Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/310/telpres-80mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO9CAQ7

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TELPRES 80 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:

Her bir tablet,

WEMMSEEIRNL. Joo oo ieviinnninine 80 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum hidroksit.................. 6.720 mg
ST IEKIDZ. ... L ocomernnnnrnnsns 236.080 mg
Laktoz monohidrat................ 74.4 mg

Yardimci maddelerin tam bir listesi i¢in, Béliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Bir yiizii ¢entikli olan ve diger yiiziinde girinti seklinde ‘80’ yazili, beyaz renkte, dikdértgen, diiz
tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Esansiyel hipertansiyon tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Eriskinler:

Pozoloji ve uygulama sikhg:

Onerilen doz gunde bir kez 40 mg'dir. Bazi hastalar giinliik 20 mg doz ile yarar saglayabilirler.
Hedeflenen kan basincinin elde edilemedigi durumlarda, telmisartan dozu maksimum giinde tek
doz 80 mg'a artirilabilir.

Telmisartan, alternatif olarak, telmisartan ile birlikte kullanildiginda kan basincinda ilave bir
diigiirlicii etki yaptig1 gosterilen hidroklorotiyazid gibi, tiyazid tipi diiiretikler ile kombine olarak
da kullamlabilir. Doz artinmi diisiiniildiigiinde, maksimum antihipertansif etkinin tedavi
baslangicindan genellikle dort-sekiz hafta sonra elde edildigi akilda tutulmalidir.

Siddetli hipertansiyonu olan hastalarda giinliik 160 mg’a kadar dozlarda telmisartan, gerek tek
bagina gerekse 12.5 - 25 mg hidroklorotiyazid ile kombinasyon halinde iyi tolere edilmis ve etkili
olmustur.

Uygulama sekli:
TELPRES tek basina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Hemodiyalizde olanlar da dahil olmak iizere, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur.
Telmisartan kandan hemofiltrasyon ile uzaklastirilamaz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezIigi olan hastalarda giinliik doz 40 mg'i gegmemelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkinlik ve giivenliligi konusundaki veriler kisitli oldugu igin, TELPRES’in 18 yasindan kiigiik
cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik,
« Gebelik,

« Laktasyon,

- Biliyer obstriiktif bozukluklar,

- Siddetli karaciger yetmezligi,

i¢erigindeki yardimci maddelerden birisiyle uyusmayabilecek ender kalitsal durumlarin
varliginda bu iiriiniin kullaniimasi kontrendikedir (bkz. Ozel kullanim uyarilari ve 8nlemleri).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gebelik:

Gebelik sirasinda anjiyotensin Il reseptdr antagonistleri baslatilmamalidir.

Anjiyotensin II reseptdr antagonisti tedavisine devam edilmesinin gerekli oldugu diisiinulmedigi
stirece, gebelik planlayan hastalarda, gebelikte kullanim icin kanitlanmug bir giivenlilik profiline
sahip, alternatif anti-hipertansif tedavi ajanlarina gegis yapilmalidir,

Gebelik tanisi konuldugunda, anjiyotensin II reseptdr antagonistleriyle tedavi derhal durdurulmali
ve uygunsa, alternatif bir tedavi baglatilmalidir.

Renovaskiiler hipertansiyon:
Bilateral renal arter stenozlu veya tek islevsel bobregindeki arterde stenozu olan hastalar renin-
anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen ilaglarla tedavi edildiginde, siddetli hipotansiyon ve
bobrek yetmezligi riski artar.

Renal yetmezlik ve bdbrek transplanti:
TELPRES bobrek fonksiyonlari bozulmus hastalarda kullanildiginda serum potasyum ve

kreatinin diizeylerinin periyodik olarak izlenmesi 6nerilmektedir. Yeni bobrek transplantasyonu
yapilmig hastalarda telmisartan uygulamasi ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.




Intravaskiiler hacim kaybi:
Yogun diiiretik tedavi, diyetteki tuzun kisitlanmasi, diyare veya kusma sonucunda hacim ve/veya

sodyum kaybina ugramis hastalarda, ozellikle ilk dozdan sonra semptomatik hipotansiyon
gorillebilir. Bu gibi tablolar, &zellikle hacim ve/veya sodyum kayiplar, TELPRES
uygulamasindan 6nce diizeltilmelidir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin ikili blokaji:

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin inhibe edilmesinin bir sonucu olarak, duyarh kisilerde,
zellikle bu sistemi etkileyen tbbi iiriinler kombine edildiginde, bobrek fonksiyonlarinda
degismeler (akut bobrek yetmezligi dahil) bildirilmistir. Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin
ikili blokaji (6rn. bir anjiyotensin II reseptor antagonistine bir ACE inhibitorii eklenmesi) bu
nedenle, bireysel olarak tamimlanan olgular ile kisitlanmali ve bdbrek fonksiyonlar1 yakindan
izlenmelidir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin stimiile oldugu diger durumlar:

Vaskiiler tonusu ve bébrek fonksiyonu baslica renin-anjiyotensin-aldosteron sistemi aktivitesine
dayanan hastalarda (6rn., siddetli konjestif kalp yetmezligi veya renal arter stenozu dahil altta
yatan bir bobrek bozuklugu olan hastalar), bu sistemi etkileyen diger ilaglarla tedavi esnasinda,
akut hipotansiyon, hiperazotemi, oligiiri veya nadiren akut renal yetmezlik goriilmiistiir.

Primer aldosteronizm:

Primer aldosteronizmi olan hastalar genellikle, renin-anjiyotensin sisteminin inhibisyonu
lizerinden etki gosteren antihipertansif ilaglara cevap vermeyeceklerdir. Bu nedenle TELPRES
kullanimi 6nerilmemektedir.

Aort ve mitral kapag stenozu, obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati:

Diger vazodilatorlerde oldugu gibi, aort ya da mitral stenozu, veya obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopatisi olan hastalarda 6zel dikkat gereklidir.

Hiperkalemi:
Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen ilaglarla tedavi sirasinda, 6zellikle de bébrek

yetmezligi ve/veya kalp yetmezligi varliginda, hiperkalemi olugabilir. Risk altindaki hastalarda,
serum potasyum diizeylerinin takibi 6nerilir.

Renin-anjiyotensin sistemini etkileyen ilaglarin kullanimi ile elde edilen deneyimler temelinde,
potasyum tutucu diiiretikler, potasyum destek preparatlari, tuz yerine kullanilan potasyum igerikli
bilesikler veya potasyum diizeyini artirabilen diger ilaglar (heparin, vb.) ile birlikte kullanim,
serum potasyum diizeyinde artisa neden olabilir ve bu nedenle TELPRES ile beraber
kullanimlarinda dikkatli olunmalidir.

Karaciger bozuklugu:

Telmisartan bilylik oranda safra ile atilir. Biliyer obstriiktif bozukluklari veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda klirens azalmasi beklenebilir. TELPRES bu hastalarda dikkatle
kullanilmahdir.




Laktoz

Bu iirlin, dnerilen maksimum giinliik doz bagina 306,76 mg laktoz icermektedir. Ender bir kalitsal
durum olan galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon
problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

Sodyum:
Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger:
Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri ile gozlendigi gibi, TELPRES dahil anjiyotensin
reseptdr blokerleri, siyah olmayan irka gore siyah irkta kan basincini diistirmede daha az etkilidir.

Bu durumun muhtemel nedeni, siyah hipertansif popiilasyonda diisiik renin diizeyi prevalansinin
daha yiiksek olmasidir.

Herhangi bir antihipertansif ajan ile oldugu gibi, iskemik kardiyopatisi veya iskemik
kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalarda kan basincinin agir1 diigiiriilmesi miyokard enfarktiisii
veya inme (felg) ile sonuglanabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Telmisartan diger antihipertansif ajanlarin hipotansif etkilerini artirabilir. Klinik 6nemlilik
tasiyan diger etkilesimler bildirilmemistir.

Es-zamanl telmisartan uygulamasi, digoksin, varfarin, hidroklorotiyazid, glibenklamid,
ibuprofen, parasetamol, simvastatin ve amlodipin ile klinik &nem tasiyan etkilesimlerle
sonuglanmamigtir. Digoksin i¢in medyan plazma digoksin gukur konsantrasyonunda %20 artma
gozlenmigtir (tek bir olguda %39); plazma digoksin diizeylerinin izlenmesi giindeme
getirilmelidir.

Bir ¢aligmada telmisartan ve ramiprilin birlikte uygulanmasi, ramipril ve ramiprilatin AUCy.4 ve
Cmaks degerlerinde 2.5 katina varan artislara yol agmistir. Bu gdzlemin klinikte tagidigi Gnem
bilinmemektedir.

Lityum ile anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrlerinin birlikte uygulanmasi sirasinda, serum
lityum konsantrasyonlarinda geri doniigiimlii artiglar ve toksisite bildirilmistir. TELPRES dahil
anjiyotensin Il reseptor antagonistleri ile de olgular bildirilmistir. Bu nedenle, birlikte
kullanimlar: sirasinda serum lityum diizeylerinin izlenmesi 6nerilmektedir.

Non-steroid antienflamatuar ilaglar ile tedavi (antienflamatuar dozaj rejimlerinde ASA, COX- 2
inhibitorleri ve selektif olmayan NSAEI’ler), dehidrate durumdaki hastalarda akut bébrek
yetmezligi potansiyeli ile iliskilidir. Telmisartan gibi renin-anjiyotensin sistemi iizerinden etkili
olan bilesikler, sinerjik etki gosterebilirler. NSAEI ve TELPRES almakta olan hastalar,
kombinasyon tedavisinin baglangicinda uygun ve yeterli bir sekilde hidrate edilmeli ve bébrek
fonksiyonlari izlenmelidir.

NSAE[l’ler ile kombinasyon tedavisi esnasinda, telmisartan gibi antihipertansif ilaglarin
etkilerinde, vazodilatér prostaglandinlerin inhibisyonu yoluyla azalma olustugu bildirilmistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi ilk trimester i¢in C, 2. ve 3. trimesterler i¢in ise D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon): Cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul edilen dogum
kontrol yontemleri kullanmalidir.

Gebelik dénemi: Anjiyotensin Il reseptér antagonistlerinin gebelikte kullanilmasi
kontrendikedir.

Telmisartan ile yiritilen klinik 6ncesi ¢aligmalarda teratojenik etki kaydedilmemis, ama
fetotoksisite gosterilmistir.

ikinci ve igiincii trimester sirasinda anjiyotensin 11 reseptdr antagonistleriyle temasin, insanlarda
fetotoksisite (bobrek fonksiyonlarinda azalma, oligohidramniyos, kafatasi kemiklesmesinde
gecikme) ve neonatal toksisiteyi (bobrek yetmezligi, hipotansiyon, hiperkalemi) indiikledigi
bilinmektedir.

Anjiyotensin II reseptor antagonisti tedavisine devam edilmesinin gerekli oldugu diisiiniilmedigi
stirece, gebelik planlayan hastalarda, gebelikte kullanim igin kanitlanmis bir giivenlilik profiline
sahip, alternatif anti-hipertansif tedavi ajanlarina gegis yapilmalidir. Gebelik tanisi
konuldugunda, anjiyotensin Il reseptdr antagonistleriyle tedavi derhal durdurulmali, ve uygunsa,
alternatif bir tedavi baslatilmalidir.

Gebeligin ikinci trimesterinden itibaren anjiyotensin II reseptor antagonistleriyle temas durumu
ortaya ¢ikarsa, bobrek fonksiyonlari ve kafatasinin ultrason ile kontrol edilmesi dnerilir. Anneleri
anjiyotensin II reseptor antagonisti almis olan bebekler hipotansiyon igin yakindan gozlenmelidir.

Laktasyon donemi: TELPRES'in insanlarda siite gegip gegmedigi bilinmediginden, emzirme
déneminde kullanilmasi kontrendikedir. Hayvan galismalarinda telmisartanin siite gegtigi
gosterilmigtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkileri konusunda herhangi bir calisma
yuriitilmemigtir. Ancak, tagit araci ve makine kullanilacagi zaman, antihipertansif tedavi
sirasinda zaman zaman bas donmesi ve uyusukluk olusabilecegi dikkate alinmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Kontrollii klinik aragtirmalarda telmisartan ile bildirilen istenmeyen olaylarin biitiinsel insidansi
(041.4), genellikle plasebo ile (%43.9) kargilastirilabilir durumdaydi. Istenmeyen olaylarin
insidansi, doza bagll degildi ve hastanin cinsi, yasi ya da ki ile herhangi bir baginti
gostermemekteydi.

Asagidaki tabloda belirtilen istenmeyen etkilerin siklik oranlari su sekildedir:

Cok yaygin > 1/10

Yaygin > 1/100 < 1/10




Yaygin olmayan > 1/1,000 < 1/100

Seyrek > 1/10,000 < 1/1,000

Cok seyrek < 1/10,000, Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Sistem Organ Simifi istenmeyen Etki Sikhik Derecesi

Infeksiyonlar ve Ust solunum yolu infeksiyonlari Seyrek

i idrar yolu infeksiyonlari (sistit dahil) Bilinmiyor*

Kan ve lenf sistemi Anemi Seyrek

bozukluklar: Eozinofili Bilinmiyor*
Trombositopeni Seyrek

Bagisikhk sistemi Anaflaktik reaksiyon Bilinmiyor*

bozukluklar Asir1 duyarlilik Seyrek

Metabolizma ve beslenme Hiperkalemi Yaygin olmayan

bozukluklar:

Psikiyatrik bozukluklar Anksiyete Seyrek
Uykusuzluk Yaygin olmayan
Depresyon Seyrek

Sinir sistemi bozukluklar: Senkop (bayginlik) Seyrek

Goz bozukluklar: Gorme bozuklugu Seyrek

Kulak ve ickulak Vertigo Yaygin olmayan

bozukluklari

Kardiyak bozukluklar Bradikardi Bilinmiyor*
Tagikardi Seyrek

Vaskiiler bozukluklar Hipotansiyon Yaygin olmayan
Ortostatik hipotansiyon Seyrek

Solunum, gogiis Dispne Yaygin olmayan

bozukluklar1 ve mediyastinal
hastaliklar

Gastrointestinal bozukluklar

Abdominal agri

Yaygin olmayan

Diyare Yaygin olmayan
Ag1z kurulugu Seyrek
Dispepsi Yaygin olmayan
Flatulans Yaygin olmayan
Midede huzursuzluk Seyrek
Kusma Seyrek
Hepato-biliyer bozukluklar | Anormal hepatik fonksiyon/karaciger Seyrek
bozuklugu
Deri ve derialti dokusu Egzama Bilinmiyor*
bozukluklar: Hiperhidrozis Yaygin olmayan
Eritem Seyrek
Pruritus Yaygin olmayan
Ras Yaygin olmayan

Ilag dokiintiisii

Seyrek




Deri ve derialti dokusu Toksik deri dokiintiisii Bilinmiyor*
bozukluklar: Anjiyoddem Seyrek
Urtiker Bilinmiyor*
Kas-iskelet, bag dokusu ve Artralji Seyrek
kemik bozukluklar: Sirt agrisi Seyrek
Kas spazmlar (bacaklarda kramp) Yaygin olmayan
Ekstremite agrisi (bacak agrisi) Seyrek
Miyalji Yaygin olmayan
Tendon agrisi  (tendinite  benzer | Bilinmiyor*
semptomlar)
Bébrek ve idrar Bobrek yetmezligi (akut bobrek Yaygin olmayan
bozukluklar yetmezligi dahil)
Genel bozukluklar ve Gogiis agrist Yaygin olmayan
uygulama yerine iliskin Grip benzeri hastalik Seyrek
hastahklar Asteni (halsizlik) Yaygin olmayan
Arastirmalar Hemoglobinde azalma Bilinmiyor*
Kanda lirik asit artigi Seyrek
Kanda kreatinin artisi Seyrek
Hepatik enzimlerde yiikselme Seyrek
Kanda kreatin fosfokinaz artisi Seyrek

* Referans veri setinden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

insanlarda doz agimina iliskin smirl veri bulunmaktadir. Telmisartan doz asgiminin en goze
¢arpan belirtileri hipotansiyon ve tasikardi idi; ayn1 zamanda bradikardi de olusmustur. Eger
semptomatik hipotansiyon olusursa destekleyici tedavi baslatilmalidir. Telmisartan kandan
hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap&tik grup: Anjiyotensin Il antagonistleri
ATC kodu: CO9CA07

Telmisartan oral yoldan etkili ve spesifik bir anjiyotensin II reseptér (AT, tipi) antagonistidir.
Telmisartan, anjiyotensin II'nin bilinen etkilerinden sorumlu olan AT, reseptor alt tipindeki
baglanma bolgesine ¢ok yiiksek bir afinite gosterir, ve anjiyotensin II ile yer degistirir.
Telmisartan AT, reseptdriinde herhangi bir kismi agonist etki gostermez. Telmisartan AT,
reseptoriine selektif olarak baglanmaktadir. Bu baglanma uzun siirelidir. Telmisartan AT, ve
ozellikleri daha az bilinen baska AT reseptorleri dahil, diger reseptorlere kars: afinite gostermez.
Bu reseptorlerin fonksiyonel rolleri, ve bunlarin telmisartan nedeniyle diizeyi artan anjiyotensin
I tarafindan olasi agiri stimiilasyonlarinin etkileri bilinmemektedir. Telmisartan ile plazma
aldosteron diizeyleri azalr. Telmisartan insan plazmasindaki renini inhibe etmez veya iyon
kanallarini bloke etmez. Telmisartan bradikinini de pargalayan enzim olan anjiyotensin




déniistiiriicii enzimi (kininaz II) inhibe etmez. Bu nedenle bradikininin aracilik ettigi istenmeyen
etkileri siddetlendirmesi beklenmez.

insanlarda 80 mg'lik telmisartan dozu, anjiyotensin Il ile ortaya ¢ikan kan basinci artigini hemen
hemen tamamen inhibe eder. Inhibitor etki 24 saat boyunca devam eder ve 48 saate kadar halen
daha 6lg¢iilebilir durumdadir.

ilk telmisartan dozundan sonra antihipertansif aktivite basamakli olarak 3 saat i¢cinde belirgin
hale gelir. Kan basincindaki maksimum azalma, genellikle tedaviye baslandiktan 4 hafta sonra
elde edilir ve uzun siireli tedavi boyunca kalic1 olur.

Antihipertansif etki, ilag alindiktan sonraki 24 saat boyunca sabit olarak devam eder ve
ambulatuar kan basinci dlgiimlerinde gosterildigi gibi, bir sonraki dozdan 6nceki 4 saati de
kapsar. Bu &zellik, plasebo kontrollii klinik galigmalarda 40 ve 80 mg'lik telmisartan dozlarindan
sonra gukur-doruk oraninin siirekli olarak %80'in iizerinde gériilmesiyle dogrulanmustir.

Baslangi¢ dénemindeki sistolik kan basincina geri doniilme siiresi ile doz arasinda agik bir iliski
egilimi vardir. Bu konuda diyastolik kan basincini ilgilendiren veriler tutarli degildir.

Hipertansiyonu olan hastalarda telmisartan, nabiz hizin1 etkilemeksizin, hem sistolik hem de
diyastolik kan basincini diigiiriir. Telmisartanin antihipertansif etkisi amlodipin, atenolol,
enalapril, hidroklorotiyazid, losartan, lisinopril, ramipril ve valsartan gibi antihipertansif ilaglar
ile kargilagtirilmistur.

Telmisartan tedavisinin aniden kesilmesi sonrasinda kan basinci, rebound hipertansiyon belirtileri
olmaksizin, birkag giinliik bir siire i¢inde basamakli olarak tedavi 6ncesi degerlere doner.

Hipertansiyon ve sol ventrikiil hipertrofisi olan hastalarda telmisartan tedavisinin, Sol Ventrikiil
Kiitlesi ve Sol Ventrikiil Kiitle Indeksinde istatistiksel olarak anlamli azalmalar ile iliskili oldugu
klinik aragtirmalarda gésterilmistir.

Klinik aragtirmalarda telmisartan tedavisinin (losartan, ramipril ve valsartan gibi karsilastirma
ajanlar ile yiriitillen), hipertansiyon ve diyabetik nefropatili hastalardaki proteiniiride
(mikroalbiiminiiri ve makroalbiiminiiri dahil) istatistiksel olarak anlamli azalmalar ile iligkili
oldugu gosterilmisgtir.

Telmisartanin mortalite ve kardiyovaskiiler morbidite iizerindeki yararli etkileri halen
bilinmemektedir.

Iki antihipertansif tedavinin dogrudan karsilastirildigi  klinik ¢alismalarda, anjiyotensin
doniistiiriicli enzim inhibitorii alanlara gore, telmisartan ile tedavi edilen hastalarda kuru 6ksiiriik
insidansi anlamli derecede daha azdi.




5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Absorbe olan miktar degismekle birlikte telmisartanin absorpsiyonu hizlidir. Telmisartanin
ortalama mutlak biyoyararlanimi %50 civarindadir.

Telmisartan yiyeceklerle birlikte alindiginda, plazma konsantrasyon-zaman egrisi altinda kalan
alandaki (EAA) azalma yaklagik %6 (40 mg doz) ile yaklasik %19 (160 mg doz) arasinda degisir.
Ister a¢ karnina, ister yiyeceklerle birlikte alinsn, uygulamadan 3 saat sonra telmisartan plazma
konsantrasyonlari benzerdir.

Egri alti alandaki (EAA) kiigiik azalmanin terapétik etkide bir azalmaya neden olmasi beklenmez.

Dagilim:
Plazma konsantrasyonlarinda cinsiyet farkliliklari gozlenmistir. Cnas ve EAA kadinlarda

erkeklerle karsilagtirildiginda sirasiyla yaklagik 3 ve 2 kat yiiksektir; ancak etkinlikte buna iliskin
bir farklilik gézlenmez.

Telmisartan esas olarak albumin ve alfa-1 asit glikoprotein olmak {izere plazma proteinlerine
yiiksek oranda baglanmaktadir (>%99.5). Kararli durumda ortalama gériiniir dagilim hacmi (V)
yaklasik 500 L'dir.

Biyotransformasyon:
Telmisartan, ana bilesigin glukuronidlere konjugasyonu ile metabolize olur. Konjugat i¢in hicbir

farmakolojik aktivite gosterilmemistir. Telmisartan terminal eliminasyon yari mrii >20 saat olan
bieksponansiyel azalma farmakokinetigi ile karakterizedir. Maksimum plazma konsantrasyonu
(Cmaks) ve daha diisiik oranda olmak iizere plazma konsantrasyonu-zaman egrisi altinda kalan
alan (EAA), doz ile orantisiz olarak artar. Telmisartan ile klinik agidan 6nemli bir birikmeyi
gosteren veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Oral (ve intraven6z) uygulamadan sonra telmisartan, hemen hemen yalniz feges yoluyla ve

tamamen degismemis bilesik halinde atilir. Kiimiilatif iiriner atilimi, dozun %2'sinden azdir.
Total plazma klerensi (CLy) (yaklasik 900 mL/dk), hepatik kan akimi (yaklasik 1500 mL/dk) ile
karsilagtirildiginda yiiksektir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas:

Pediyatrik popiilasyon: Telmisartanin gocuklar ve ergenlerdeki etkinligi ve giivenligi
konusundaki veriler kisithdir.

Geriyatrik popiilasyon: Telmisartanin farmakokinetigi gen¢ ve yash hastalarda farklilik
gostermemektedir.

Bébrek vetmezligi:

Diyaliz uygulanan bobrek yetmezligi hastalarinda daha diisiik plazma konsantrasyonlari
gozlenmistir. Telmisartan bobrek yetmezligi olan hastalarda, plazma proteinlerine yiiksek oranda




baglanir ve diyaliz ile uzaklastirilamaz. Bobrek bozuklugu olan hastalarda eliminasyon yarilanma
Omrii degismemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda yiiriitilen farmakokinetik ¢alismalarda, mutlak
biyoyararlanimda yaklasik %100'e varan bir artig gosterilmistir. Karaciger bozuklugu olan
hastalarda eliminasyon yarilanma 6mrii degismez.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik ncesi giivenlilik ¢alismalarinda, normotansif hayvanlarda klinikteki terapotik aralik ile
kargilagtirilabilir bir ilag temasi saglayan dozlar, kirmizi hiicrelere iliskin parametrelerde
(eritrositler, hemoglobin, hematokrit) azalmalara, ve bdbrek hemodinamiginde degismelere (kan
lire azotu ve kreatininde yiikselme), ve ayni zamanda serum potasyumunda artiglara neden
olmugtur. Kdpeklerde renal tiibiiler dilatasyon ve atrofi gozlenmistir. Siganlarda ve kopeklerde
ayni zamanda, mide mukozasinda yaralanma (erozyon, iilser ya da enflamasyon) kaydedilmistir.
Gerek anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibitorleri, gerekse anjiyotensin II antagonistleri ile
yuriitiilen klinik Oncesi g¢alismalardan bilinen bu farmakolojik yan etkiler, agizdan serum
fizyolojik destegiyle dnlenmistir.

Her iki tiirde de, plazma renin aktivitesinde artis ve renal jukstaglomeriiler hiicrelerde
hipertrofi/hiperplazi gozlenmistir. ACE inhibitrlerinin ve 6teki anjiyotensin I antagonistlerinin
de gosterdigi bir simf etkisi olan bu degisiklikler, klinik anlamlihga sahip gibi
goriinmemektedirler.

Hayvan calismalarinda telmisartanin, yavrularin dogum sonrasi gelismeleri {izerinde zararli
potansiyele sahip oldugunu gostermistir; daha diisiik viicut agirhi@, goz agilmasinda gecikme,
daha yiiksek mortalite.

In vitro galismalarda higbir mutajenite ve gegerli klastojenik aktivite verisi yoktu ve siganlarda ve
farelerde karsinojeniteye yonelik veri bulunmamaktaydi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum hidroksit
Laktoz anhidr
Meglumin

Povidon

Laktoz monohidrat
Krospovidon
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.
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6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C' nin altinda, oda sicakhiginda saklanmalidir.
Rutubetten korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TELPRES, birim dozluk Alu/Alu blister ambalajlarda 28 veya 90 tablet igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve

Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
Madde 4.2.’ye bakiniz.
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