LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kinzalmono 20 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdéd vaikuttavana aineena 20 mg telmisartaania

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen pyored tabletti, johon on kaiverrettu koodi S0H toiselle puolelle ja yrityksen logo toiselle
puolelle.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet
Essentiaalisen hypertension hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset

Tavallisesti tehokas annos on 40 mg kerran vuorokaudesssa. Joillekin potilaille saattaa olla hydtya jo
20 mg:n vuorokausiannoksesta. Tapauksissa, joissa verenpainehoidon tavoitetta ei saavuteta,
telmisartaanin annosta voidaan lisitd korkeintaan 80 mg:aan kerran vuorokaudessa. Vaihtoehtoisesti
telmisartaania voidaan kayttda yhdessa tiatsidi-diureetin kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu
lisddvian additiivisesti temisartaanin antihypertensiivistd tehoa. Harkittaessa annoksen nostamista on
otettava huomioon, ettd suurin verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan yleensé 4-8 viikon kuluttua
hoidon aloittamisesta (ks. kohta 5.1).

Heikentynyt munuaistoiminta: Annostusta ei tarvitse muuttaa potilailla, joiden munuaisten toiminta
on lievisti tai kohtalaisesti heikentynyt. Potilaista, joiden munuaisten toiminta on vakavasti
heikentynyt, tai hemodialyysipotilaista, on rajoitetusti kokemusta. Niille potilaille suositellaan
matalampaa 20 mg aloitusannosta (kts. kohta 4.4).

Heikentynyt maksan toiminta: Potilailla, joilla on lievd tai keskivaikea maksan vajaatoiminta,
annostus ei saa ylittdd 40 mg:aa vuorokaudessa (ks. kohta 4.4).

Likkéait henkilot
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Lapset ja nuoret
Kinzalmono-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

4.3 Vasta-aiheet

*  Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle (ks. kohta 6.1)
* Raskauden toinen ja kolmas kolmannes ja imetys (ks. kohta 4.6.)
* Sappitichyeen tukos



*  Vaikea maksan vajaatoiminta
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Maksan vajaatoiminta:

Kinzalmono-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on kolestaasi, sappitichyeen tukos tai vakava
maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.3), koska telmisartaani eliminoituu pafosin sappinesteen mukana.
Edelld mainituilla potilailla on odotettavissa alentunut telmisartaanin maksapuhdistuma. Kinzalmono-
valmistetta tulee antaa varoen potilaille, joilla on lievi tai keskivaikea maksan vajaatoiminta.

Renovaskulaarinen hypertensio:

Reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmén toimintaan vaikuttavat ladkkeet voivat lisitd vaikean
hypotension ja munuaisen vajaatoiminnan riskié potilailla, joilla on molemminpuolinen
munuaisvaltimoiden tai vain yhden toimivan munuaisen valtimon ahtauma.

Munuaisten vajaatoiminta ja munuaisen siirto:

Kun Kinzalmono-valmistetta kdytetdin potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, pitda
seerumin kalium- ja kreatiniinipitoisuuksia seurata sddannoéllisin viliajoin. Kinzalmono-valmisteen
kaytostd potilailla, joille on dskettdin tehty munuaissiirto, ei ole kokemusta.

Hypovolemia:
Voimakasta verenpaineen laskua (symptomaattinen hypotensio), erityisesti ensimmdiisen annoksen

jéilkeen, saattaa esiintya potilailla, joilla on vahvan diureettihoidon, ruokavalion suolarajoituksen,
ripulin tai oksentelun aiheuttama natrium- ja/tai nestevajaus. Nama tilat pitdé korjata ennen
Kinzalmono-hoidon aloittamista.

Muut tilanteet, joissa reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmé on stimuloitunut:
Reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelméi salpaava ladkehoito voi aiheuttaa dkillisen hypotension,
hyperatsotemian, oligurian tai harvoin munuaisten vajaatoiminnan potilailla, joiden verisuonitonus ja
munuaistoiminta ovat riippuvaisia reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmén aktiivisuudesta (vaikea
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai munuaistauti, myds munuaisvaltimon ahtauma).

Primaarinen aldosteronismi:

Potilailla, joilla on primaarinen aldosteronismi, ei yleensé saada hoitovastetta reniini-
angiotensiinijirjestelmén toimintaa estévilld antihypertensiivisilld ladkkeilld. Tamén vuoksi
telmisartaanin kéyttdd ei suositella.

Aortta- ja mitraalildppdahtauma, hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia:
Kuten muidenkin vasodilataattorien yhteydessa erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
potilaita, joilla on aortta- ja mitraalilippdahtauma tai hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia.

Elektrolyyttitasapainon héiriét: Hyperkalemia:

Muun reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelméén vaikuttavan lddkehoidon aikana veren
kaliumrunsautta saattaa ilmetd, erityisesti munuaisten ja/tai syddmen vajaatoiminnan ja diabetes
mellituksen yhteydessi.Seerumin kaliumpitoisuuden riittdvaé seurantaa suositellaan timén
riskiryhmén potilaille.

Muiden reniini-angiotensiinijarjestelmain vaikuttavien lddkkeiden kaytostd saadun kokemuksen
perusteella voi seerumin kaliumpitoisuus nousta kéytettdessd samanaikaisesti kaliumia sddstavia
diureetteja, kaliumlisdi, kaliumia siséltdvéa suolan korviketta tai muita ladkkeité, jotka saattavat
nostaa kaliumpitoisuutta (hepariini jne). Ndin ollen varovaisuutta on noudatettava kiytettdessi néité
valmisteita yhdessd Kinzalmono-valmisteen kanssa (ks. kohta 4.5).

Sorbitoli:
Kinzalmono 20 mg tablettien suositeltu vuorokausiannos sisiltdd 84,5 mg sorbitolia. Potilaiden, joilla
on perinndllisié fruktoosi-intoleranssiongelmia, ei pitéisi kayttdd Kinzalmono-valmistetta.



Muuta:

Angiotensiinikonvertaasin estdjien tavoin telmisartaanin ja muiden AT, —reseptorien salpaajien
antihypertensiivinen vaikutus on heikompi mustaihoisilla kuin valkoihoisilla. Tdmi liittyy
mahdollisesti sithen, ettd mustaihoisen véeston reniinitasot ovat keskimidérin alhaisempia kuin
valkoisen véeston.

Kuten minkd tahansa verenpainelddkkeen yhteydessd, liiallinen verenpaineen lasku voi johtaa
syddninfarktiin tai aivohalvaukseen potilailla, joilla on iskeeminen sydédnsairaus tai iskeeminen
kardiovaskulaarinen sairaus.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Litium:

Korjautuvaa seerumin litiumpitoisuuden nousua ja toksisuutta on raportoitu kaytettdessa
samanaikaisesti litiumia ja angiotensiinikonvertaasin estéjid. Erittdin harvoin niitd tapauksia on
raportoitu myds angiotensiini I reseptori antagonisteja kédytettdesséd. Litiumin ja Kinzalmono:n
yhteiskéytto tulee tehdd varoen. Jos tdmé yhdistelméhoito on valttdmétonta, seerumin
littumpitoisuuden seurantaa yhteiskdyton aikana suositellaan.

Ladkevalmisteet, jotka voivat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta tai aiheuttaa hyperkalemiaa (esim.
ACE-estgjat, kaliumia sddstdvit diureetit, kaliumvalmisteet, kaliumia siséltivit suolan korvikkeet,
syklosporiini ja muut lddkevalmisteet kuten hepariininatrium): Jos niiti lddkevalmisteita halutaan
madritd telmisartaanin kanssa, plasman kaliumpitoisuutta suositellaan seurattavaksi.Perustuen muiden
reniini-angiotensiini jirjestelmién vaikuttavien ladkkeiden kdyttokokemukseen yllamainittujen
ladkevalmisteiden yhteiskdyttd voi johtaa seerumin kaliumpitoisuuden kasvuun. (ks. kohta 4.4).

Farmakokineettisid yhteisvaikutustutkimuksia on tehty seuraavilla yhdisteilla: digoksiini, varfariini,
hydroklooritiatsidi, glibenklamidi, ibuprofeeni, parasetamoli ja amlodipiini. Digoksiinin kohdalla sen
matalimmalla pitoisuudella (trough) on havaittu 20 %:n (yksittdisessé tapauksessa 39 %) nousu
plasman digoksiinin mediaanipitoisuudessa ja siksi plasman digoksiinipitoisuuden tarkkailua pitéisi
harkita.

Telmisartaani saattaa lisdtd muiden verenpainelddkkeitten tehoa. Muita kliinisesti merkittdvia
yhteisvaikutuksia ei ole havaittu.

Perustuen seuraavien ladkeaineiden farmakologisiin ominaisuuksiin voidaan olettaa, ettd ne
voimistavat kaikkien verenpainelddkkeiden hypotensiivista vaikutusta mukaanlukien telmisartaani:
Baklofeeni, amifostiini.

Lisdksi, ortostaattista hypotensiota voi voimistaa alkoholi, barbituraatit, unilddkkeet tai
masennuslédkkeet.

Simvastatiinin metaboliitin (simvastatiinihappo) C.x arvon on osoitettu lievidsti suurenevan (1,34-
kertaiseksi) ja eliminaation nopeutuvan kaytettiessa sitd yhdessé telmisartaanin kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys

Kéytto raskauden aikana (ks. kohta 4.3)

Telmisartaanin kaytostd raskauden aikana ei ole riittévésti tietoa. Eldintutkimukset eivét ole antaneet
viitteitd teratogeenisestd vaikutuksesta mutta sikidtoksisuutta on havaittu. Tdmén takia,
varotoimenpiteend, telmisartaania tulisi mieluummin olla kayttdmaéttd raskauden ensimméiisen
kolmanneksen aikana. Vaihtoehtoiseen ladkitykseen tulee siirtyd hyvissd ajoin ennen harkitttua
raskautta.

Raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana ldékkeet, jotka vaikuttavat suoraan reniini-
angiotensiinijarjestelmédn, voivat aiheuttaa vaurioita ja jopa kuoleman kehittyvélle sikiolle (ks. myos
kohta 5.3) ja siksi telmisartaani on vasta-aiheinen raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen



aikana. Jos raskaus todetaan hoidon aikana, telmisartaanildékitys tulee keskeyttda niin pian kuin
mahdollista.

Kaytto imetyksen aikana (ks. kohta 4.3)
Telmisartaania ei pidd kdyttdd imetyksen aikana, koska ei tiedetd, erittyykd telmisartaani didinmaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn ei ole tehty.
Antihypertensiivisen hoidon yhteydessd huimausta tai uneliaisuutta saattaa kuitenkin joskus esiintysé,
miké tdytyy ottaa huomioon ajoneuvoilla ajettaessa ja kédytettdessd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Lumeldikekontrolloiduissa tutkimuksissatelmisartaanista raportoitujen haittavaikutuksien
kokonaisesiintymistiheys (41,4%) ei yleensd eronnut lumelddkkeesté (43,9%). Haittavaikutuksien
esiintymistiheys ei ollut annoksesta riippuvainen eiké korreloinut potilaiden sukupuoleen, ikéan tai
rotuun.

Ohessa luetellut haittatapahtumat on kerétty kaikista kliinisistd tutkimuksista sisiltden 5788
hypertensiivistd potilasta, joita on hoidettu telmisartaanilla.

Haittatapahtumat on lajiteltu niiden esiintymistiheyden mukaisesti kdyttden seuraavaa tapaa:
Hyvin yleinen (= 1/10); yleinen (= 1/100, <1/10); melko harvinainen (= 1/1000, <1/100);
harvinainen (= 1/10.000, <1/1000); erittdin harvinainen (<1/10.000)

Infektiot ja loistartunnat
Yleinen Tulehdusoireet (esim. virtsatietulehdus mukaan lukien
virtsarakontulehdus), ylempien hengitysteiden tulehdukset
mukaanlukien nielutulehdus ja sivuontelotulehdus

Psykiatriset hiiriot

Melko harvinainen Ahdistuneisuus
Silmésairaudet
Melko harvinainen Nakohairiot

Korva-ja sisdkorvahdiriot
Melko harvinainen Huimaus

Ruoansulatuskanavan hairiot
Yleinen Vatsakipu, ripuli, ruoansulatushiirid, mahasuolikanavan hairiot
Melko harvianinen Kuiva suu, ilmavaivat

Thon ja ihonalaiskerrosten héiriot
Yleinen Tho-oireet, kuten ihottuma

Melko harvinainen Lisdéntynyt hikoilu

Tuki- ja liikuntaelimistdn, sidekudosten ja luuston hairiot

Yleinen Nivelkipu, selkdkipu (esim. iskias), jalkalihasten kouristelu tai
jalkakipu, lihaskipu
Melko harvinainen Jannetulehdusta muistuttavat oireet

Yleiset hiriot ja antotapa
Yleinen Rintakipu, influenssan kaltaiset oireet



Liséksi telmisartaanin markkinoille tulon jélkeen on harvoin raportoitu ihon punoitusta, kutinaa,
voimattomuutta, unettomuutta, masentuneisuutta, vatsavaivoja, oksentelua, hypotensiota,
bradykardiaa, takykardiaa, hengenahdistusta, eosinofiliaa, trombosytopeniaa, heikkoutta ja lddkkeen
tehottomuutta.

Kuten muilla angiotensiini I[I-antagonisteilla, yksittdisia tapauksia angioedeemaa ja nokkosihottumaa
sekd muita niihin yhteydessa olevia tapahtumia on raportoitu.

Laboratorioldyddkset

Harvoissa tapauksissa on todettu hemoglobiiniarvojen alenemista tai virtsahappoarvojen nousua
telmisartaanihoidon yhteydessd useammin kuin lumeldékehoidon yhteydessé. Kreatiniini- tai
maksaentsyymiarvojen kohoamista on todettu telmisartaanihoidon aikana, mutta ndiden
laboratorioarvojen muutokset ovat esiintymistiheydeltiédn olleet samaa luokkaa tai vihdisempid kuin
lumeldikehoidon aikana.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Hypotensio ja takykardia ovat todenndkoisimmaét seuraukset
telmisartaanin yliannostuksesta; myos bradykardiaa voi esiintyd. Telmisartaani ei ole poistettavissa
hemodialyysilla. Potilasta tulee seurata tarkasti ja hoidon pitia olla oireenmukaista ja elintoimintoja
tukevaa.Hoito riippuu yliannoksen nauttimis ajankohdasta ja oireiden vakavuudesta. Oksennuttaminen
ja/tai mahahuuhtelu voivat tulla kyseeseen. Aktiivihiilen nauttiminen voi olla hyddyllistd yliannoksen
hoidossa. Seerumin elektrolyytti ja kreatiniini arvoja tulee seurata tihedén. Jos hypotensiota esiintyy,
on potilas asetettava seldlleen makuulle ja suolojen ja nesteen anto on aloitettava nopeasti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Angiotensiini II antagonistit, ATC koodi: CO9CAO07.

Telmisartaani on suun kautta otettuna tehokas ja spesifinen angiotensiini Il reseptori (tyyppi AT))-
antagonisti. Se syrjdyttidd hyvin suuren affiniteetin ansiosta angiotensiini II:n sen sitoutumispaikasta
AT, -reseptorin alatyypissd, joka vastaa angiotensiini II:n tunnetuista vaikutuksista. Telmisartaanilla ei
ole lainkaan agonistivaikutusta AT - reseptoriin. Telmisartaani sitoutuu selektiivisesti ja
pitkakestoisesti AT -reseptoriin. Se ei sitoudu merkittdviasti muihin reseptoreihin, mukaan lukien
AT,- ja muut vihemmaén tunnetut AT-reseptorit. Néiden reseptoreiden toiminnallista roolia ei tunneta
kuten ei my6skddn niiden mahdollisen liika-aktivoitumisen vaikutusta angiotensiini II:n kautta, jonka
pitoisuuksia telmisartaani nostaa. Telmisartaani laskee plasman aldosteronipitoisuuksia. Telmisartaani
ei estd ihmisilld plasman reniinid tai aiheuta ionikanavien salpausta. Telmisartaani ei esté
angiotensiinid konvertoivaa entsyymii (kininaasi II), joka myos hajoittaa bradykiniinid. Tdimén vuoksi
bradykiniinin kautta vélittyvien haittavaikutusten lisddntymisti ei ole odotettavissa.

Ihmiselld telmisartaanin 80 mg:n annos estéé ldhes tiydellisesti angiotensiini Il:n verenpainetta
kohottavan vaikutuksen. Verenpainetta alentava vaikutus sdilyy yli 24 tuntia ja on mitattavissa vielé
48 tuntiin asti.

Telmisartaanin ensimmaéisen annoksen jdlkeen antihypertensiivinen vaikutus ilmenee asteittain 3
tunnin aikana. Suurin verenpaineen aleneminen saavutetaan yleensi 4-8 viikon kuluttua hoidon
aloittamisesta ja vaikutus sdilyy pitkédaikaishoidon aikana.

Ambulatoriset verenpainemittaukset ovat osoittaneet, ettd telmisartaanin verenpainetta alentava
vaikutus siilyy yli 24 tuntia annostelun jélkeen ja vaikutus kestdd myds 4 viimeisen tunnin ajan ennen
seuraavaa annostelua. Tdmé on vahvistettu plasebokontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa 40 ja 80 mg:n
annoksen jilkeen suurimman ja pienimmain vaikutuksen suhde (trough to peak ratios) on ollut
poikkeuksetta yli 80 %.



Systolisen verenpaineen alentajana telmisartaanin annos on suhteessa hoitovasteen pituuteen. Vastaava
ei ole osoitettu diastolisesta verenpaineesta.

Verenpainepotilailla telmisartaani alentaa seké systolista ettd diastolista verenpainetta vaikuttamatta
syddmen syketiheyteen. Telmisartaanin diureettisen ja natriureettisen vaikutuksen osuutta
verenpaineen alentumiseen ei ole selvittetty. Telmisartaanin verenpainetta alentava teho on yhtd hyvéa
kuin muiden antihypertensiivisten verenpainelddkeryhmien vaikutus (osoitettu kliinisissé
tutkimuksissa, kun telmisartaania on verrattu amlodipiiniin, atenololiin, enalapriiliin,
hydroklooritiatsidiin ja lisinopriiliin).

Telmisartaanihoidon dkillisessé keskeyttimisessd verenpaine palaa asteittain ennen hoidon aloittamista
olevalle tasolle useiden pdivien aikana eikd keskeyttdminen johda reaktiiviseen verenpaineen
kohoamiseen (rebound hypertension).

Kliinisissa tutkimuksissa kuivaa yskéd oli merkittdvasti vihemmain telmisartaanilla hoidetuilla
potilailla kuin niill, joita hoidettiin angiotensiinikonvertaasin estéjilla.

Talla hetkella ei tiedetd, vihentddko telmisartaani kuolleisuutta ja kardiovaskulaarisia sairauksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Telmisartaanin imeytyminen on nopeaa, vaikka imeytynyt méadrd vaihtelee. Telmisartaanin
keskimédrdinen hydtyosuus on n. 50 %.

Kun telmisartaani otetaan ruokailun yhteydessé, telmisartaanin plasmapitoisuus-aikakéyrén alla olevan
pinta-alan (AUC,.., ) pieneneminen vaihtelee noin 6 %:sta (40 mg:n annos) ldhes 19 %:iin (160 mg:n
annos). Kolmen tunnin jédlkeen annostelusta plasmapitoisuudet ovat yhtésuuria riippumatta siité,
otetaanko telmisartaani tyhjéédn vatsaan vai aterian yhteydessa.

AUC:n véhiisen pienenemisen ei odoteta aiheuttavan terapeuttisen tehon vihenemista.

Annosten ja plasmapitoisuuksien vililld ei ole lineaarista suhdetta. Y1i 40 mg:n annoksilla C,,,, -arvon
ja vahdisemmaéssi méirin AUC:n suurentuminen ei ole suhteessa annokseen.

Plasmapitoisuuksissa on todettu sukupuolieroja (esim. naisilla Cy,,, ja AUC olivat 3- ja 2-kertaisia,
téssd jarjestyksessd, miehiin verrattuna).

Jakaantuminen:

Telmisartaani sitoutuu ldhes tdydellisesti plasman proteiineihin (> 99,5%). Sitoutuminen tapahtuu
padasiassa albumiiniin ja happamaan alfa-1-glykoproteiiniin. Keskiméérdisen vakaa tila-vaiheen
ilmeinen jakaantumistilavuus (V) on n. 500 1.

Metabolia:
Telmisartaani metaboloituu konjugoitumalla glukuronidiksi. Konjugaatilla ei ole farmakologista
vaikutusta.

Eliminaatio:

Telmisartaani osoittaa kaksivaiheista hajoamiskinetiikaa, jossa terminaalinen
eliminaatiopuoliintumisaika on > 20 tuntia. Suurin plasmapitoisuuden (C,,y ) ja, vihemmassd méérin,
AUC:n suureneminen eivét ole suhteessa annokseen. Telmisartaanilla ei ole suositellulla annostuksella
todettu kliinisesti merkittdvad kumuloitumista. Plasmapitoisuudet olivat naisilla korkeammat kuin
miehilld vaikuttamatta kuitenkaan merkittévisti tehoon.

Oraalisen (ja i.v.) annostelun jilkeen telmisartaani erittyy lihes yksinomaan ulosteeseen, padasiallisesti
muuttumattomana yhdisteend. Kumulatiivinen eritys virtsaan on < 1 % annoksesta. Totaalinen
plasmapuhdistuma (Cly, ) on suuri (n. 1000 ml/min) verrattuna maksan verenvirtaukseen (n. 1500
ml/min).



Erikoisryhmiit

Iakkadt potilaat:
Telmisartaanin kinetiikka ei eroa nuorien ja idkk&dadmpien potilaiden valilla.

Munuaisten vajaatoiminta:
Potilailla, joiden munuaisten toiminta on lievisti tai kohtalaisesti tai vakavasti heikentynyt, havaittiin

kaksinkertaisia pitoisuuksia plasmassa. Kuitenkin potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta,
havaittiin matalampia plasmapitoisuuksia dialyysin aikana. Koska telmisartaani sitoutuu plasman
proteiineihin ldhes taydellisesti, se ei poistu dialyysissd munuaisten vajaatoimintapotilailla.
Eliminaation puoliintumisaika ei muutu potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Potilaat, joilla on maksan toimintah&irio:

Farmakokineettiset tutkimukset potilailla, joilla on heikentynyt maksan toiminta, osoittivat, ettd
hyotyosuus lisddntyy ldhes 100 %:iin. Eliminaation puoliintumisaika ei muutu potilailla, joilla on
maksan toimintahairio.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ne annokset, jotka prekliinisissd turvallisuustutkimuksissa aiheuttivat altistuksen, joka oli verrattavissa
samaan altistukseen ihmiselld terapeuttisella annosalueella, vihensivit punasoluparametrejé
(erytrosyytit, hemoglobiini, hematokriitti). Liséksi todettiin muutoksia munuaisten hemodynamiikassa
(lisdéntynyt BUN ja kreatiniini) sekd lisddntynyt seerumin kaliumpitoisuus normotensiivisilla
eldimilli. Koirilla havaittiin munuaistiechyeen laajentumista ja atrofiaa. Mahalaukun limakalvon
vaurioita (eroosioita, haavaumia ja tulehdusta) huomattiin myos rotilla ja koirilla. Ndma
farmakologisten vaikutusten vélittdmait haittavaikutukset, jotka ovat tunnettuja seké
angiotensiinikonvertaasin estéjien ettd angiotensiini II antagonistien prekliinisistd tutkimuksista,
estettiin antamalla suolaliuosta oraalisesti.

Molemmilla lajeilla havaittiin lisd&intynyttd plasman reniinin aktiviteettid ja munuaisten
jukstaglomerulaaristen solujen hypertrofiaa/hyperplasiaa. Néilld muutoksilla, jotka myds tunnetaan
angiotensiinikonvertaasin estéjien ja muiden angiotensiini Il:n estéjien luokkavaikutuksena, ei
ilmeisesti ole kliinistd merkitysta.

Teratogeenista vaikutusta ei ole todettu, mutta eldinkokeet osoittivat telmisartaanin aiheuttavan
mahdollisesti joitain haitallisia vaikutuksia poikasten syntyménjélkeiseen kehitykseen, kuten

alentunutta syntymépainoa, viivastynyttd silmien avautumista ja suurentunutta kuolleisuutta.

Mutageenisuutta tai merkittdvaa klastogeenista aktiviteettid ei esiintynyt in vitro -tutkimuksissa eika
karsinogeenisuutta rotilla ja hiirilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Povidoni, meglumiini, natriumhydroksidi, sorbitoli, magnesiumstearaatti
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta



6.4 Siilytys

Sailytéd alkuperdisessd pakkauksessa sen suojaamiseksi kosteutta vastaan
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

14 tablettia

28 tablettia

56 tablettia

98 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa
Polyamidi/alumiini/ PVC lépipainopakkaus

6.6 Kiytto- ja Kiisittelyohjeet

Ei erityisohjeita

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Bayer AG

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/98/091/009 (14 tablettia)

EU/1/98/091/010 (28 tablettia)

EU/1/98/091/011 (56 tablettia)

EU/1/98/091/012 (98 tabletttia)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispdivamadra: 07.09.1999

Uudistamispdivamadra: 21.12.2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kinzalmono 40 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdéd vaikuttavana aineena 40 mg telmisartaania

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen soikea tabletti, johon on kaiverrettu koodi 51H.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet
Essentiaalisen hypertension hoito.
4.2  Annostus ja antotapa

Aikuiset

Tavallisesti tehokas annos on 40 mg kerran vuorokaudesssa. Joillekin potilaille saattaa olla hydtya jo
20 mg:n vuorokausiannoksesta. Tapauksissa, joissa verenpainehoidon tavoitetta ei saavuteta,
telmisartaanin annosta voidaan lisitd korkeintaan 80 mg:aan kerran vuorokaudessa. Vaihtoehtoisesti
telmisartaania voidaan kdyttdd yhdessa tiatsidi-diureetin kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu
lisddvan additiivisesti telmisartaanin antihypertensiivistd tehoa. Harkittaessa annoksen nostamista on
otettava huomioon, ettd suurin verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan yleensé 4-8 viikon kuluttua
hoidon aloittamisesta (ks. kohta 5.1). Vaikeaa hypertensiota sairastavien potilaiden on osoitettu
reagoivan telmisartaanihoitoon aina 160 mg:n annokseen asti tai yhdistettynd muihin aineisiin, kuten
hydroklooritiatsidiin 12,5 mg ja 25 mg. Telmisartaani voidaan ottaa ennen tai jalkeen ruokailun,
potilaan valinnan mukaan.

Heikentynyt munuaistoiminta: Annostusta ei tarvitse muuttaa potilailla, joiden munuaisten toiminta
on lievisti tai kohtalaisesti heikentynyt. Potilaista, joiden munuaisten toiminta on vakavasti
heikentynyt, tai hemodialyysipotilaista, on rajoitetusti kokemusta. Niille potilaille suositellaan
matalampaa 20 mg aloitusannosta (kts. kohta 4.4).

Heikentynyt maksan toiminta: Potilailla, joilla on liev tai keskivaikea maksan vajaatoiminta,
annostus ei saa ylittdd 40 mg:aa vuorokaudessa (ks. kohta 4.4).

Likkéit henkilot
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Lapset ja nuoret
Kinzalmono-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

4.3 Vasta-aiheet

e  Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle (ks. kohta 6.1)
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* Raskauden toinen ja kolmas kolmannes ja imetys (ks. kohta 4.6.)
» Sappitiehyeen tukos
* Vaikea maksan vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Maksan vajaatoiminta:

Kinzalmono-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on kolestaasi, sappitichyeen tukos tai vakava
maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.3), koska telmisartaani eliminoituu pafosin sappinesteen mukana.
Edelld mainituilla potilailla on odotettavissa alentunut telmisartaanin maksapuhdistuma. Kinzalmono-
valmistetta tulee antaa varoen potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta.

Renovaskulaarinen hypertensio:

Reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmén toimintaan vaikuttavat ladkkeet voivat lisita vaikean
hypotension ja munuaisen vajaatoiminnan riskié potilailla, joilla on molemminpuolinen
munuaisvaltimoiden tai vain yhden toimivan munuaisen valtimon ahtauma.

Munuaisten vajaatoiminta ja munuaisen siirto:

Kun Kinzalmono-valmistetta kdytetddn potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, pitda
seerumin kalium- ja kreatiniinipitoisuuksia seurata sddnndllisin véliajoin. Kinzalmono-valmisteen
kaytostd potilailla, joille on dskettdin tehty munuaissiirto, ei ole kokemusta.

Hypovolemia:
Voimakasta verenpaineen laskua (symptomaattinen hypotensio), erityisesti ensimmaisen annoksen

jéilkeen, saattaa esiintya potilailla, joilla on vahvan diureettihoidon, ruokavalion suolarajoituksen,
ripulin tai oksentelun aiheuttama natrium- ja/tai nestevajaus. Nama tilat pitdé korjata ennen
Kinzalmono-hoidon aloittamista.

Muut tilanteet, joissa reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmé on stimuloitunut:
Reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelméa salpaava ladkehoito voi aiheuttaa dkillisen hypotension,
hyperatsotemian, oligurian tai harvoin munuaisten vajaatoiminnan potilailla, joiden verisuonitonus ja
munuaistoiminta ovat riippuvaisia reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmén aktiivisuudesta (vaikea
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai munuaistauti, myds munuaisvaltimon ahtauma).

Primaarinen aldosteronismi:

Potilailla, joilla on primaarinen aldosteronismi, ei yleensi saada hoitovastetta reniini-
angiotensiinijirjestelmén toimintaa estivilld antihypertensiivisilld ladkkeilld. Tamén vuoksi
telmisartaanin kéyttdd ei suositella.

Aortta- ja mitraalildppdahtauma, hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia:
Kuten muidenkin vasodilataattorien yhteydessa erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
potilaita, joilla on aortta- ja mitraalildppidahtauma tai hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia.

Elektrolyyttitasapainon héiriét: Hyperkalemia:

Muun reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmaén vaikuttavan ladkehoidon aikana veren
kaliumrunsautta saattaa ilmeté, erityisesti munuaisten ja/tai syddmen vajaatoiminnan vajaatoiminnan ja
diabetes mellituksen yhteydesséd.Seerumin kaliumpitoisuuden riittdvaa seurantaa suositellaan timin
riskiryhmén potilaille.

Muiden reniini-angiotensiinijarjestelmain vaikuttavien lddkkeiden kaytostd saadun kokemuksen
perusteella voi seerumin kaliumpitoisuus nousta kiytettdessid samanaikaisesti kaliumia sééstévia
diureetteja, kaliumlisdi, kaliumia siséltdvéa suolan korviketta tai muita ladkkeité, jotka saattavat
nostaa kaliumpitoisuutta (hepariini jne). Ndin ollen varovaisuutta on noudatettava kiytettdessi néité
valmisteita yhdessé Kinzalmono-valmisteen kanssa (ks. kohta 4.5).
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Sorbitoli:
Kinzalmono 40 mg tablettien suositeltu vuorokausiannos sisédltdd 169 mg sorbitolia. Potilaiden, joilla
on perinndllisid fruktoosi-intoleranssiongelmia, ei pitéisi kayttdd Kinzalmono-valmistetta.

Muuta:

Angiotensiinikonvertaasin estijien tavoin telmisartaanin ja muiden AT, —reseptorien salpaajien
antihypertensiivinen vaikutus on heikompi mustaihoisilla kuin valkoihoisilla. Tama liittyy
mahdollisesti sithen, ettd mustaihoisen véeston reniinitasot ovat keskiméérin alhaisempia kuin
valkoisen véeston.

Kuten minké4 tahansa verenpainelddkkeen yhteydessa, liiallinen verenpaineen lasku voi johtaa
sydaninfarktiin tai aivohalvaukseen potilailla, joilla on iskeeminen sydinsairaus tai iskeeminen
kardiovaskulaarinen sairaus.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Litium:

Korjautuvaa seerumin litiumpitoisuuden nousua ja toksisuutta on raportoitu kaytettdessa
samanaikaisesti litiumia ja angiotensiinikonvertaasin estéji. Erittdin harvoin néité tapauksia on
raportoitu myds angiotensiini I reseptori antagonisteja kéytettdessd. Litiumin ja Kinzalmono:n
yhteiskédytto tulee tehdd varoen. Jos tima yhdistelméhoito on valttdimatontd, seerumin
littumpitoisuuden seurantaa yhteiskdyton aikana suositellaan.

Ladkevalmisteet, jotka voivat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta tai aiheuttaa hyperkalemiaa (esim.
ACE-estgjat, kaliumia sddstdvit diureetit, kaliumvalmisteet, kaliumia siséltivit suolan korvikkeet,
syklosporiini ja muut lddkevalmisteet kuten hepariininatrium): Jos nditd ld&kevalmisteita halutaan
madratd telmisartaanin kanssa, plasman kaliumpitoisuutta suositellaan seurattavaksi.Perustuen muiden
reniini-angiotensiini jérjestelméén vaikuttavien ladkkeiden kiyttokokemukseen ylldmainittujen
ladkevalmisteiden yhteiskdyttd voi johtaa seerumin kaliumpitoisuuden kasvuun. (ks. kohta 4.4).

Farmakokineettisid yhteisvaikutustutkimuksia on tehty seuraavilla yhdisteilld: digoksiini, varfariini,
hydroklooritiatsidi, glibenklamidi, ibuprofeeni, parasetamoli ja amlodipiini. Digoksiinin kohdalla sen
matalimmalla pitoisuudella (trough) on havaittu 20 %:n (yksittdisessé tapauksessa 39 %) nousu
plasman digoksiinin mediaanipitoisuudessa ja siksi plasman digoksiinipitoisuuden tarkkailua pitéisi
harkita.

Telmisartaani saattaa lisdtd muiden verenpaineldidkkeitten tehoa. Muita kliinisesti merkittdvia
yhteisvaikutuksia ei ole havaittu.

Perustuen seuraavien ladkeaineiden farmakologisiin ominaisuuksiin voidaan olettaa, ettd ne
voimistavat kaikkien verenpainelddkkeiden hypotensiivista vaikutusta mukaanlukien telmisartaani:
Baklofeeni, amifostiini.

Lisdksi, ortostaattista hypotensiota voi voimistaa alkoholi, barbituraatit, unilddkkeet tai
masennusliédkkeet.

Simvastatiinin metaboliitin (simvastatiinihappo) C,,,x arvon on osoitettu lievisti suurenevan (1,34-
kertaiseksi) ja eliminaation nopeutuvan kiytettdessa sitd yhdessé telmisartaanin kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys

Kayttd raskauden aikana (ks. kohta 4.3)

Telmisartaanin kdytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoa. Eldintutkimukset eivit ole antaneet
viitteitd teratogeenisestd vaikutuksesta mutta sikiotoksisuutta on havaittu. Tdmin takia,
varotoimenpiteend, telmisartaania tulisi mieluummin olla kdyttaméttd raskauden ensimmaiisen
kolmanneksen aikana. Vaihtoehtoiseen ladkitykseen tulee siirtyd hyvissi ajoin ennen harkitttua
raskautta.
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Raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana ladkkeet, jotka vaikuttavat suoraan reniini-
angiotensiinijirjestelméin, voivat aiheuttaa vaurioita ja jopa kuoleman kehittyvélle sikiolle (ks. myos
kohta 5.3) ja siksi telmisartaani on vasta-aiheinen raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen
aikana. Jos raskaus todetaan hoidon aikana, telmisartaanildékitys tulee keskeyttda niin pian kuin
mahdollista.

Kayttd imetyksen aikana (ks. kohta 4.3)
Telmisartaania ei pidd kdyttdd imetyksen aikana, koska ei tiedetd, erittyykd telmisartaani didinmaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.
Antihypertensiivisen hoidon yhteydessi huimausta tai uneliaisuutta saattaa kuitenkin joskus esiintyé,
miké tdytyy ottaa huomioon ajoneuvoilla ajettaessa ja kéytettdessd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Lumeléddkekontrolloiduissa tutkimuksissatelmisartaanista raportoitujen haittavaikutuksien
kokonaisesiintymistiheys (41,4%) ei yleensd eronnut lumelddkkeesté (43,9%). Haittavaikutuksien
esiintymistiheys ei ollut annoksesta riippuvainen eiké korreloinut potilaiden sukupuoleen, ikdin tai
rotuun.

Ohessa luetellut haittatapahtumat on keritty kaikista kliinisistd tutkimuksista siséltden 5788
hypertensiivistd potilasta, joita on hoidettu telmisartaanilla.

Haittatapahtumat on lajiteltu niiden esiintymistiheyden mukaisesti kdyttien seuraavaa tapaa:
Hyvin yleinen (= 1/10); yleinen (= 1/100, <1/10); melko harvinainen (= 1/1000, <1/100);
harvinainen (= 1/10.000, <1/1000); erittdin harvinainen (<1/10.000)

Infektiot ja loistartunnat
Yleinen Tulehdusoireet (esim. virtsatietulehdus mukaan lukien
virtsarakontulehdus), ylempien hengitysteiden tulehdukset
mukaanlukien nielutulehdus ja sivuontelotulehdus

Psykiatriset hairiot

Melko harvinainen Ahdistuneisuus
Silmésairaudet

Melko harvinainen Niakohairiot

Korva-ja sisdkorvahdiriot
Melko harvinainen Huimaus

Ruoansulatuskanavan hiiriot
Yleinen Vatsakipu, ripuli, ruoansulatushdirié, mahasuolikanavan hairiot
Melko harvianinen Kuiva suu, ilmavaivat

Thon ja ihonalaiskerrosten hairiot
Yleinen Tho-oireet, kuten ihottuma

Melko harvinainen Lisdantynyt hikoilu

Tuki- ja liikuntaelimiston, sidekudosten ja luuston héiriot

Yleinen Nivelkipu, selkékipu (esim. iskias), jalkalihasten kouristelu tai
jalkakipu, lihaskipu
Melko harvinainen Jannetulehdusta muistuttavat oireet
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Yleiset hiiriot ja antotapa
Yleinen Rintakipu, influenssan kaltaiset oireet

Lisdksi telmisartaanin markkinoille tulon jélkeen on harvoin raportoitu ihon punoitusta, kutinaa,
voimattomuutta, unettomuutta, masentuneisuutta, vatsavaivoja, oksentelua, hypotensiota,
bradykardiaa, takykardiaa, hengenahdistusta, eosinofiliaa, trombosytopeniaa, heikkoutta ja ladkkeen
tehottomuutta.

Kuten muilla angiotensiini II-antagonisteilla yksittdisid tapauksia angioedeemaa ja nokkosihottumaa
sekd muita niithin yhteydessé olevia tapahtumia on raportoitu.

Laboratorioloydokset

Harvoissa tapauksissa on todettu hemoglobiiniarvojen alenemista tai virtsahappoarvojen nousua
telmisartaanihoidon yhteydessd useammin kuin lumeldikehoidon yhteydessi. Kreatiniini- tai
maksaentsyymiarvojen kohoamista on todettu telmisartaanihoidon aikana, mutta ndiden
laboratorioarvojen muutokset ovat esiintymistiheydeltéédn olleet samaa luokkaa tai vahdisempié kuin
lumeldédkehoidon aikana.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Hypotensio ja takykardia ovat todennikodisimmait seuraukset
telmisartaanin yliannostuksesta; my0s bradykardiaa voi esiintyd. Telmisartaani ei ole poistettavissa
hemodialyysillé. Potilasta tulee seurata tarkasti ja hoidon pitéé olla oireenmukaista ja elintoimintoja
tukevaa.Hoito riippuu yliannoksen nauttimis ajankohdasta ja oireiden vakavuudesta. Oksennuttaminen
ja/tai mahahuuhtelu voivat tulla kyseeseen. Aktiivihiilen nauttiminen voi olla hy6dyllistd yliannoksen
hoidossa. Seerumin elektrolyytti ja kreatiniini arvoja tulee seurata tihedén. Jos hypotensiota esiintyy,
on potilas asetettava seldlleen makuulle ja suolojen ja nesteen anto on aloitettava nopeasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Angiotensiini II antagonistit, ATC koodi: CO9CAO07.

Telmisartaani on suun kautta otettuna tehokas ja spesifinen angiotensiini II reseptori (tyyppi AT)-
antagonisti. Se syrjayttda hyvin suuren affiniteetin ansiosta angiotensiini II:n sen sitoutumispaikasta
AT, -reseptorin alatyypissi, joka vastaa angiotensiini II:n tunnetuista vaikutuksista. Telmisartaanilla ei
ole lainkaan agonistivaikutusta AT, - reseptoriin. Telmisartaani sitoutuu selektiivisesti ja
pitkdkestoisesti AT, -reseptoriin. Se ei sitoudu merkittdvésti muihin reseptoreihin, mukaan lukien
AT,- ja muut vihemmén tunnetut AT-reseptorit. Ndiden reseptoreiden toiminnallista roolia ei tunneta
kuten ei mydskédan niiden mahdollisen litka-aktivoitumisen vaikutusta angiotensiini II:n kautta, jonka
pitoisuuksia telmisartaani nostaa. Telmisartaani laskee plasman aldosteronipitoisuuksia. Telmisartaani
ei estd ihmisilld plasman reniinié tai aiheuta ionikanavien salpausta. Telmisartaani ei esté
angiotensiinid konvertoivaa entsyymii (kininaasi II), joka my®ds hajoittaa bradykiniinid. Tdmén vuoksi
bradykiniinin kautta vilittyvien haittavaikutusten lisdéntymista ei ole odotettavissa.

Ihmiselld telmisartaanin 80 mg:n annos estéé lidhes tiydellisesti angiotensiini I:n verenpainetta
kohottavan vaikutuksen. Verenpainetta alentava vaikutus sdilyy yli 24 tuntia ja on mitattavissa vield
48 tuntiin asti.

Telmisartaanin ensimmaéisen annoksen jdlkeen antihypertensiivinen vaikutus ilmenee asteittain 3
tunnin aikana. Suurin verenpaineen aleneminen saavutetaan yleensé 4-8 viikon kuluttua hoidon
aloittamisesta ja vaikutus siilyy pitkdaikaishoidon aikana.

Ambulatoriset verenpainemittaukset ovat osoittaneet, etti telmisartaanin verenpainetta alentava
vaikutus siilyy yli 24 tuntia annostelun jélkeen ja vaikutus kestdd myos 4 viimeisen tunnin ajan ennen
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seuraavaa annostelua. Tdma on vahvistettu plasebokontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa 40 ja 80 mg:n
annoksen jdlkeen suurimman ja pienimmaén vaikutuksen suhde (trough to peak ratios) on ollut
poikkeuksetta yli 80 %.

Systolisen verenpaineen alentajana telmisartaanin annos on suhteessa hoitovasteen pituuteen. Vastaava
ei ole osoitettu diastolisesta verenpaineesta.

Verenpainepotilailla telmisartaani alentaa seki systolista ettd diastolista verenpainetta vaikuttamatta
syddmen syketiheyteen. Telmisartaanin diureettisen ja natriureettisen vaikutuksen osuutta
verenpaineen alentumiseen ei ole selvittetty. Telmisartaanin verenpainetta alentava teho on yhté hyva
kuin muiden antihypertensiivisten verenpainelddkeryhmien vaikutus (osoitettu kliinisissi
tutkimuksissa, kun telmisartaania on verrattu amlodipiiniin, atenololiin, enalapriiliin,
hydroklooritiatsidiin ja lisinopriiliin).

Telmisartaanihoidon dkillisessé keskeyttimisessd verenpaine palaa asteittain ennen hoidon aloittamista
olevalle tasolle useiden piivien aikana eiké keskeyttiminen johda reaktiiviseen verenpaineen
kohoamiseen (rebound hypertension).

Kliinisissa tutkimuksissa kuivaa yskéa oli merkittdvésti vihemman telmisartaanilla hoidetuilla
potilailla kuin niilld, joita hoidettiin angiotensiinikonvertaasin estéjilla.

Téll4 hetkelld ei tiedetd, vihentddko telmisartaani kuolleisuutta ja kardiovaskulaarisia sairauksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Telmisartaanin imeytyminen on nopeaa, vaikka imeytynyt mddrd vaihtelee. Telmisartaanin
keskimédrdinen hydtyosuus on n. 50 %.

Kun telmisartaani otetaan ruokailun yhteydessd, telmisartaanin plasmapitoisuus-aikakéyrén alla olevan
pinta-alan (AUC,. ) pieneneminen vaihtelee noin 6 %:sta (40 mg:n annos) ldhes 19 % :iin (160 mg:n
annos). Kolmen tunnin jilkeen annostelusta plasmapitoisuudet ovat yhtisuuria riippumatta siité,
otetaanko telmisartaani tyhjaén vatsaan vai aterian yhteydessa.

AUC:n véhiisen pienenemisen ei odoteta aiheuttavan terapeuttisen tehon vihenemista.

Annosten ja plasmapitoisuuksien vililld ei ole lineaarista suhdetta. Y1li 40 mg:n annoksilla Cy,,x -arvon
ja vahdisemméssi médrin AUC:n suurentuminen ei ole suhteessa annokseen.

Plasmapitoisuuksissa on todettu sukupuolieroja (esim. naisilla Cy.x ja AUC olivat 3- ja 2-kertaisia,
tdssd jarjestyksessd, miehiin verrattuna).

Jakaantuminen:

Telmisartaani sitoutuu ldhes tdydellisesti plasman proteiineihin (> 99,5%). Sitoutuminen tapahtuu
padasiassa albumiiniin ja happamaan alfa-1-glykoproteiiniin. Keskiméérdisen vakaa tila-vaiheen
ilmeinen jakaantumistilavuus (V) on n. 500 1.

Metabolia:
Telmisartaani metaboloituu konjugoitumalla glukuronidiksi. Konjugaatilla ei ole farmakologista
vaikutusta.

Eliminaatio:

Telmisartaani osoittaa kaksivaiheista hajoamiskinetiikkaa, jossa terminaalinen
eliminaatiopuoliintumisaika on > 20 tuntia. Suurin plasmapitoisuuden (Cy.y ) ja, vihemméssd méérin,
AUC:n suureneminen eivit ole suhteessa annokseen. Telmisartaanilla ei ole suositellulla annostuksella
todettu kliinisesti merkittdvad kumuloitumista. Plasmapitoisuudet olivat naisilla korkeammat kuin
miehilléd vaikuttamatta kuitenkaan merkittévasti tehoon.

15



Oraalisen (ja i.v.) annostelun jélkeen telmisartaani erittyy ldhes yksinomaan ulosteeseen, padasiallisesti
muuttumattomana yhdisteend. Kumulatiivinen eritys virtsaan on < 1 % annoksesta. Totaalinen
plasmapuhdistuma (Cli ) on suuri (n. 1000 ml/min) verrattuna maksan verenvirtaukseen (n. 1500
ml/min).

Erikoisryhmit

Idkkaat potilaat:
Telmisartaanin kinetiikka ei eroa nuorien ja idkkddampien potilaiden vélilla.

Munuaisten vajaatoiminta:

Potilailla, joiden munuaisten toiminta on lievisti tai kohtalaisesti tai vakavasti heikentynyt, havaittiin
kaksinkertaisia pitoisuuksia plasmassa. Kuitenkin potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta,
havaittiin matalampia plasmapitoisuuksia dialyysin aikana. Koska telmisartaani sitoutuu plasman
proteiineihin 1dhes taydellisesti, se ei poistu dialyysissd munuaisten vajaatoimintapotilailla.
Eliminaation puoliintumisaika ei muutu potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Potilaat, joilla on maksan toimintahdiriQ:

Farmakokineettiset tutkimukset potilailla, joilla on heikentynyt maksan toiminta, osoittivat, etta
hy6tyosuus lisddntyy ldhes 100 %:iin. Eliminaation puoliintumisaika ei muutu potilailla, joilla on
maksan toimintahdirio.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ne annokset, jotka prekliinisissd turvallisuustutkimuksissa aiheuttivat altistuksen, joka oli verrattavissa
samaan altistukseen ihmiselld terapeuttisella annosalueella, vahensivét punasoluparametreja
(erytrosyytit, hemoglobiini, hematokriitti). Liséksi todettiin muutoksia munuaisten hemodynamiikassa
(lisdantynyt BUN ja kreatiniini) seka lisdidntynyt seerumin kaliumpitoisuus normotensiivisilla
eldimilld. Koirilla havaittiin munuaistiechyeen laajentumista ja atrofiaa. Mahalaukun limakalvon
vaurioita (eroosioita, haavaumia ja tulehdusta) huomattiin my®os rotilla ja koirilla. Nama
farmakologisten vaikutusten vélittdmét haittavaikutukset, jotka ovat tunnettuja seké
angiotensiinikonvertaasin estéjien ettd angiotensiini II antagonistien prekliinisista tutkimuksista,
estettiin antamalla suolaliuosta oraalisesti.

Molemmilla lajeilla havaittiin lisd&intynyttd plasman reniinin aktiviteettid ja munuaisten
jukstaglomerulaaristen solujen hypertrofiaa/hyperplasiaa. Néilld muutoksilla, jotka myds tunnetaan
angiotensiinikonvertaasin estéjien ja muiden angiotensiini II:n estéjien luokkavaikutuksena, ei
ilmeisesti ole kliinistd merkitysta.

Teratogeenista vaikutusta ei ole todettu, mutta eldinkokeet osoittivat telmisartaanin aiheuttavan
mahdollisesti joitain haitallisia vaikutuksia poikasten syntyménjélkeiseen kehitykseen, kuten
alentunutta syntymépainoa, viivéstynytté silmien avautumista ja suurentunutta kuolleisuutta.
Mutageenisuutta tai merkittdvaa klastogeenista aktiviteettid ei esiintynyt in vitro-tutkimuksissa eika
karsinogeenisuutta rotilla ja hiirilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Povidoni, meglumiini, natriumhydroksidi, sorbitoli, magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen
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6.3 Kestoaika

4 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa sen suojaamiseksi kosteutta vastaan
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

14 tablettia

28 tablettia

56 tablettia

98 tablettia

Polyamidi/alumiini/ PVC ldpipainopakkaus

28 x 1 tablettia
Polyamidi/alumiini/ PVC yksittdispakattu ldpipainopakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissi
6.6 Kiytto- ja Kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer AG

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
EU/1/98/091/001 (14 tablettia)
EU/1/98/091/002 (28 tablettia)
EU/1/98/091/003 (56 tablettia)
EU/1/98/091/004 (98 tablettia)
EU/1/98/091/013 (28 x 1 tablettia)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispdivamadra: 16.12.1998

Uudistamispdivamaéra: 21.12.2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kinzalmono 80 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisédltdd vaikuttavana aineena 80 mg telmisartaania

Apuaineet, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen soikea tabletti, johon on kaiverrettu koodi 52H.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet
Essentiaalisen hypertension hoito.
4.2  Annostus ja antotapa

Aikuiset

Tavallisesti tehokas annos on 40 mg kerran vuorokaudesssa. Joillekin potilaille saattaa olla hydtya jo
20 mg:n vuorokausiannoksesta. Tapauksissa, joissa verenpainehoidon tavoitetta ei saavuteta,
telmisartaanin annosta voidaan lisitd korkeintaan 80 mg:aan kerran vuorokaudessa. Vaihtoehtoisesti
telmisartaania voidaan kdyttdd yhdessa tiatsidi-diureetin kanssa. Hydroklooritiatsidin on osoitettu
lisddvan additiivisesti telmisartaanin antihypertensiivistd tehoa. Harkittaessa annoksen nostamista on
otettava huomioon, ettd suurin verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan yleensé 4-8 viikon kuluttua
hoidon aloittamisesta (ks. kohta 5.1). Vaikeaa hypertensiota sairastavien potilaiden on osoitettu
reagoivan telmisartaanihoitoon aina 160 mg:n annokseen asti tai yhdistettynd muihin aineisiin, kuten
hydroklooritiatsidiin 12,5 mg ja 25 mg. Telmisartaani voidaan ottaa ennen tai jalkeen ruokailun,
potilaan valinnan mukaan.

Heikentynyt munuaistoiminta: Annostusta ei tarvitse muuttaa potilailla, joiden munuaisten toiminta
on lievisti tai kohtalaisesti heikentynyt. Potilaista, joiden munuaisten toiminta on vakavasti
heikentynyt, tai hemodialyysipotilaista, on rajoitetusti kokemusta. Niille potilaille suositellaan
matalampaa 20 mg aloitusannosta (kts. kohta 4.4).

Heikentynyt maksan toiminta: Potilailla, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta,
annostus ei saa ylittdd 40 mg:aa vuorokaudessa (ks. kohta 4.4).

Likkéait henkilot
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Lapset ja nuoret
Kinzalmono-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

4.3 Vasta-aiheet

e  Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle (ks. kohta 6.1)
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* Raskauden toinen ja kolmas kolmannes ja imetys (ks. kohta 4.6.)
» Sappitiehyeen tukos
* Vaikea maksan vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Maksan vajaatoiminta:

Kinzalmono-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on kolestaasi, sappitichyeen tukos tai vakava
maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.3), koska telmisartaani eliminoituu pafosin sappinesteen mukana.
Edelld mainituilla potilailla on odotettavissa alentunut telmisartaanin maksapuhdistuma. Kinzalmono-
valmistetta tulee antaa varoen potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta.

Renovaskulaarinen hypertensio:

Reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmén toimintaan vaikuttavat ladkkeet voivat lisita vaikean
hypotension ja munuaisen vajaatoiminnan riskié potilailla, joilla on molemminpuolinen
munuaisvaltimoiden tai vain yhden toimivan munuaisen valtimon ahtauma.

Munuaisten vajaatoiminta ja munuaisen siirto:

Kun Kinzalmono-valmistetta kdytetddn potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, pitda
seerumin kalium- ja kreatiniinipitoisuuksia seurata sddannoéllisin viliajoin. Kinzalmono-valmisteen
kaytostd potilailla, joille on dskettdin tehty munuaissiirto, ei ole kokemusta.

Hypovolemia:
Voimakasta verenpaineen laskua (symptomaattinen hypotensio), erityisesti ensimmaéisen annoksen

jélkeen, saattaa esiintya potilailla, joilla on vahvan diureettihoidon, ruokavalion suolarajoituksen,
ripulin tai oksentelun aiheuttama natrium- ja/tai nestevajaus. Nama tilat pitdé korjata ennen
Kinzalmono-hoidon aloittamista.

Muut tilanteet, joissa reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelmé on stimuloitunut:
Reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelméa salpaava ladkehoito voi aiheuttaa dkillisen hypotension,
hyperatsotemian, oligurian tai harvoin munuaisten vajaatoiminnan potilailla, joiden verisuonitonus ja
munuaistoiminta ovat riippuvaisia reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmén aktiivisuudesta (vaikea
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai munuaistauti, myds munuaisvaltimon ahtauma).

Primaarinen aldosteronismi:

Potilailla, joilla on primaarinen aldosteronismi, ei yleensi saada hoitovastetta reniini-
angiotensiinijirjestelmén toimintaa estivilld antihypertensiivisilld ladkkeilld. Tamén vuoksi
telmisartaanin kéyttdd ei suositella.

Aortta- ja mitraalildppdahtauma, hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia:
Kuten muidenkin vasodilataattorien yhteydessa erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
potilaita, joilla on aortta- ja mitraalildppdahtauma tai hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia.

Elektrolyyttitasapainon héiriét: Hyperkalemia:

Muun reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmaén vaikuttavan ladkehoidon aikana veren
kaliumrunsautta saattaa ilmetd, erityisesti munuaisten ja/tai syddmen vajaatoiminnan ja diabetes
mellituksen yhteydessd.Seerumin kaliumpitoisuuden riittdvaa seurantaa suositellaan timén
riskiryhmén potilaille.

Muiden reniini-angiotensiinijarjestelmain vaikuttavien lddkkeiden kéytostd saadun kokemuksen
perusteella voi seerumin kaliumpitoisuus nousta kaytettdessid samanaikaisesti kaliumia sééstévia
diureetteja, kaliumlisdi, kaliumia siséltdvéa suolan korviketta tai muita ladkkeité, jotka saattavat
nostaa kaliumpitoisuutta (hepariini jne). Ndin ollen varovaisuutta on noudatettava kiytettdessi néité
valmisteita yhdessé Kinzalmono-valmisteen kanssa. (ks. kohta 4.5).
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Sorbitoli:
Kinzalmono 80 mg tablettien suositeltu vuorokausiannos sisédltdd 338 mg sorbitolia. Potilaiden, joilla
on perinndllisid fruktoosi-intoleranssiongelmia, ei pitéisi kayttdd Kinzalmono-valmistetta.

Muuta:

Angiotensiinikonvertaasin estijien tavoin telmisartaanin ja muiden AT, —reseptorien salpaajien
antihypertensiivinen vaikutus on heikompi mustaihoisilla kuin valkoihoisilla. Tama liittyy
mahdollisesti sithen, ettd mustaihoisen véeston reniinitasot ovat keskiméérin alhaisempia kuin
valkoisen véeston.

Kuten minké4 tahansa verenpainelddkkeen yhteydessa, liiallinen verenpaineen lasku voi johtaa
sydaninfarktiin tai aivohalvaukseen potilailla, joilla on iskeeminen sydinsairaus tai iskeeminen
kardiovaskulaarinen sairaus.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Litium:

Korjautuvaa seerumin litiumpitoisuuden nousua ja toksisuutta on raportoitu kaytettdessa
samanaikaisesti litiumia ja angiotensiinikonvertaasin estéji. Erittdin harvoin néité tapauksia on
raportoitu myds angiotensiini I reseptori antagonisteja kéytettdessd. Litiumin ja Kinzalmono:n
yhteiskédytto tulee tehdd varoen. Jos tima yhdistelméhoito on valttdimatontd, seerumin
littumpitoisuuden seurantaa yhteiskdyton aikana suositellaan.

Ladkevalmisteet, jotka voivat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta tai aiheuttaa hyperkalemiaa (esim.
ACE-estgjat, kaliumia sddstdvit diureetit, kaliumvalmisteet, kaliumia siséltivit suolan korvikkeet,
syklosporiini ja muut lddkevalmisteet kuten hepariininatrium): Jos nditd ld&kevalmisteita halutaan
madratd telmisartaanin kanssa, plasman kaliumpitoisuutta suositellaan seurattavaksi.Perustuen muiden
reniini-angiotensiini jérjestelméén vaikuttavien ladkkeiden kiyttokokemukseen ylldmainittujen
ladkevalmisteiden yhteiskdyttd voi johtaa seerumin kaliumpitoisuuden kasvuun. (ks. kohta 4.4).

Farmakokineettisid yhteisvaikutustutkimuksia on tehty seuraavilla yhdisteilld: digoksiini, varfariini,
hydroklooritiatsidi, glibenklamidi, ibuprofeeni, parasetamoli ja amlodipiini. Digoksiinin kohdalla sen
matalimmalla pitoisuudella (trough) on havaittu 20 %:n (yksittdisessé tapauksessa 39 %) nousu
plasman digoksiinin mediaanipitoisuudessa ja siksi plasman digoksiinipitoisuuden tarkkailua pitéisi
harkita.

Telmisartaani saattaa lisdtd muiden verenpaineldidkkeitten tehoa. Muita kliinisesti merkittdvia
yhteisvaikutuksia ei ole havaittu.

Perustuen seuraavien ladkeaineiden farmakologisiin ominaisuuksiin voidaan olettaa, ettd ne
voimistavat kaikkien verenpainelddkkeiden hypotensiivista vaikutusta mukaanlukien telmisartaani:
Baklofeeni, amifostiini.

Lisdksi, ortostaattista hypotensiota voi voimistaa alkoholi, barbituraatit, unilddkkeet tai
masennuslidkkeet.

Simvastatiinin metaboliitin (simvastatiinihappo) C,,,x arvon on osoitettu lievisti suurenevan (1,34-
kertaiseksi) ja eliminaation nopeutuvan kdytettiessa sitd yhdessé telmisartaanin kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys

Kiéyttd raskauden aikana (ks. kohta 4.3)

Telmisartaanin kdytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoa. Eldintutkimukset eivit ole antaneet
viitteitd teratogeenisestd vaikutuksesta mutta sikiétoksisuutta on havaittu. Tdmain takia,
varotoimenpiteend, telmisartaania tulisi mieluummin olla kdyttdméttd raskauden ensimmaiisen
kolmanneksen aikana. Vaihtoehtoiseen ladkitykseen tulee siirtyd hyvissd ajoin ennen harkitttua
raskautta.
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Raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana l4d&kkeet, jotka vaikuttavat suoraan reniini-
angiotensiinijirjestelméin, voivat aiheuttaa vaurioita ja jopa kuoleman kehittyville sikidlle (ks. myos
kohta 5.3) ja siksi telmisartaani on vasta-aiheinen raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen
aikana. Jos raskaus todetaan hoidon aikana, telmisartaanilddkitys tulee keskeyttdd niin pian kuin
mahdollista.

Kéyttd imetyksen aikana (ks. kohta 4.3)
Telmisartaania ei pidd kdyttdd imetyksen aikana, koska ei tiedetd, erittyykd telmisartaani didinmaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.
Antihypertensiivisen hoidon yhteydessd huimausta tai uneliaisuutta saattaa kuitenkin joskus esiintysé,
miké tdytyy ottaa huomioon ajoneuvoilla ajettaessa ja kéytettdessd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Lumeléddkekontrolloiduissa tutkimuksissatelmisartaanista raportoitujen haittavaikutuksien
kokonaisesiintymistiheys (41,4%) ei yleensé eronnut lumeldikkeestd (43,9%). Haittavaikutuksien
esiintymistiheys ei ollut annoksesta riippuvainen eiké korreloinut potilaiden sukupuoleen, ikdin tai
rotuun.

Ohessa luetellut haittatapahtumat on kerétty kaikista kliinisistd tutkimuksista siséltden 5788
hypertensiivisté potilasta, joita on hoidettu telmisartaanilla.

Haittatapahtumat on lajiteltu niiden esiintymistiheyden mukaisesti kéyttden seuraavaa tapaa:
Hyvin yleinen (= 1/10); yleinen (= 1/100, <1/10); melko harvinainen (= 1/1000, <1/100);
harvinainen (= 1/10.000, <1/1000); erittdin harvinainen (<1/10.000)

Infektiot ja loistartunnat
Yleinen Tulehdusoireet (esim. virtsatietulehdus mukaan lukien
virtsarakontulehdus), ylempien hengitysteiden tulehdukset
mukaanlukien nielutulehdus ja sivuontelotulehdus

Psykiatriset hiiriot

Melko harvinainen Ahdistuneisuus
Silmésairaudet

Melko harvinainen Nikohairiot

Korva-ja sisdkorvahdiriot
Melko harvinainen Huimaus

Ruoansulatuskanavan hairiot
Yleinen Vatsakipu, ripuli, ruoansulatushdirié, mahasuolikanavan hairiot
Melko harvianinen Kuiva suu, ilmavaivat

Thon ja ihonalaiskerrosten hiiriot
Yleinen Tho-oireet, kuten ihottuma

Melko harvinainen Lisdantynyt hikoilu

Tuki- ja liikuntaelimiston, sidekudosten ja luuston hairiot

Yleinen Nivelkipu, selkékipu (esim. iskias), jalkalihasten kouristelu tai
jalkakipu, lihaskipu
Melko harvinainen Jannetulehdusta muistuttavat oireet
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Yleiset hiiriot ja antotapa
Yleinen Rintakipu, influenssan kaltaiset oireet

Lisdksi telmisartaanin markkinoille tulon jélkeen on harvoin raportoitu ihon punoitusta, kutinaa,
voimattomuutta, unettomuutta, masentuneisuutta, vatsavaivoja, oksentelua, hypotensiota,
bradykardiaa, takykardiaa, hengenahdistusta, eosinofiliaa, trombosytopeniaa, heikkoutta ja ladkkeen
tehottomuutta.

Kuten muilla angiotensiini II-antagonisteilla, yksittdisid tapauksia angioedeemaa ja nokkosihottumaa
sekd muita niithin yhteydessé olevia tapahtumia on raportoitu.

Laboratorioloydokset

Harvoissa tapauksissa on todettu hemoglobiiniarvojen alenemista tai virtsahappoarvojen nousua
telmisartaanihoidon yhteydessd useammin kuin lumeldikehoidon yhteydessi. Kreatiniini- tai
maksaentsyymiarvojen kohoamista on todettu telmisartaanihoidon aikana, mutta ndiden
laboratorioarvojen muutokset ovat esiintymistiheydeltéédn olleet samaa luokkaa tai vahdisempié kuin
lumelédédkehoidon aikana.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Hypotensio ja takykardia ovat todennikodisimmait seuraukset
telmisartaanin yliannostuksesta; my0s bradykardiaa voi esiintyd. Telmisartaani ei ole poistettavissa
hemodialyysilléd. Potilasta tulee seurata tarkasti ja hoidon pitdé olla oireenmukaista ja elintoimintoja
tukevaa.Hoito riippuu yliannoksen nauttimis ajankohdasta ja oireiden vakavuudesta. Oksennuttaminen
ja/tai mahahuuhtelu voivat tulla kyseeseen. Aktiivihiilen nauttiminen voi olla hy6dyllistd yliannoksen
hoidossa. Seerumin elektrolyytti ja kreatiniini arvoja tulee seurata tihedén. Jos hypotensiota esiintyy,
on potilas asetettava seldlleen makuulle ja suolojen ja nesteen anto on aloitettava nopeasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Angiotensiini II antagonistit, ATC koodi: CO9CAO07.

Telmisartaani on suun kautta otettuna tehokas ja spesifinen angiotensiini Il reseptori (tyyppi AT))-
antagonisti. Se syrjdyttdd hyvin suuren affiniteetin ansiosta angiotensiini II:n sen sitoutumispaikasta
AT, -reseptorin alatyypissd, joka vastaa angiotensiini II:n tunnetuista vaikutuksista. Telmisartaanilla ei
ole lainkaan agonistivaikutusta AT, - reseptoriin. Telmisartaani sitoutuu selektiivisesti ja
pitkakestoisesti AT -reseptoriin. Se ei sitoudu merkittdvasti muihin reseptoreihin, mukaan lukien AT,-
ja muut vihemmén tunnetut AT-reseptorit. Ndiden reseptoreiden toiminnallista roolia ei tunneta kuten
ei myoskéan niiden mahdollisen litka-akti