) geta minnkad blodprystingslaekkandi verkun angidtensin 11 blokka.

Hja sumum sjuklingum med minnkada nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar med minnkada nyrnastarfsemi) getur samhlida notkun angiétensin Il blokka og lyfja sem
hamla cyclé-oxygenasa valdid frekari skerdingu & nyrnastarfsemi, par med talin brad nyrnabilun sem
venjulega gengur til baka. bvi skal nota pessar samsetningar med varad, einkum hja éldrudum.
Sjuklingar skulu fa naegilegan vokva og ihuga skal eftirlit med nyrnastarfseminni eftir ad samhlida
medferd er hafin og sidan med reglulega millibili.

I einni rannsokn leiddi samhlida gj6f telmisartans og ramiprils til allt ad 2,5 faldrar aukningar & AUC.
2409 Cmax fyrir ramipril og ramiprilat. Kliniskt mikilvegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

pvagrasilyf (tiazid eda mikilvirk pvagraesilyf (loop-diuretics)

Pegar medferd med telmisartani er hafin getur undanfarandi medferd med stérum skdmmtum af
bvagresilyfjum eins og farésemidi (mikilvirkt pvagreesilyf) og hydroklértiazidi (tiazid pvagreesilyf)
valdid rammalsskerdingu og hattu & lagum blédprystingi.

Taka parf tillit til vid samhlida medferd

Onnur bl6dprystingslekkandi lyf
Blodprystingslekkandi ahrif telmisartans geta aukist vid samhlida notkun annarra
blodprystingslekkandi lyfja.

Upplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold hdmlun & renin-angidtensin-aldésterénkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angidtensin Il vidtakablokkum eda aliskireni tengist haerri
tioni aukaverkana eins og blddprystingsleekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(p.m.t. br&dri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angiétensin-
aldosteronkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

Byggt & lyfjafreedilegum eiginleikum eftirtalinna lyfja ma buast vid ad pau auki bl6dprystingslekkandi
ahrif allra bldoprystingslaekkandi lyfja par med talio telmisartans: Bakl6fen, amifostin.



Enn fremur getur afengi, barbitarét, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid haettu &
stédubundnum lagprystingi.

Barksterar (almenn (systemic) notkun)
Minnkun & blédprystingslekkandi verkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er meelt med notkun angiotensin 11 blokka & fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). EKki ma
nota angidtensin Il blokka & 6drum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

EKKi liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun Telmisartan Actavis a medgdngu.
Dyrarannsdknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sjé kafla 5.3).

Faraldsfraedileg gogn um heettuna a vansképum af véldum ACE-hemla a fyrsta pridjungi medgdngu
eru ekki fullnaegjandi, hins vegar er ekki haegt ad dtiloka litillega aukna ahettu. Engin faraldsfraedileg
gdgn eru til um &heettu vid notkun angidtensin Il blokka en blast ma vid ad hin sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjuklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir i adra
bléoprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram & 6ryggi & medgéngu, nema
naudsynlegt se talid ad halda afram medferd med angidtensin Il blokkum. begar pungun hefur verid
stadfest skal tafarlaust heaetta medferd med angidtensin Il blokkum og hefja annars konar
bl6dprystingslekkandi medferd ef pad & vio.

Vitad er ad notkun angiotensin Il blokka & 68rum og pridja pridjungi medgongu hefur skadleg ahrif &
fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudkupu) og skadleg ahrif & nybura
(nyrnabilun, lagprystingur, blédkaliumhakkun). (Sja kafla 5.3).

Meelt er med 6mskodun nyrna og héfudkipu ef angidtensin 11 blokkar hafa verid notadir fra 6rum
pridjungi medgdngu.

Fylgjast skal vel med hvort lagprystingur komi fram hja ungbérnum madra sem notad hafa
angidtensin 1l blokka (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

par sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun Telmisartan Actavis medan & brjostagjof stendur, er
ekki melt med notkun Telmisartan Actavis hja konum sem hafa barn & brjosti. Akjosanlegra er ad
veita lyfjamedferd par sem nanari upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi notkunar medan &
brjéstagjof stendur, sérstaklega pegar um nybura eda fyrirbura er ad raeda.

Frjosemi
I forkliniskum ranns6knum komu ekki fram ahrif a frjésemi karl- og kvendyra af véldum telmisartans.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Vid akstur eda notkun véla skal hafa i huga ad vid medferd vid haprystingi eins og med Telmisartan
Actavis getur stoku sinnum komid fram sundl eda slen.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & 6ryggispattum

Alvarlegar aukaverkanir eru m.a. bradaofnemisvidbrogd og ofsabjugur sem geta mjog sjaldan komid
fyrir (>1/10.000 til <1/1.000), og brad nyrnabilun.




Heildartioni aukaverkana sem greint er fra fyrir telmisartan var venjulega sambeerileg vid lyfleysu
(41,4% & méti 43,9%) i samanburdarrannsdéknum hja sjuklingum & medferd vid haprystingi. Tidni
aukaverkana var ekki skammtah&d og engin tengsl saust vid kyn, aldur eda kynpétt sjuklinganna.
Upplysingar um oryggi lyfsins hja sjuklingum & medferd til ad feekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma
voru sambeerilegar vid pad sem sast hja sjuklingum med haprysting.

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru upp i nedangreindri t6flu var safnad saman Gr styréum
kliniskum rannséknum hja sjuklingum sem medhdndladir voru vid haprystingi og skradum tilvikum
eftir markadssetningu. Upptalningin nar einnig til alvarlega aukaverkana og aukaverkana sem leiddu
til pess ad einstaklingar haettu medferd, i premur kliniskum langtimarannséknum sem toku til

21.642 sjuklinga, a medferd med telmisartani til ad faekka tilvikum hjarta- og edasjukdéma, og sem
stodu yfir i allt ad sex ar.

Samantekt & aukaverkunum

Aukaverkunum er radad eftir tidni ad vidtekinni venju samanber eftirfarandi:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og

snikjudyra

Sjaldgefar: pvagfeerasyking par med talin blédrubdlga, syking i efri hluta

ondunarfaera par med talin kokbolga og skutabolga.

Mjdg sjaldgeefar: Blodsyking sem leitt getur til dauda®.
BI60 og eitlar

Sjaldgeefar: Blddleysi

Mjdg sjaldgefar: Eosinfiklafjold, bléoflagnafed
Onamiskerfi

Mjdg sjaldgefar: Bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemi
Efnaskipti og naring

Sjaldgeefar: Blodkaliumhakkun

Mjdg sjaldgeefar: Blédsykurslaekkun (hja sykursjukum)
Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: Svefnleysi, punglyndi

Mjog sjaldgeefar: Kviai
Taugakerfi

Sjaldgeefar: Yfirlid

Mjdg sjaldgeefar: Svefnhofgi
Augu

Mjog sjaldgeefar: Sjontruflanir
Eyru og volundarhus

Sjaldgeefar: Svimi
Hjarta

Sjaldgeefar: Heegtaktur



Mjog sjaldgeefar: Hradtaktur

AEdar

Sjaldgefar: Lagprystingur?, stodubundinn lagprystingur
Ondunarfzri, brjdsthol og midmaeti

Sjaldgefar: Ma0i, hosti

Koma orsjaldan fyrir: Millivefssjukdémur i lungum?

Meltingarfeeri

Sjaldgeefar: Kvidverkur, nidurgangur, meltingartruflun, upppemba, uppkdst
Mjdg sjaldgeefar: Munnpurrkur, magaodpeegindi, bragdskynstruflun
Lifur og gall )
Mjog sjaldgeefar: Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarkvilli®
HU6 og undirhud
Sjaldgeefar: KIadi, aukin svitamyndun, dtbrot.
Mjdg sjaldgeefar: Ofsabjdgur (einnig banvenn), exem, hérundsrodi, ofsakladi,,

lyfjadtpot, eitrunardtpot

Stodkerfi og stodvefur

Sjaldgefar: Bakverkur (t.d. settaugarbdlga), vodvakrampar, vodvaverkur
Mjdg sjaldgeefar: Lidverkur, verkir i atlimum, verkir i sinum (einkenni lik
sinabolgu)
Nyru og pvagferi
Sjaldgeefar: Skert nyrnastarfsemi, par med talin brad nyrnabilun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Sjaldgefar: Brjostverkur, prottleysi
Mjdg sjaldgeefar: Infldensulik veikindi

Rannsoknanidurstodur
Sjaldgeefar: Aukning a kreatinini i bl6ogi
Mjog sjaldgeefar: Minnkun & blédrauda, aukning & pvagsyru i bl6di, aukning a
lifrarensimum, haekkun & kreatinfosfokinasa i bldoi,.

1,2,3,4: Vardandi frekari lysingu sja undir ,,Lysing a voldum aukaverkunum®.
Lysing a voldum aukaverkunum

Blodeitrun

*[ PROFESS rannsokninni kom fram aukin tidni bl6dsykinga vid notkun telmisartans midad vid
lyfleysu. Pessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sja einnig
kafla 5.1).

Lagprystingur

Pessi aukaverkun var algeng hja sjuklingum med blodprysting sem nadst hefur stjorn & og voru a
medferd med telmisartani til ad feekka tilvikum hjarta- og eedasjukdéma til vidboétar vid venjulega
medferd.

Oedlileq lifrarstarfsemi / lifrarsjukddmar
Flest tilvik 6edlilegrar lifrarstarfsemi / lifrarsjukdoma eftir markadssetningu & telmisartani komu fram
hja japdnskum sjaklingum. Japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.




Millivefssjukdémur i lungum
Greint hefur verid fra tilvikum um millivefssjakddm i lungum eftir markadssetningu lyfsins pegar
telmisartan hefur verio tekio inn samtimis. Samt sem adur hefur orsakasamband ekki verid stadfest.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdommtun i ménnum.

Einkenni: Helstu merki um ofskdmmtun telmisartans voru lagprystingur og hradtaktur. Heegtaktur,
sundl, haekkun & kreatinini i sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.

Meoferd: Ekki er haegt ad fjarleegja telmisartan med blddskilun. Fylgjast skal ndid med sjuklingi og
veita einkenna- og studningsmedferd. Medferd fer eftir peim tima sem 1idid hefur sidan lyfid var tekid
inn og hve einkenni eru alvarleg. Melt er med pvi ad framkalla uppkdst og/eda framkveema
magaskolun. Vid medferd vid ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar
meelingar & séltum i sermi og kreatinini. Laekki blédprystingur skal lata sjaklinginn liggja & bakinu og
gefa salta- og vokvauppbdt strax.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Angidtensin Il blokkar, 6blandadir, ATC flokkur: C 09 CA 07.

Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntoku, er sérteekur angiotensin 1l vidtakablokki (tegund AT3).
Telmisartan skiptir at angidtensin 11 med mikilli seekni fra bindistad pess & AT1-vidtakaundirflokki, en
vid hann er bundin hin pekkta verkun angidtensins 1. Telmisartan hefur ekki neina érvandi verkun
(partial agonist acitivity) vio AT:-vidtakann. Telmisartan binst sérteekt vid ATi-vidtakann. Bindingin
er langvarandi. Telmisartan synir ekki saekni i adra vidtaka, par & medal AT, og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Hlutverk pessara vidtaka er ekki pekkt og heldur ekki ahrif peirra vid hugsanlega oférvun
af voldum angidtensins Il hvers péttni eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldosteréngildi i plasma leekka
vegna hrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin i plasma manna né lokar jonagéngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzym) (kinasa 1), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. pPvi er ekki buist vid ad pad auki aukaverkanir sem verda fyrir tilstilli bradykinins.

Hja ménnum kemur 80 mg skammtur af telmisartan neer alveg i veg fyrir bl6dprystingshaekkun af
voldum angiétensins 1. bessi hamlandi ahrif haldast i 24 klist. og eru malanleg i allt ad 48 klst.

Klinisk verkun og 6ryqgi

Medferd haprystings

Eftir gjof fyrsta skammts af telmisartani koma bl6dprystingslekkandi ahrif smam saman fram innan
3 kist. Hamarks blodprystingslaekkun naest venjulega 4 til 8 vikum eftir ad medferd hefst og helst vid
langtimamedferad.
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Bléaprystingsleekkandi ahrif haldast stodug i 24 klist. eftir lyfjagjof og par med talid eru sidustu 4 Kist.
fyrir naestu lyfjagjof eins og hefur sést vid sdlarhrings blodprystingsmalingu hja sjuklingum. petta er
stadfest i samanburdarrannsoknum med lyfleysu par sem hlutfall lagpéttni/hapéttni helst stodugt yfir
80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani.

pad er greinileg tilhneiging til fylgni skammta vid pann tima sem lidur par til upphafs
slagbilsprystingur (SBP) nzest aftur. Hvad petta vardar eru upplysingar um panbilsprysting (DBP)
métsagnakenndar.

Hjéa sjuklingum med haprysting laekkar telmisartan badi slagbils- og panbilsprysting an pess ad hafa
ahrif & puls. pad hefur ekki verid skyrt ennpé hvada hlutverki pvagreesandi og natriumraesandi
eiginleikar lyfsins gegna vardandi blddprystingslaekkandi ahrif pess. Blddprystingslekkandi ahrif
telmisartans eru sambeerileg vid ahrif efna i 6orum flokkum blédprystingslekkandi lyfja (stadfest i
kliniskum samanburdarrannséknum med amlédipini, atenél6li, enalaprili, hydrékldrtiazioi og
lisin6prili).

pegar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist blédprystingur smam saman i upphafleg
gildi & nokkrum dégum an pess ad fram komi vidbragds haprystingur (rebound hypertension).

purr hdsti kom markteekt sjaldnar fyrir hja sjaklingum i medferd med telmisartani en hja peim sem
voru medhondladir med ACE-hemlum i kliniskum rannséknum, par sem beinn samanburdur var
gerdur & pessum tveimur bldadprystingslaekkandi medferdum.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og eedasjukdéma

ONTARGET rannsoknin (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) bar saman ahrif telmisartans, ramiprils og samsetningu telmisartans og ramiprils &
hjarta- og a&dasjukdoma hja 25.620 sjuklingum 55 ara og eldri med sogu um kransadasjukdoma, slag,
skammvinna blddpurrd i heila, utslageedakvilla eda sykursyki af tegund 2 dsamt einkennum um
skemmdir i markliffeerum (t.d. sjénukvilli, steekkun vinstri slegils, makro- eda mikréalbuminmiga)
sem er hopur i aheettu & hjarta- og a&dasjukdomum.

Sjuklingum var slembiradad i einn af premur eftirfarandi medferdarhopum: telmisartan 80 mg
(n=8.542), ramipril 10 mg (n=8.576) eda samsetningu telmisartans 80 mg og ramiprils 10 mg
(n=8.502) og var peim fylgt eftir i ad medaltali 4,5 ar.

Telmisartan syndi svipud ahrif og ramipril vid ad leekka samsetta adalendapunktinn sem samanst6d af
dauda vegna hjarta-og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, slagi sem ekki leiddi til
dauda eda sjukrahdslegu vegna hjartabilunar. Tidni adalendapunktsins var svipud hja hépnum sem
fékk telmisartan (16,7%) og hopnum sem fékk ramipril (16,5%). Ahzttuhlutfallid fyrir telmisartan &
moti ramiprili var 1.01 (97,5% CI 0,93 - 1,10, p (jafngildi) = 0,0019 vid skekkjumork 1,13). Hlutfall
danartioni af 6llum orsékum var 11,6% hja sjuklingum a medferd med telmisartani og 11,8% hja
sjuklingum & medferd med ramiprili.

Telmisartan hafdi svipud ahrif og ramipril & fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanstéd af
dauda vegna hjarta-og edasjukddma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slagi sem ekki leiddi til
dauda [0,99 (97,5% CI 0,90 - 1,08), p (jafngildi) = 0,0004], adalendapunkturinn i
vidmidunarrannsékninni HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), sem skodadi
ahrif ramiprils borid saman vid lyfleysu.

TRANSCEND slembiradadi sjuklingum sem ekki poldu ACE hemla med ad 6dru leyti svipud vidmid
vid innskraningu eins og ONTARGET, & telmisartan 80 mg (n=2.954) eda lyfleysu (n=2.972), badi
gefin til vidbotar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 &r og 8 manudir. Enginn
tolfreedilega markteekur munur sast & tioni samsetta adalendapunktsins (daudi vegna hjarta- og
&dasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, slag sem ekki leiddi til dauda eda sjukrahislega
vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hopnum og 17,0% hja lyfleysu hopnum med
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aheettuhlutfalli 0,92 (95% C1 0,81-1,05, p=0,22)]. Synt var fram & avinning af notkun telmisartans
midad vid lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanstdda af dauda vegna hjarta-
og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slags sem ekki leiddi til dauda [0,87 (95%
Cl1 0,76 -1,00, p = 0,048)]. EKki var synt fram & &vinning hvad vardar danartioni vegna hjarta- og
&dasjukdoma (ahattuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85 - 1,24).

I tveimur storum slembirédudum samanburdarrannsoknum, ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes) var samsett medferd med ACE-hemli og angiétensin Il
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET ranns6knin var gerd hja sjuklingum med sdgu um hjarta- og edasjukdom eda sjukdom i
heilazdum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i marklifferi. VA
NEPHRON-D rannsoknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla vegna
sykursyki.

pessar rannsoknir syndu engan markteekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
a&dakerfi eda danartidni en & hinn béginn kom fram aukin hztta & bl6dkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstodur einnig vid adra ACE-hemla og angidtensin Il vidtakablokka.

Pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angiotensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinnning af pvi ad bata aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE-hemli eda angiotensin 11 vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdém, hjarta- og s&edasjukdom eda hvort tveggja. Rannsdknin var stéovud snemma vegna
aukinnar heettu & aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og edasjukddms og heilablodfall voru
algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hépnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og paer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (blédkaliumhakkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hdpnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

Sjaldnar var greint fr hosta og ofsabjlg hja sjuklingum & medferd med telmisartani en hja sjuklingum
4 medferd med ramiprili, aftur @ moti var oftar greint fra lagprystingi vid medferd med telmisartani.

Samsetning telmisartans og ramiprils hafdi ekki i for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan eitt sér. Danartidni vegna hjarta- og adasjukdéma og danartioni af 6llum orsékum var
heerri vid notkun samsetningarinnar. Til vidbotar var markteekt aukin tidni blédkaliumhaekkunar,
nyrnabilunar, lagprystings og yfirlida hja hépnum sem fékk samsetninguna. bess vegna er notkun
samsetningar telmisartans og ramiprils ekki radlégd hja pessum sjuklingahépi.

I PROFESS rannsokninni (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) hja
sjuklingum 50 ara og eldri sem nylega h6fdu fengid heilablédfall, kom fram aukin tioni blédsykinga
vid notkun telmisartans midad vid lyfleysu, 0,70% samanborid vid 0,49% [RR 1,43 (95% &ryggisbil
1,00 — 2,06)]. Tidni blédsykinga sem leiddu til dauda jokst hja sjuklingum sem fengu telmisartan
(0,33%) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (0,16%) [RR 2,07 (95% 0ryggisbil 1,14 3,76)].
Aukin tidni bl6dsykinga sem komu fram i tengslum vid notkun telmisartans getur verid tilviljun eda
tengst verkun sem er ekki enn pekkt.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Telmisartan Actavis hja bornum og unglingum yngri en
18 ara.

Blodprystingslaekkandi verkun tveggja skammta af telmisartani var metin hja 76 sjuklingum sem voru
med haprysting og voru mikid yfir kjérpyngd. Sjaklingarnir voru & aldrinum 6 til <18 ara
(likamspyngd >20 kg og <120 kg, medalpyngd 74,6 kg) og fengu 1 mg/kg (n = 29 medhondladir ) eda
2 mg/kg (n = 31 medhondladir) af telmisartani & fjogurra vikna medferdartimabili. EKKi var rannsakad
hvort um afleiddan (secondary) haprysting veeri ad reeda. Skammtarnir sem voru notadir hja sumum
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sjuklingum i rannsékninni voru steerri en radlagdur skammtur til medferdar vid haprystingi hja
fullordnum, en peir nddu sélarhringsskammti sem var sambarilegur vid 160 mg og var rannsakadur
hja fullordnum. Eftir adldgun ad aldurshépi voru ahrif medalbreytinga & blddprystingi i slagbili fra
grunnlinu (meginmarkmid) -14,5 (1,7) mmHg hja hdpnum sem fékk 2 mg/kg af telmisartani,

-9,7 (1,7) mmHg hja hopnum sem fékk 1 mg/kg af telmisartani og -6,0 (2,4) hja hdpnum sem fékk
lyfleysu. Eftir adlogun voru breytingar a blodprystingi i panbili fra grunnlinu -8,4 (1,5) mmHg,

-4,5 (1,6) mmHg og -3,5 (2,1) mmHg, talio upp i sému rdd. Breytingin var skammtah&d. Nidurstodur
pbessarar rannsoknar vardandi 6ryggi hja sjuklingum & aldrinum 6 til <18 ara virdast almennt svipadar
og hja fullordnum. EKKi var lagt mat & 6ryggi langtimamedferdar med telmisartani hja bérnum og
unglingum.

Fjolgun eosinfikla sem greint var fra hja pessum hopi sjuklinga hefur ekki verid skrad hja fullordnum.
Kliniskt mikilveegi og pyding pess er ekki pekkt.

A grundvelli pessara klinisku upplysinga er ekki haegt ad draga alyktun um verkun og 6ryggi
telmisartans hja bérnum med haprysting.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Telmisartan frasogast hratt en pad magn sem frasogast getur verid breytilegt. Medalgildi nytingar
(absolute bioavailability) telmisartans er um 50%.

Pegar telmisartan er tekid inn med maltid minnkar flatarmal undir plasmapéttni-timaferli (AUCo.-.)
fyrir telmisartan um 6% (40 mg skammtur) til um 19% (160 mg skammtur). 3 klst. eftir inntoku er
plasmapéttni st sama hvort sem telmisartan er tekid fastandi eda med faedu.

Linulegt/6linulegt samband

Pessi litla minnkun i AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Ekki er linulegt samband milli
skammta og plasmagilda. Cmax eykst og i minna meeli AUC, ekki i réttu hlutfalli vio skammta steerri en
40 mg.

Dreifing

Telmisartan er i miklum meeli bundid plasmapréteinum (>99,5%), adallega albdmini og alfa-1 syru
glykopréteini. Medaltal dreifingarrdmmals (apparent volume of distribution) vid jafnveegi (Vass) er um
500 I.

Umbrot
Telmisartan umbrotnar med samtengingu upprunalega efnisins vid glakdrénid. Lyfhrif hafa ekki sést
af voldum samtengda efnisins.

Brotthvarf

Brotthvarf telmisartans einkennist af tveggja veldisstiga (biexponential) lyfjahvérfum med
lokahelmingunartima brotthvarfs >20 klst. Hamarks plasmapéttni (Cmax) 0g i minna meeli flatarmalio
undir plasmapéttni-timaferlinu (AUC) eykst ekki i réttu hlutfalli vid skammt. Vid radlagda skammta
eru ekki nein merki um uppséfnun telmisartans sem hefur kliniska pydingu. Plasmapéttni var haerri hja
konum en korlum &n pess ad pad hafi pydingu vardandi verkun.

Eftir gjof til inntdku (og gjof i blaaed) skilst telmisartan naer eingdngu Gt i haegdum og adallega &
6breyttu formi. Uppsafnadur atskilnadur i pvagi er <1% af skammti. Heildar plasmadthreinsun (Clt),
er mikil (um 1.000 ml/min.) samanborid vid blédstreymi um lifur (um 1.500 ml/min.)

Sérstakir hopar

Bérn

Lyfjahvorf tveggja skammta af telmisartani voru metin sem undirmarkmid hja sjuklingum med
haprysting (n = 57) & aldrinum 6 til <18 &ra eftir inntoku 1 mg/kg eda 2 mg/kg af telmisartani &
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fjégurra vikna medferdartimabili. Markmid med rannsokn a lyfjahvorfum var m.a. ad akvarda
jafnveegi (steady-state) telmisartans hja bérnum og unglingum og ad rannsaka aldurstengdan mismun.
P4 ad rannsoknin hafi verid of litil fyrir grundvallarmat & lyfjahvérfum hja bérnum yngri en 12 éra,
eru nidurstodurnar almennt i samraemi vid nidurstddur hja fullorénum og stadfesta 6linulegt samband
lyfjahvarfa telmisartans, sérstaklega fyrir Crax.

Kyn
Mismunur sést & plasmapéttni milli kynja, Cmax er um 3 sinnum haerra hja konum en hja kérlum og
AUC um 2 sinnum steerra.

Aldradir
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hja 6ldrudum og peim sem eru yngri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med veegt til i medallagi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi sast tvoféldun & péttni i
plasma. Hins vegar sast laegri plasmapéttni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem gengust
undir himnuskilun. Telmisartan er mikid bundid plasmapréteinum hja sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi og ekki er haegt ad fjarleegja pad med himnuskilun. Helmingunartimi brotthvarfs er
Obreyttur hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

I rannséknum & lyfjahvorfum hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning & heildaradgengi
(absolute bioavailability) upp i nestum 100%. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannsoknum & éryggi leiddu skammtar, sem gafu samsvarandi Utsetningu og sést &
klinisku skammtabili til leekkunar & raudkornagildum (raudkornum, bl6drauda, blédkornaskilum),
breytinga & bl6dras i nyrum (haekkad pvagefni og kreatinin) sem og haekkunar kaliums i sermi hja
dyrum med edlilegan blédprysting. Hja hundum sast Gtvikkun og visnun i nyrnapiplum. Einnig sést
skoddun a magaslimhad (fleidur, sar eda bolga) hja rottum og hundum. Heegt var ad komast hja
bessum aukaverkunum sem tengjast lyfhrifum og eru pekktar dr forkliniskum ranns6knum med badi
ACE-hemla og angitétensin Il blokka, med pvi ad gefa ad auki jafnprystna saltvatnslausn til inntoku.

Hja badum dyrategundum sast aukin reninvirkni i plasma og steekkun (hypertrophy/hyperplasia) &
naleegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells). Pessar breytingar, sem eru einkennandi
fyrir lyf af flokki ACE-hemla og annarra angiétensin 1l blokka, virdast ekki hafa kliniska pydingu.
Engar skyrar visbendingar um vanskdpunarvaldandi ahrif komu fram en vid skammta telmisartans yfir
eitrunarmdérkum komu hins vegar fram ahrif a proska afkveemis eftir faedingu eins og minni
likamspyngd og seinkun & opnun augna.

Engin merki voru um stokkbreytingar eda litningaskemmandi ahrif i in vitro rannséknum og engin
visbending var um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og masum.

6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Magnesiumsterat
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Natriumkroskarmellosi
Mannitol

Povidon
Kaliumhydroxidperlur
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Al/al pynnur:
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

HDPE tofluilat med LDPE loki:
Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljdsi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Telmisartan Actavis 20 mg toflur

Telmisartan Actavis 40 mg t6flur

Telmisartan Actavis 80 mg t6flur

Al/al pynnur:

Pakkningasteerdir: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 eda 100 toflur.

HDPE ilat med LDPE loki og purrkefni.
Pakkningasteerdir: 30 eda 250 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

8. MARKABSLEYFISNUMER

Telmisartan Actavis 20 mg t6flur

EU/1/10/639/001 (14 toflur pynnur)
EU/1/10/639/002 (28 toflur pynnur)
EU/1/10/639/003 (30 toflur pynnur)
EU/1/10/639/004 (56 toflur pynnur)
EU/1/10/639/005 (84 t6flur pynnur)
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EU/1/10/639/006 (90 t6flur pynnur)
EU/1/10/639/007 (98 toflur pynnur)
EU/1/10/639/008 (100 t6flur pynnur)
EU/1/10/639/009 (30 toflur glos)
EU/1/10/639/010 (250 toflur glos)

Telmisartan Actavis 40 mq toflur

EU/1/10/639/011 (14 t6flur pynnur)
EU/1/10/639/012 (28 toflur pynnur)
EU/1/10/639/013 (30 toflur pynnur)
EU/1/10/639/014 (56 toflur pynnur)
EU/1/10/639/015 (84 toflur pynnur)
EU/1/10/639/016 (90 toflur pynnur)
EU/1/10/639/017 (98 toflur pynnur)
EU/1/10/639/018 (100 toflur pynnur)
EU/1/10/639/019 (30 toflur glos)
EU/1/10/639/020 (250 toflur glos)

Telmisartan Actavis 80 mg toflur

EU/1/10/639/021 (14 toflur pynnur)
EU/1/10/639/022 (28 toflur pynnur)
EU/1/10/639/023 (30 toflur pynnur)
EU/1/10/639/024 (56 toflur pynnur)
EU/1/10/639/025 (84 toflur pynnur)
EU/1/10/639/026 (90 t&flur pynnur)
EU/1/10/639/027 (98 toflur pynnur)
EU/1/10/639/028 (100 t6flur pynnur)
EU/1/10/639/029 (30 toflur glos)
EU/1/10/639/030 (250 toflur glos)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30.09.2010

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19.06.2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN MARKADSLEYFIS

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Actavis Ltd

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000

Malta

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri askja fyrir pynnur

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 20 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
84 toflur
90 toflur
98 toflur
100 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour

island
| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/001 (14 toflur pynnur)
EU/1/10/639/002 (28 toflur pynnur)
EU/1/10/639/003 (30 toflur pynnur)
EU/1/10/639/004 (56 toflur pynnur)
EU/1/10/639/005 (84 toflur pynnur)
EU/1/10/639/006 (90 toflur pynnur)
EU/1/10/639/007 (98 toflur pynnur)
EU/1/10/639/008 (100 téflur pynnur)

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Telmisartan Actavis 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 20 mg toflur

telmisartan

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Actavis logo

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

Askja fyrir tofluilat

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 20 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
250 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Inniheldur purrkefni, méa ekki borda.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/009 (30 tflur glés)
EU/1/10/639/010 (250 tflur glés)

|13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Telmisartan Actavis 20 mg.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

Merkimidi fyrir tofluilat

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 20 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
250 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Inniheldur purrkefni, méa ekki borda.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis logo

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/009 (30 toflur glos)
EU/1/10/639/010 (250 toflur glos)

[13.  LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri askja fyrir pynnur

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 40 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
84 toflur
90 toflur
98 toflur
100 toflur

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FC)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour

island
| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/011 (14 toflur pynnur)
EU/1/10/639/012 (28 toflur pynnur)
EU/1/10/639/013 (30 toflur pynnur)
EU/1/10/639/014 (56 toflur pynnur)
EU/1/10/639/015 (84 toflur pynnur)
EU/1/10/639/016 (90 toflur pynnur)
EU/1/10/639/017 (98 toflur pynnur)
EU/1/10/639/018 (100 tflur pynnur)

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Telmisartan Actavis 40 mg.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 40 mg toflur

telmisartan

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Actavis logo.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

Askja fyrir tofluilat

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 40 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
250 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Inniheldur purrkefni, méa ekki borda.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/019 (30 tflur glés)
EU/1/10/639/020 (250 tflur glés)

|13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Telmisartan Actavis 40 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

Merkimidi fyrir tofluilat

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 40 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
250 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Inniheldur purrkefni, méa ekki borda.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis logo

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/019 (30 toflur glos)
EU/1/10/639/020 (250 toflur glos)

[13.  LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri askja fyrir pynnur

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 80 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
84 toflur
90 toflur
98 toflur
100 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour

island
| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/021 (14 toflur pynnur)
EU/1/10/639/022 (28 toflur pynnur)
EU/1/10/639/023 (30 toflur pynnur)
EU/1/10/639/024 (56 toflur pynnur)
EU/1/10/639/025 (84 toflur pynnur)
EU/1/10/639/026 (90 toflur pynnur)
EU/1/10/639/027 (98 toflur pynnur)
EU/1/10/639/028 (100 tflur pynnur)

|13.  LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Telmisartan Actavis 80 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 80 mg toflur

telmisartan

| 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis logo.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

Askja fyrir tofluilat

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 80 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
250 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Inniheldur purrkefni, méa ekki borda.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn 1josi.
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/639/029 (30 tflur glés)
EU/1/10/639/030 (250 tflur glés)

|13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Telmisartan Actavis 80 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUBUM

Merkimidi fyrir tofluilat

| 1. HEITI LYFS

Telmisartan Actavis 80 mg toflur

telmisartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
250 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Inniheldur purrkefni, méa ekki borda.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.
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10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FC)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Telmisartan Actavis 20 mg toflur
telmisartan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Telmisartan Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Telmisartan Actavis

Hvernig nota & Telmisartan Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Telmisartan Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

S e

1. Upplysingar um Telmisartan Actavis og vid hverju pad er notad

Telmisartan Actavis inniheldur virka efnid telmisartan sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
angidtensin 11 vidgtakablokkar.

Angitétensin 11 er efni sem er framleitt i likamanum og veldur @dasamdreetti og pannig haekkun
bl6dprystings. Telmisartan Actavis hemur &hrif angi6tensins 11 og slakar & bl6deedum og vid pad
leekkar bl6dprystingurinn.

Telmisartan Actavis toflur eru notadar til ad medhdndla hdan blodprysting hjé fullordnum sem ekki
orsakast af neinum 8drum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum i ymsum
liffeerum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablédfalls
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blédprysting fyrr en skemmd hefur komio
fram. Pvi er naudsynlegt ad mala bl6dprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Telmisartan Actavis er einnig notad til ad faekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma (p.e. hjartadfall eda
heilablodfall) hja fullordnum sem eru i ahaettu vegna pess ad blddflaedi til hjarta eda fota er minnkad
eda hindrad, eda sem hafa fengid heilablodfall eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahetta. Leeknirinn
mun segja pér ef pu ert i mikilli &haettu gagnvart slikum sjukdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Telmisartan Actavis

Ekki mé& nota Telmisartan Actavis

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast notkun Telmisartan Actavis snemma &
medgongu — sja kaflann um medgdngu.)

. ef pa ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vid losun galls
ar lifur og gallblddru) eda adra alvarlega lifrarsjukdéma.
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. ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med blodprystingslekkandi
Iyfi sem inniheldur aliskiren.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu raddfeera pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu
tekur Telmisartan Actavis.

Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn vita ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af eftirtéldum sjukdémum eda
kvillum:

. Nyrnasjukdomur eda igreett nyra.

° Nyrnaslagaedaprenging (prenging slagaeda i 6dru eda badum nyrum).

. Lifrarsjukdomur.

o Hjartakvilli.

o Haekkud aldosteréngildi (uppsdfnun & vatni og salti i likamanum asamt éjafnvaegi a ymsum
bl6ds6ltum).

o Lagur bléaprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & séltum vegna pvagraesandi
medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.
o Haekkad kalium i blodi.

o Sykursyki.

Lattu leekninn vita adur en pa notar Telmisartan Actavisis:
° ef pu ert ad nota digoxin.
o ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhondla haan blddprysting:
- angidtensin 1l vidtakablokka (einnig pekkt sem sartan lyf - til deemis valsartan,
telmisartan, irbesartan) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem tengjast sykursyki.
- aliskiren.

Hugsanlegt er ad laeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Telmisartan Actavis”.

Lattu lzekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er malt med notkun
Telmisartan Actavis snemma a medgdngu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir
af medgongunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja
kaflann um medgdngu).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda svafingu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka
Telmisartan Actavis.

Telmisartan Actavis getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svarta
kynstofninum.

Born og unglingar

Notkun Telmisartan Actavis hja bérnum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Telmisartan Actavis

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skommtum peirra lyfja eda gera adrar
varGdarraostafanir. I sumum tilvikum gaetir pu purft ad heetta toku einhverra lyfja. betta & sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér a eftir samtimis Telmisartan Actavis:

- Lyf sem innihalda litium til medhéndlunar & sumum tegundum punglyndis.
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- Lyf sem geta haekkad styrk kaliums i bl6di eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagrasilyf (sumar vatnslosandi toflur), ACE hemlar (vid hdum blédprystingi),
angiotensin 1l vidtakablokkar (vid hdum blodprystingi), bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d.
asetylsalicylsyra eda ibaprofen), heparin (lyf sem pynnir bl6did), dneemisbalandi lyf (t.d.
cykldspdrin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

- pvagraesilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin i storum skommtum med
Telmisartan Actavis, valdio miklu vokvatapi og lagum blodprystingi.

- Ef pu notar angi6tensin Il vidtakablokka eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma
nota Telmisartan Actavis* og ,,Varnadarord og varudarreglur®).

- Digoxin.

Verkun Telmisartan Actavis getur minnkad ef pu tekur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d.
asetylsalicylsyra eda ibapréfen) eda barkstera.

Telmisartan Actavis getur aukid bl6dprystingslaekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar
vid haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blddprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta
afengi, barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndslyf aukid hattu 4 lagum bldoprystingi. ba
geetir fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vio leekninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pu notar Telmisartan Actavis.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pd heettir ad taka Telmisartan Actavis adur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pa sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Telmisartan Actavis. Ekki er melt
med notkun Telmisartan Actavis snemma & medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira
en 3 manudir af medgéngunni par sem notkun lyfsins a peim tima getur haft alvarlegar afleidingar
fyrir barnid.

Brjostagjof

Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er maelt med
notkun Telmisartan Actavis hjd madrum sem eru med born sin & brjosti og leeknirinn geeti valid adra
medferd fyrir pig ef pu vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfatt eda hefur feedst fyrir
timann.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku Telmisartan Actavis. Finnir pu fyrir svima eda preytu
skaltu ekki aka eda nota vélar.

Telmisartan Actavis inniheldur natrium.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Telmisartan Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagour skammtur af Telmisartan Actavis fyrir flesta sjuklinga er ein 40 mg tafla einu sinni & dag til
ad hafa stjorn & bl6dprystingi i 24 kist. Laeknirinn hefur malt med laegri skdmmtum, einni 20 mg t6flu
daglega. Auk pess er haegt ad nota Telmisartan Actavis samtimis pvagraesilyfi svo sem
hydrdklortiazidi sem hefur reynst auka blodprystingslekkandi ahrif telmisartans enn frekar.
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Til ad fekka hjarta- og eedasjukdémum er venjulegur skammtur af Telmisartan Actavis ein 80 mg tafla
einu sinni & dag. Vid upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Telmisartan Actavis 80 mg a ad mela
bl6dprysting oft.

Fyrir sjuklinga med lifrarvandamal a venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg einu sinni &
dag.

Fyrir sjuklinga med nyrnavandamal er melt med laegri upphafsskammti sem er 20 mg.

Reyndu ad taka téfluna 4 sama tima 4 hverjum degi. Taka ma Telmisartan Actavis med eda 4n matar.
Gleypa skal toflurnar med vatni eda 6drum éafengum drykk. Mikilveegt er ad taka Telmisartan Actavis
a hverjum degi par til leeknirinn radleggur annad. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst
ahrifin af Telmisartan Actavis of mikil eda litil.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Mikilveegt er ad fylgja skammtaleidbeiningum laeknisins. Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga &
strax ad spyrja leekninn rada eda ad hafa samband vid neaestu bradamottoku.

Algengustu einkenni telmisartan ofskdémmtunar eru lagur blédprystingur og hradur hjartslattur. Einnig
hefur verid tilkynnt um hagan hjartslatt, svima, haeekkad kreatinin i bl6di og brada nyrnabilun.

Ef gleymist ad taka Telmisartan Actavis

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu taka lyfid um leid og pu manst eftir pvi ef pad er sama daginn. Ef
gleymist ad taka toflu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn nesta dag. Ekki & ad tvofalda skammt
til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Telmisartan Actavis

Taktu Telmisartan Actavis 4 hverjum degi eins lengi og laeknirinn radleggur til ad hafa stjorn &
blédprystinginum. Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Telmisartan Actavis
of mikil eda litil.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferoar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Bléasyking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvérun i 8llum likamanum),
skyndilegur bjagur i htid og slimhad (ofsabjugur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hetta ad
taka lyfio og leita tafarlaust til leeknisins. bessar aukaverkanir geta ordid banvaenar ef paer eru ekki
medhdndladar.

Mdgulegar aukaverkanir af voldum telmisartans:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
Lagprystingur hja sjuklingum & fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og edasjukdomum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

pvagfaerasyking, syking i efri hluta dndunarfeera (t.d. halsbélga, skatabdlga, kvef), skortur & raudum
bl6dkornum (blddleysi), blédkaliumhakkun, erfidleikar vid ad sofna, depurd (punglyndi), yfirlid,
svimi, haegur hjartslattur, lagprystingur hja sjaklingum a medferd vid haprystingi, svimi pegar stadio er
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upp (stéoubundinn lagprystingur), maadi, hosti, kvidverkir, nidurgangur, magadpagindi, vindgangur,
uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjadtbrot, bakverkir, vodvakrampar, voovaverkir, skert
nyrnastarfsemi par med talid brad nyrnabilun, brjostverkur, slappleiki og aukning & kreatinini i bl6di.

Mjdq sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Blodsyking* (oft kallad blddeitrun, er alvarleg syking med bélgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), aukning & &kvedinni gerd af hvitum blédkornum (eosinfiklafjold), bl6dflagnafeed,
alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnaemisvidbrégd), ofnemisvidbrogd (t.d. dtbrot, klaai,
ondunaroérdugleikar, mas, bdlga i andliti eda lagprystingur), lagur blodsykur (hja sykursjukum),
kvidatilfinning, svefnhofgi, sjontruflanir, hradur hjartslattur, munnpurrkur, velgja, truflun &
bragdskyni, 6edlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir),
skyndilegur bjugur i htd og slimhdd sem einnig getur leitt til dauda (ofsabjugur sem einnig getur verid
banvenn), exem (hadkvilli), hérundsrodi, ofsakladi, sveesin lyfjaatbrot, lidverkir, verkir i Gtlimum,
verkir i sinum, flensulik einkenni, minnkun & bl6drauda (protein i bl6di), aukning & pvagsyru, aukning
a lifrarensimum eda kreatin fosfokinasa i bl6oi.

Aukaverkanir sem koma &rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi érvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**.

* Atburdurinn getur verid tilviljun eda tengdur verkun telmisartans sem ekki er enn pekkt.

**Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi érvefsmyndun i lungnavef vid inntéku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Telmisartan Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni, glasinu eda pynnunni & eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Al/al pynnur:
Geymid i upprunalegum umbudum til ad varnar gegn ljosi.

HDPE tofluilat:
Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Telmisartan Actavis inniheldur
- Virka innihaldsefnid er telmisartan. Hver tafla inniheldur 20 mg af telmisartani.

- Onnur innihaldsefni eru magnesiumsterat, natriumkroskarmelldsi, mannitdl, povidon,
kaliumhydroxidperlur.
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Lysing a atliti Telmisartan Actavis og pakkningasteerdir
20 mg toflurnar eru hvitar, kringlottar, flatar med merkinu ,, T* & annarri hlidinni.

Pakkningasteerdir:

Al/al pynnupakkningar: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 og 100 toflur.
Tofluilat: 30 og 250 toflur.

Tofluilatio inniheldur purrkefni, ekki ma borda purrkefnid.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleioandi

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Temn.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog

TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

49


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Telmisartan Actavis 40 mg toflur
telmisartan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- LAétio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Telmisartan Actavis og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Telmisartan Actavis

Hvernig nota & Telmisartan Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Telmisartan Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

oG A wN R

1. Upplysingar um Telmisartan Actavis og vid hverju pad er notad

Telmisartan Actavis inniheldur virka efnid telmisartan sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
angiotensin 1l vidtakablokkar.

Angitétensin 11 er efni sem er framleitt i likamanum og veldur @dasamdreetti og pannig haekkun
blodprystings. Telmisartan Actavis hemur ahrif angiétensins 11 og slakar & bl6dseedum og vid pad
leekkar bl6dprystingurinn.

Telmisartan Actavis toflur eru notadar til ad medhdndla haan blédprysting hja fullordnum sem ekki
orsakast af neinum 8drum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum i ymsum
liffeerum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaéfalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablodfalls
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blédprysting fyrr en skemmd hefur komio
fram. Pvi er naudsynlegt ad mala blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Telmisartan Actavis er einnig notad til ad faekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma (p.e. hjartaédfall eda
heilablodfall) hjé fullordnum sem eru i dhaettu vegna pess ad blodfleedi til hjarta eda fota er minnkad
eda hindrad, eda sem hafa fengid heilablodfall eda hafa sykursyki sem fylgir mikil aheetta. Leeknirinn
mun segja pér ef pu ert i mikilli ahaettu gagnvart slikum sjakdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Telmisartan Actavis

Ekki mé& nota Telmisartan Actavis

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast notkun Telmisartan Actavis snemma &
medgongu — sja kaflann um medgdngu.)

° ef pa ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vid losun galls
ar lifur og gallbl6dru) eda adra alvarlega lifrarsjukdéma.
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. ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med blodprystingslekkandi
Iyfi sem inniheldur aliskiren.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu raddfeera pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu
tekur Telmisartan Actavis.

Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn vita ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af eftirtéldum sjukdémum eda

kvillum:

. Nyrnasjukdomur eda igreett nyra.

Nyrnaslagaedaprenging (prenging slagaeda i 6dru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Haekkud aldosteréngildi (uppsdfnun & vatni og salti i likamanum asamt éjafnvaegi a ymsum

bl6ds6ltum).

o Lagur bléaprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & séltum vegna pvagraesandi
medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.

o Haekkad kalium i blodi.

o Sykursyki.

Lattu leekninn vita adur en pa notar Telmisartan Actavisis:
° ef pu ert ad nota digoxin.
o ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhondla haan blddprysting:
- angidtensin 1l vidtakablokka (einnig pekkt sem sartan lyf - til deemis valsartan,
telmisartan, irbesartan) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem tengjast sykursyki.
- aliskiren.

Hugsanlegt er ad laeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Telmisartan Actavis”.

Lattu lzekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er malt med notkun
Telmisartan Actavis snemma a medgdngu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir
af medgongunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja
kaflann um medgdngu).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda svafingu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka
Telmisartan Actavis.

Telmisartan Actavis getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svarta
kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Telmisartan Actavis hja bérnum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Telmisartan Actavis

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Vera ma ad laeknirinn purfi ad breyta skémmtum peirra lyfja eda gera adrar
varGdarradstafanir. I sumum tilvikum geetir pu purft ad haetta téku einhverra lyfja. betta & sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér & eftir samtimis Telmisartan Actavis:

- Lyf sem innihalda litium til medhoéndlunar & sumum tegundum punglyndis.
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- Lyf sem geta haekkad styrk kaliums i blodi eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagrasilyf (sumar vatnslosandi t6flur), ACE hemlar (vid hdum blédprystingi),
angiotensin 1l vidtakablokkar (vio hdum blodprystingi), bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d.
asetylsalicylsyra eda ibaprofen), heparin (lyf sem pynnir bl6did), dneemisbalandi lyf (t.d.
cykldspdrin eda takrolimus) og syklalyfid trimetéprim.

- pvagraesilyf (vatnslosandi téflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin i storum skémmtum med
Telmisartan Actavis, valdid miklu vokvatapi og lagum blodprystingi.

- Ef pu notar angi6tensin 1l vidtakablokka eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma
nota Telmisartan Actavis* og ,,Varnadarord og vartdarreglur®).

- Digoxin.

Verkun Telmisartan Actavis getur minnkad ef pa tekur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d.
asetylsalicylsyra eda iblpréfen) eda barkstera.

Telmisartan Actavis getur aukid blodprystingslekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar
vid haprystingi eda lyfja sem geetu laeekkad blodprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta
afengi, barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndslyf aukid haettu & lagum bl6dprystingi. PU
geetir fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vio leekninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pa notar Telmisartan Actavis.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu lzekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Leeknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pd heettir ad taka Telmisartan Actavis &dur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pu sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Telmisartan Actavis. EKKi er melt
med notkun Telmisartan Actavis snemma & medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira
en 3 manudir af medgéngunni par sem notkun lyfsins a peim tima getur haft alvarlegar afleidingar
fyrir barnid.

Brjéstagjof

Segdu lekninum fra pvi ef pd ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er maelt med
notkun Telmisartan Actavis hjd madrum sem eru med born sin & brjosti og leeknirinn geeti valid adra
medferd fyrir pig ef pu vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda hefur faedst fyrir
timann.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku Telmisartan Actavis. Finnir pu fyrir svima eda preytu
skaltu ekki aka eda nota vélar.

Telmisartan Teva inniheldur natrium.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Telmisartan Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Réadlagour skammtur af Telmisartan Actavis fyrir flesta sjuklinga er ein 40 mg tafla einu sinni & dag til
ad hafa stjérn & blodprystingi i 24 Kist. Laeknirinn getur pé meelt med laegri skommtum, 20 mg, eda
haerri skdmmtum, 80 mg. Auk pess er hagt ad nota Telmisartan Actavis samtimis pvagrasilyfi svo
sem hydroklértiazidi sem hefur reynst auka bléoprystingsleekkandi ahrif telmisartans enn frekar.
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Til ad fekka hjarta- og eedasjukdémum er venjulegur skammtur af Telmisartan Actavis ein 80 mg tafla
einu sinni & dag. Vid upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Telmisartan Actavis 80 mg a ad mela
bl6dprysting oft.

Fyrir sjuklinga med lifrarvandamal a venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg einu sinni &
dag.

Fyrir sjuklinga med nyrnavandamal er melt med laegri upphafsskammti sem er 20 mg.

Reyndu ad taka téfluna 4 sama tima 4 hverjum degi. Taka ma Telmisartan Actavis med eda an matar.
Gleypa skal toflurnar med vatni eda 6drum éafengum drykk. Mikilveegt er ad taka Telmisartan Actavis
a hverjum degi par til leeknirinn radleggur annad. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst
ahrifin af Telmisartan Actavis of mikil eda litil.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Mikilveegt er ad fylgja skammtaleidbeiningum laeknisins. Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga &
strax ad spyrja leekninn rdda eda ad hafa samband vid neaestu bradamottoku.

Algengustu einkenni telmisartan ofskdémmtunar eru lagur blédprystingur og hradur hjartslattur. Einnig
hefur verid tilkynnt um hagan hjartslatt, svima, haekkad kreatinin i bl6di og brada nyrnabilun.

Ef gleymist ad taka Telmisartan Actavis

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu taka lyfid um leid og pu manst eftir pvi ef pad er sama daginn. Ef
gleymist ad taka toflu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn nesta dag. Ekki & ad tvofalda skammt
til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Telmisartan Actavis

Taktu Telmisartan Actavis 4 hverjum degi eins lengi og laeknirinn radleggur til ad hafa stjorn &
bléadprystinginum. Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Telmisartan Actavis
of mikil eda litil.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferoar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Bléasyking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvérun i 6llum likamanum),
skyndilegur bjagur i htid og slimhad (ofsabjugur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hatta ad
taka lyfio og leita tafarlaust til leeknisins. bessar aukaverkanir geta ordid banveenar ef paer eru ekki
medhdndladar.

Mdgulegar aukaverkanir af voldum telmisartans:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
Lagprystingur hja sjuklingum & fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og edasjukdomum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

pvagfaerasyking, syking i efri hluta dndunarfeera (t.d. halsbélga, skatabdlga, kvef), skortur & raudum
bl6dkornum (blddleysi), blédkaliumhakkun, erfidleikar vid ad sofna, depurd (punglyndi), yfirlid,
svimi, haegur hjartslattur, lagprystingur hja sjaklingum a medferd vid haprystingi, svimi pegar stadio er
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upp (stédubundinn lagprystingur), maadi, hosti, kvidverkir, nidurgangur, magadpagindi, vindgangur,
uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjadtbrot, bakverkir, vodvakrampar, voovaverkir, skert
nyrnastarfsemi par med talid brad nyrnabilun, brjostverkur, slappleiki og aukning & kreatinini i bl6di.

Mjdq sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Blodsyking* (oft kallad blddeitrun, er alvarleg syking med bélgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), aukning & &kvedinni gerd af hvitum blédkornum (eosinfiklafjold), bl6dflagnafeed,
alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnaemisvidbrégd), ofnemisvidbrogd (t.d. dtbrot, klaai,
ondunaroérdugleikar, mas, bdlga i andliti eda lagprystingur), 1agur blodsykur (hja sykursjukum),
kvidatilfinning, svefnhofgi, sjontruflanir, hradur hjartslattur, munnpurrkur, velgja, truflun &
bragdskyni, 6edlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir),
skyndilegur bjugur i htd og slimhdd sem einnig getur leitt til dauda (ofsabjugur sem einnig getur verid
banvenn), exem (hadkvilli), hérundsrodi, ofsakladi, sveesin lyfjaatbrot, lidverkir, verkir i Gtlimum,
verkir i sinum, flensulik einkenni, minnkun & bl6drauda (protein i bl6di), aukning & pvagsyru, aukning
a lifrarensimum eda kreatin fosfokinasa i bl6oi.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi érvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**.

*Atburdurinn getur verid tilviljun eda tengdur verkun telmisartans sem ekki er enn pekkt.

** Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef vid inntoku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Telmisartan Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni, glasinu eda pynnunni & eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Al/al pynnur:
Geymid i upprunalegum umbudum til ad varnar gegn ljosi.

HDPE tofluilat:
Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Telmisartan Actavis inniheldur
- Virka innihaldsefnid er telmisartan. Hver tafla inniheldur 40 mg af telmisartani.

- Onnur innihaldsefni eru magnesiumsterat, natriumkroskarmellési, mannitdl, povidon,
kaliumhydroxidperlur.
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Lysing a atliti Telmisartan Actavis og pakkningasteerdir
40 mg toflurnar eru hvitar, sporoskjulaga, tvikiptar med deiliskoru og merkinu ,, T & annarri hlidinni.
Toflunni mé skipta i jafna helminga.

Pakkningasteerdir:

Al/al pynnupakkningar: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 og 100 toflur.
Tofluilat: 30 og 250 toflur.

Tofluilatio inniheldur purrkefni, ekki ma borda purrkefnid.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleioandi

Actavis Ltd
BLB015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Temn.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Telmisartan Actavis 80 mg toflur
telmisartan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Telmisartan Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Telmisartan Actavis

Hvernig nota & Telmisartan Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Telmisartan Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Telmisartan Actavis og vid hverju pad er notad

Telmisartan Actavis inniheldur virka efnid telmisartan sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
angidtensin 1l vidtakablokkar.

Angitétensin 11 er efni sem er framleitt i likamanum og veldur @dasamdreetti og pannig haekkun
bl6dprystings. Telmisartan Actavis hemur ahrif angi6tensins 11 og slakar & bl6dzedum og vid pad
leekkar bl6dprystingurinn.

Telmisartan Actavis toflur eru notadar til ad medhondla hdan blodprysting hjé fullordnum sem ekki
orsakast af neinum 8drum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum i ymsum
liffeerum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablédfalls
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blédprysting fyrr en skemmd hefur komio
fram. Pvi er naudsynlegt ad meaela bl6dprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Telmisartan Actavis er einnig notad til ad faekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma (p.e. hjartaéfall eda
heilablodfall) hja fullordnum sem eru i dheettu vegna pess ad blddfladi til hjarta eda fota er minnkad
eda hindrad, eda sem hafa fengid heilablodfall eda hafa sykursyki sem fylgir mikil &heetta. Leeknirinn
mun segja pér ef pa ert i mikilli &haettu gagnvart slikum sjakdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Telmisartan Actavis

Ekki mé& nota Telmisartan Actavis

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast notkun Telmisartan Actavis snemma &
medgongu — sja kaflann um medgdngu.)

. ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vid losun galls
ar lifur og gallblddru) eda adra alvarlega lifrarsjukdoéma.
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. ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med blodprystingslekkandi
Iyfi sem inniheldur aliskiren.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu raddfeera pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu
tekur Telmisartan Actavis.

Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn vita ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af eftirtéldum sjukdémum eda
kvillum:

. Nyrnasjukdomur eda igreett nyra.

° Nyrnaslagaedaprenging (prenging slagaeda i 6dru eda badum nyrum).

° Lifrarsjukdomur.

o Hjartakvilli.

. Haekkud aldésterdngildi (uppsdfnun & vatni og salti i likamanum asamt djafnveegi @ ymsum
bl6ds6ltum).

) Lagur bléoprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & séltum vegna pvagraesandi

medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.
o Haekkad kalium i blodi.
o Sykursyki.

Lattu leekninn vita adur en pa notar Telmisartan Actavisis:
o ef pu ert ad nota digoxin.
o ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhondla haan blddprysting:
- angiotensin 1l vidtakablokka (einnig pekkt sem sartan lyf - til deemis valsartan,
telmisartan, irbesartan) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem tengjast sykursyki.
- aliskiren.

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki mé nota Telmisartan Actavis”.

Lattu lzekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er malt med notkun
Telmisartan Actavis snemma a medgdngu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir
af medgongunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja
kaflann um medgdngu).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda svafingu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka
Telmisartan Actavis.

Telmisartan Actavis getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svarta
kynstofninum

Born og unglingar
Notkun Telmisartan Actavis hja bérnum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Telmisartan Actavis

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Vera ma ad laeknirinn purfi ad breyta skémmtum peirra lyfja eda gera adrar
varGdarradstafanir. I sumum tilvikum geetir pu purft ad heetta téku einhverra lyfja. betta & sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér & eftir samtimis Telmisartan Actavis:

- Lyf sem innihalda litium til medhéndlunar & sumum tegundum punglyndis.
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- Lyf sem geta haekkad styrk kaliums i bl6di eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagrasilyf (sumar vatnslosandi toflur), ACE hemlar (vid hdum blédprystingi),
angiotensin 1l vidtakablokkar (vid hdum blodprystingi), bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d.
asetylsalicylsyra eda ibaprofen), heparin (lyf sem pynnir bl6did), dneemisbalandi lyf (t.d.
cykldspérin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

- pvagraesilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin i storum skommtum med
Telmisartan Actavis, valdio miklu vokvatapi og lagum blodprystingi.

- Ef pu notar angi6tensin Il vidtakablokka eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma
nota Telmisartan Actavis* og ,,Varnadarord og varudarreglur®).

- Digoxin.

Verkun Telmisartan Actavis getur minnkad ef pu tekur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d.
asetylsalicylsyra eda iblpréfen) eda barkstera.

Telmisartan Actavis getur aukid blodprystingslaekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar
vid haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blddprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta
afengi, barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndslyf aukid hattu 4 lagum blddprystingi. ba
geetir fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vio laeekninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pu notar Telmisartan Actavis.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pd heettir ad taka Telmisartan Actavis adur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pa sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Telmisartan Actavis. Ekki er melt
med notkun Telmisartan Actavis snemma & medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira
en 3 manudir af medgéngunni par sem notkun lyfsins a peim tima getur haft alvarlegar afleidingar
fyrir barnid.

Brjostagjof

Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er maelt med
notkun Telmisartan Actavis hjd madrum sem eru med born sin & brjosti og leeknirinn geeti valid adra
medferd fyrir pig ef pu vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfatt eda hefur feedst fyrir
timann.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku Telmisartan Actavis. Finnir pu fyrir svima eda preytu
skaltu ekki aka eda nota vélar.

Telmisartan Actavis inniheldur natrium.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Telmisartan Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Réadlagour skammtur af Telmisartan Actavis fyrir flesta sjuklinga er ein 40 mg tafla einu sinni & dag til
ad hafa stjorn & bl6dprystingi i 24 kist. Laeknirinn getur p6 malt med leegri skdmmtum, 20 mg, eda
haerri skdmmtum, 80 mg. Auk pess er haegt ad nota Telmisartan Actavis samtimis pvagrasilyfi svo
sem hydrokldrtiazidi sem hefur reynst auka blodprystingsleekkandi ahrif telmisartans enn frekar.
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Til ad fekka hjarta- og eedasjukdémum er venjulegur skammtur af Telmisartan Actavis ein 80 mg tafla
einu sinni & dag. Vid upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Telmisartan Actavis 80 mg a ad mala
bl6dprysting oft.

Fyrir sjuklinga med lifrarvandamal & venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg einu sinni &
dag.

Fyrir sjuklinga med nyrnavandamal er melt med laegri upphafsskammti sem er 20 mg.

Reyndu ad taka téfluna 4 sama tima 4 hverjum degi. Taka ma Telmisartan Actavis med eda 4n matar.
Gleypa skal toflurnar med vatni eda 6orum éafengum drykk. Mikilveegt er ad taka Telmisartan Actavis
a hverjum degi par til laeknirinn radleggur annad. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst
ahrifin af Telmisartan Actavis of mikil eda litil.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Mikilveegt er ad fylgja skammtaleidbeiningum laeknisins. Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga &
strax ad spyrja leekninn rada eda ad hafa samband vid naestu bradamottoku.

Algengustu einkenni telmisartan ofskémmtunar eru lagur blédprystingur og hradur hjartslattur. Einnig
hefur verid tilkynnt um hagan hjartslatt, svima, haekkad kreatinin i bl6di og brada nyrnabilun.

Ef gleymist ad taka Telmisartan Actavis

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu taka lyfid um leid og pu manst eftir pvi ef pad er sama daginn. Ef
gleymist ad taka toflu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn nesta dag. Ekki & ad tvofalda skammt
til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Telmisartan Actavis

Taktu Telmisartan Actavis 4 hverjum degi eins lengi og laeknirinn radleggur til ad hafa stjorn &
blédprystinginum. Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Telmisartan Actavis
of mikil eda litil.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferoar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Bléasyking™* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvérun i 8llum likamanum),
skyndilegur bjagur i hid og slimhad (ofsabjugur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hatta ad
taka lyfio og leita tafarlaust til leeknisins. bessar aukaverkanir geta ordid banvaenar ef paer eru ekki
medhdndladar.

Mdgulegar aukaverkanir af voldum telmisartans:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
Lagprystingur hja sjuklingum & fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og edasjukdomum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

pvagfaerasyking, syking i efri hluta dndunarfeera (t.d. halsbélga, skatabdlga, kvef), skortur & raudum
bl6dkornum (blddleysi), blédkaliumhakkun, erfidleikar vid ad sofna, depurd (punglyndi), yfirlid,
svimi, haegur hjartslattur, lagprystingur hja sjaklingum a medferd vid haprystingi, svimi pegar stadio er
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upp (stéoubundinn lagprystingur), maadi, hosti, kvidverkir, nidurgangur, magadpagindi, vindgangur,
uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjadtbrot, bakverkir, vodvakrampar, voovaverkir, skert
nyrnastarfsemi par med talid brad nyrnabilun, brjostverkur, slappleiki og aukning & kreatinini i bl6di.

Mjdq sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Blodsyking* (oft kallad blddeitrun, er alvarleg syking med bélgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), aukning & &kvedinni gerd af hvitum blédkornum (eosinfiklafjold), bl6dflagnafeed,
alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnaemisvidbrégd), ofnemisvidbrogd (t.d. dtbrot, klaai,
ondunaroérdugleikar, mas, bdlga i andliti eda lagprystingur), 1agur blodsykur (hja sykursjukum),
kvidatilfinning, svefnhofgi, sjontruflanir, hradur hjartslattur, munnpurrkur, velgja, truflun &
bragdskyni, 6edlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir),
skyndilegur bjugur i htd og slimhad sem einnig getur leitt til dauda (ofsabjugur sem einnig getur verid
banvenn), exem (hadkvilli), hérundsrodi, ofsakladi, sveesin lyfjaatbrot, lidverkir, verkir i Gtlimum,
verkir i sinum, flensulik einkenni, minnkun & bl6drauda (protein i bl6di), aukning & pvagsyru, aukning
a lifrarensimum eda kreatin fosfokinasa i bl6oi.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi érvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**.

*Atburdurinn getur verid tilviljun eda tengdur verkun telmisartans sem ekki er enn pekkt.

**Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi érvefsmyndun i lungnavef vid inntoku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Telmisartan Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni, glasinu eda pynnunni & eftir
»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Al/al pynnur:
Geymid i upprunalegum umbudum til ad varnar gegn ljosi.

HDPE tofluilat:
Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn ljosi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Telmisartan Actavis inniheldur
- Virka innihaldsefnid er telmisartan. Hver tafla inniheldur 80 mg af telmisartani.

- Onnur innihaldsefni eru magnesiumsterat, natriumkroskarmelldsi, mannitdl, povidon,
kaliumhydroxidperlur.
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Lysing a atliti Telmisartan Actavis og pakkningasteerdir
80 mg toflurnar eru hvitar, spordskjulaga, tvikuptar med merkinu ,, T1* & annarri hlidinni.

Al/al pynnupakkningar: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 og 100 toflur.
Tofluilat: 30 og 250 toflur.
Tofluilatio inniheldur purrkefni, ekki ma borda purrkefnid.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleioandi

Actavis Ltd

B015-016

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Temn.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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