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EP OLSA RT® Dlaczego warto wybra¢ telmisartan (np. Polsart)?

TELMISARTAN

Porownanie czestosci zgonow z przyczyn sercowo-naczyniowych
u pacjentow leczonych telmisartanem i ramiprilem
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SpoLsSART®

TELMISARTAN

Polsart (Telmisartanum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 40 mg lub 80 mg telmisartanu. Wskazania: Nadcisnienie tetnicze. Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym. Zmniejszenie czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z: jawng
choroba miazdzycowa (choroba niedokrwienna serca, udar mézgu lub choroba tetnic obwodowych w wywiadzie) lub cukrzycg typu 2 z udokumentowanymi powiktaniami dotyczacymi narzagdéw docelowych. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie pierwotnego nadcisnienia tetniczego. Zazwyczaj skuteczna dawka wynosi 40 mg jeden raz na
dobe. U niektorych chorych poprawa moze nastapic juz po dawce 20 mg. W przypadku braku zadowalajgcego dziatania obnizajacego cisnienie tetnicze, dawka telmisartanu moze by¢ zwiekszona do maksymalnie 80 mg jeden raz na dobe. Alternatywnie, telmisartan mozna zastosowac¢ w potaczeniu z tiazydowymi lekami moczopednymi takimi jak
hydrochlorotiazyd, ktéry jak wykazano, posiada dziatanie addycyjne w stosunku do obnizajacego cisnienie krwi dziatania telmisartanu. W przypadku, kiedy rozwazane jest zwiekszenie dawki, trzeba wzig¢ pod uwage fakt, ze maksymalne dziatanie obnizajgce ci$nienie jest osiggane po 4 do 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Zapobieganie chorobom
sercowo-naczyniowym. Zalecana dawka to 80 mg raz na dobe. Nie stwierdzono, czy dawki mniejsze niz 80 mg telmisartanu sg skuteczne w zmniejszeniu czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych. Zaleca sie $cistg kontrole ci$nienia tetniczego podczas rozpoczynania podawania telmisartanu w celu zmniejszenia czestosci zachorowan
Z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz w razie koniecznosci dostosowania dawki lekédw obnizajacych cisnienie tetnicze. Specjalne grupy pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek. Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ dostepnych danych dotyczacych stosowania telmisartanu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek lub poddawanych hemodializie,
u pacjentéw tych zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki 20 mg. Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Polsart jest w przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby. W przypadku lekkich do umiarkowanych zaburzen
czynnosci watroby, dawka nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg jeden raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u os6b w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Polsart u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Telmisartan moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Zaburzenia w odptywie zétci. Ciezka niewydolnos¢ watroby. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Polsart z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR <60 ml/min/1,73 m2). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Cigza. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il u pacjentek w cigzy. O ile kontynuacja leczenia za pomoca antagonisty
receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowac leki przeciwnadcisnieniowe, ktére majg ustalony profil bezpieczenstwa stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i w razie potrzeby rozpocza¢ alternatywne leczenie. Zaburzenia
czynnosci watroby. Nie podawac produktu Polsart u chorych z zastojem zétci, zaburzeniami w odptywie zétci lub z ciezkg niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3), poniewaz telmisartan jest wydalany gtéwnie z z6tcia. U tych pacjentéw mozna spodziewac sie zmniejszenia klirensu watrobowego telmisartanu. Produkt Polsart moze by¢ stosowany
u chorych z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby jedynie z zachowaniem ostroznosci. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe. Stwierdzono zwiekszone ryzyko wystapienia ciezkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekdéw wptywajacych na ukfad renina-angiotensyna-aldosteron pacjentom
z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkowej w przypadku jednej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i przeszczep nerki. W przypadku stosowania produktu Polsart u chorych z zaburzona czynnosciag nerek zaleca sie okresowe kontrolowanie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy. Brak jest danych dotyczacych
stosowania produktu Polsart u chorych po niedawno przeprowadzonym przeszczepie nerki. Zmniejszenie objetosci krwi krazacej. Objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegdlnie po pierwszej dawce produktu Polsart, moze wystapi¢ u chorych ze zmniejszong objetoscig wewnatrznaczyniowa i (lub) zmniejszonym stezeniem sodu w wyniku intensywnego
leczenia moczopednego, ograniczenia spozycia soli, biegunki lub wymiotow. Zaburzenia te powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Polsart. Niedobory ptynéw i (lub) sodu powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Polsart. Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensynaaldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Aldosterone-
system RAAS). Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej
niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwadjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwadjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry
zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczes$nie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Inne stany zwigzane z pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. U pacjentéw,
u ktorych napiecie naczyniowe i czynnosc nerek zaleza gtéwnie od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z ciezkg zastoinowg niewydolnoscia serca lub z chorobami nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), podawanie produktéw leczniczych takich jak telmisartan wptywajacych na ten uktad byto zwigzane z gwattownym
obnizeniem cisnienia krwi, hiperazotemig, oligurig oraz rzadko, z ostrg niewydolnoscig nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm. Chorzy z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie odpowiadajg na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajagcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Dlatego tez stosowanie telmisartanu w tych
przypadkach nie jest zalecane. Zwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerostowa kardiomiopatia zawezajaca. Tak jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne, nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ u pacjentow ze zwezeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub przerostowa kardiomiopatia zawezajaca. Pacjenci
z cukrzyca przyjmujacy insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe. U pacjentéw z cukrzycg przyjmujacych insuline lub doustny lek przeciwcukrzycowy oraz telmisartan moze wystgpic hipoglikemia. Dlatego u tych pacjentéw nalezy monitorowac stezenie glukozy; konieczna moze byc¢ réwniez modyfikacja dawki insuliny lub lekéw przeciwcukrzycowych.
Hiperkaliemia. Stosowanie produktéw leczniczych oddziatywujacych na ukfad renina-angiotensyna-aldosteron moze powodowac hiperkaliemie. U pacjentow w podesztym wieku, z niewydolnoscia nerek, u pacjentéw z cukrzycy, u pacjentéw przyjmujacych jednoczes$nie inne produkty lecznicze, ktére moga zwiekszac stezenie potasu i (lub) u pacjentéw
ze wspotistniejagcymi schorzeniami, hiperkaliemia moze prowadzi¢ do smierci. Przed podjeciem decyzji o jednoczesnym zastosowaniu produktow leczniczych, dziatajgcych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, nalezy ocenic stosunek korzysci i ryzyka. Gtdwne czynniki ryzyka wystapienia hiperkaliemii do rozwazenia: Cukrzyca, niewydolnos¢ nerek,
wiek (> 70 lat). Jednoczesne stosowanie jednego lub wiecej produktéw leczniczych, oddziatywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron i (lub) suplementéw potasu. Produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne produktéw leczniczych, ktére moga wywotac hiperkaliemie to substytuty soli zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas,
inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny I, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-2), heparyna, lekiimmunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) i trimetoprym. Stany wspotistniejace, w szczegdlnosci odwodnienie, ostra niewyréwnana niewydolnosc serca, kwasica metaboliczna, pogorszenie czynnosci
nerek, nagte pogorszenie czynnosci nerek (np. w przebiegu choréb zakaznych), rozpad komorek (np. w ostrym niedokrwieniu konczyn, rozpadzie miesni prazkowanych, rozlegtym urazie). Zaleca sie szczegétowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy u pacjentéw z grupy ryzyka. Réznice etniczne. Z obserwacji wynika, ze inhibitory konwertazy
angiotensyny, telmisartan oraz inne leki z grupy antagonistow receptora angiotensyny Il wykazujg mniejsza skutecznos$¢ w leczeniu nadcisnienia tetniczego u 0séb rasy czarnej w poréwnaniu do 0séb rasy innej niz czarna, co jest prawdopodobnie zwigzane z wiekszg czestoscig wystepowania zmniejszonego stezenia reniny w populacji chorych rasy
czarnej z podwyzszonym ci$nieniem tetniczym. Inne. Tak jak w przypadku pozostatych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie cisnienia krwi u chorych z kardiomiopatig niedokrwienng lub z chorobg wiencowa moze powodowac wystgpienie zawatu serca lub udaru. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Ciezkie
dziatania niepozadane produktu leczniczego obejmuja rzadkie reakcje anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy (=1/10000 do < 1/1000) oraz ostrg niewydolnos¢ nerek. W badaniach kontrolowanych placebo ogélna czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych po telmisartanie (41,4 %) byta podobna jak po placebo (43,9 %) u pacjentéw leczonych
z powodu nadci$nienia tetniczego. Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych nie miata zwigzku z dawka, nie wykazata korelacji z ptcia, wiekiem czy rasg chorego. Profil bezpieczenstwa telmisartanu u pacjentéw leczonych w celu zmniejszenia czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych byt zgodny z profilem bezpieczeristwa
dziatania niepozadane i dziatania niepozagdane prowadzace do zaprzestania stosowania leku zgtoszone w trzech dtugoterminowych badaniach klinicznych z udziatem 21 642 pacjentéw leczonych telmisartanem w celu zmniejszenia czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych w ciggu 6 lat. Dziatania niepozadane zostaty przedstawione
zgodnie z czestoscia ich wystepowania, z zastosowaniem nastepujacej klasyfikacji: bardzo czesto (=1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie czestosci, dziatania
niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z malejagcym nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zakazenie gérnych drég oddechowych, w tym zapalenie gardta i zapalenie zatok, zakazenia uktadu moczowego, w tym zapalenie pecherza moczowego; rzadko: posocznica, w tym zakoriczona zgonem. Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego. Niezbyt czesto: niedokrwistos¢; rzadko: matoptytkowos¢, eozynofilia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: hiperkaliemia; rzadko: hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzyca). Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: depresja, bezsennos¢;
rzadko: niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: omdlenie; rzadko: sennos¢. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: bradykardia; rzadko: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto: dusznos¢, kaszel; bardzo rzadko: sSrddmiazszowa choroba ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: bdle brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, wzdecia, wymioty; rzadko: niezyt zotadka, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaburzenia smaku. Zaburzenia watroby i drég
zo6tciowych. Rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby/zaburzenia watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: nadmierne pocenie sie, $wigd, wysypka; rzadko: rumien, obrzek naczynioruchowy (réwniez zakornczony zgonem), wysypka polekowa, toksyczne uszkodzenie skéry, wyprysk, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i tkanki tgcznej. Niezbyt czesto: béle miesniowe, bdle plecéw (np. rwa kulszowa), kurcze miesni; rzadko: bdl stawow, bol konczyn, boél sciegien (objawy imitujgce zapalenie sciegien). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Niezbyt
czesto: bol w klatce piersiowej, ostabienie; rzadko: objawy grypopodobne. Badania diagnostyczne. Niezbyt czesto: zwiekszone stezenie kreatyniny w osoczu; rzadko: zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi, zwiekszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, zwiekszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszone stezenie
hemoglobiny. Opis wybranych dziatar niepozadanych. Posocznica. W badaniu PRoFESS, u pacjentéw przyjmujacych telmisartan zaobserwowano wiekszg czestos¢ wystepowania posocznicy w porownaniu do grupy placebo. Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostat jeszcze poznany. Niedocisnienie. Hipotonia
byta czestym dziataniem niepozadanym u pacjentéw z kontrolowanym cisnieniem tetniczym, ktérym poza standardowymi lekami podawano telmisartan w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia choréb sercowo-naczyniowych. Nieprawidtowa czynnos¢ watroby/zaburzenia czynnosci watroby. Wiekszos¢ przypadkow nieprawidtowej czynnosci watroby/
zaburzen czynnosci watroby zgtoszonych w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu wystapita u pacjentéw z Japonii. U Japoriczykéw istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan niepozadanych. Srédmigzszowa choroba ptuc. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki $rodmigzszowej choroby
ptuc pozostajgce w zwigzku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polsart 40 mg, 80 mg odpowiednio nr: 19655,
19656 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polsart: 40 mg x 28 tabl.; 80 mg x 28 tabl. wynoszg w PLN odpowiednio: 17,49;
33,43. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzierh wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 8,08; 14,61. ChPL: 2016.07.01.

*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2019 r.

1. Nixon RM. Valsartan vs. other angiotensin Il receptor blockers in the treatment of hypertension: a meta-analytical approach. Int J Clin Pract 2009; 63: 766-775.
2. Kakuta H et al. Telmisartan has the strongest binding affinity to angiotensin Il type 1 receptor: comparison with other angiotensin Il type 1 receptor blockers. Int J Clin Pharmacol Res. 2005; 25(1): 41-46.
3. The ONTARGET Investigators. Telmisartan, Ramipril, or Both in Patients at High Risk for Vascular Events. N Engl J Med 2008; 358: 1547-1559.

POLS/255/03-2020



