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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CA@‘ERﬁSTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Telmisartan Teva 20 mg comprimidos EFG
Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG
Telmisartan Teva 80 mg comprimidos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Telmisartan Teva 20 mg comprimidos EFG
Cada comprimido contiene 20 mg de telmisartan e @*

Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG @0
Cada comprimido contiene 40 mg de telmisartan Q\

Telmisartdn Teva 80 mg comprimidos EFG Q
Cada comprimido contiene 80 mg de telmisartan @'

Excipientes con efecto conocido: . ‘OQ

Telmisartdn Teva 20 mg comprimidos EFG

Cada comprimido contiene 21,4 mg de sorbitol (E420) /v@
*

Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG &
Cada comprimido contiene 42,8 mg de sorbitol (E420) O

Telmisartdn Teva 80 mg comprimidos EFG 0
Cada comprimido contiene 85,6 mg de sorbitol (E@}

Para consultar la lista completa de excipier@Qer seccion 6.1.

RS
3. FORMA FARMACElgT\'Q

Comprimido @Q

Telmisartan Teva 20 primidos EFG
Comprimido blanc ?nquecino, con forma ovalada; un lado del comprimido esta grabado con el
nimero “93”.‘EICr) do del comprimido esta grabado con el nimero “7458”.

Telmisartén@m mg comprimidos EFG
i anco a blanquecino, con forma ovalada; un lado del comprimido esta grabado con el
namer . El otro lado del comprimido esta grabado con el niimero “7459”.

Telmisartan Teva 80 mg comprimidos EFG
Comprimido blanco a blanquecino, con forma ovalada; un lado del comprimido esta grabado con el
numero “93”. El otro lado del comprimido esta grabado con el nimero “7460”.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas



Hipertension
Tratamiento de la hipertension esencial en adultos.

Prevencioén cardiovascular
Reduccion de 1a morbilidad cardiovascular en pacientes con:

e enfermedad cardiovascular aterotromboética manifiesta (historia de enfermedad coronaria, ictus, o
enfermedad arterial periférica) o

e diabetes mellitus tipo 2 con lesion de 6rgano diana documentada.

4.2 Posologia y forma de administracion

| >
— \,bb

Tratamiento de la hipertension esencial

La dosis generalmente eficaz es de 40 mg una vez al dia. Algunos pacientes puede, imentar ya un
beneficio con una dosis diaria de 20 mg. En aquellos casos en que no seconsiga al a presion arterial
deseada, puede aumentarse la dosis de telmisartan hasta un max1rn0 de 8 g una vez al dia.
Alternativamente, puede administrarse telmisartan en asociacion con Q@ tiazidicos, tales como
hidroclorotiazida, que han demostrado ejercer un efecto hipotensor adlt@ telmisartan. Cuando se
considere un aumento de la dosis, debe tenerse en cuenta que el efecto rtensivo maximo se alcanza,
generalmente, de cuatro a ocho semanas después del inicio del trata% (Ver seccion 5.1).

Prevencion cardiovascular

La dosis diaria recomendada es 80 mg. Se desconoce si dosi ﬂ%lores a 80 mg de telmisartan son eficaces
en la reduccion de la de la morbilidad cardiovascular.

Al inicio del tratamiento con telmisartan para la red@ ¢ la morbilidad cardiovascular se recomienda
monitorizar cuidadosamente la tension arterial, se considera necesario, ajustar la medicacion
antihipertensiva. @'

Poblaciones especiales: OQ

Pacientes con insuficiencia renal O

Se dispone de una experiencia ligi en pacientes con insuficiencia renal grave o en hemodialisis.

En estos pacientes se recomie dosis inicial menor de 20 mg (ver seccion 4.4).No se precisa un ajuste
de la posologia en paciente insuficiencia renal de leve a moderada.

Pacientes con insufi cidl@hepdtica
Telmisartan Teva e% \traindicado en pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver seccion 4.3).
En pacientes go ciencia hepatica de leve a moderada, la posologia no debe superar los 40 mg diarios

(ver seccion %‘

Paciente§ deyedad avanzada
N sario un ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Telmisartan Teva en nifios y adolescentes menores de
18 afios. No existen datos disponibles.

Los datos actualmente disponibles estan descritos en las secciones 5.1 y 5.2; sin embargo, no se puede
hacer una recomendacién posologica.

Método de administracion
Los comprimidos de Telmisartan se administran por via oral una vez al dia y deben ser tomados con liquido,
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con o sin alimentos.

4.3 Contraindicaciones

o Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes listados en la seccion 6.1
o Segundo y tercer trimestres del embarazo (ver secciones 4.4 y 4.6)

o Trastornos obstructivos biliares

o Insuficiencia hepatica grave

El uso concomitante de Telmisartan Teva con productos que contienen aliskireno esta contraindicadeyen pacientes
con diabetes mellitus o insuficiencia renal (IFG>60 ml/min/1,73 m?) (ver secciones 4.5y 5.1).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo \%

O

Embarazo

No se debe iniciar ninglin tratamiento con antagonistas de los receptores de la a 'Qsina II durante el
embarazo. Salvo que se considere esencial continuar el tratamiento con antagonistag.de los receptores de la
angiotensina II, las pacientes que estén planeando quedarse embarazadas qeb amcambiar a un tratamiento
antihipertensivo alternativo que tenga un perfil de seguridad conocidgp@ uso durante el embarazo.
Cuando se diagnostique un embarazo, debera interrumpirse inmediatan@g tratamiento con antagonistas
de los receptores de angiotensina I, y si procede, iniciar un tratamie% rnativo (ver secciones 4.3 y 4.6).

Insuficiencia hepatica M /\/
Telmisartan Teva no debe administrarse a pacientes co %ﬁ asis, trastornos obstructivos biliares o
insuficiencia hepatica grave (ver seccion 4.3) ya que @ an se elimina principalmente con la bilis.
Puede esperarse que estos pacientes presenten un ramiento hepatico de telmisartdn reducido.
Telmisartan Teva debe utilizarse con precaucion er@ﬁtes con insuficiencia hepatica de leve a moderada.

Hipertension renovascular Q

En pacientes con estenosis bilateral de la renal o estenosis de la arteria de un unico rifién funcional,
tratados con medicamentos que afect sistema renina-angiotensina-aldosterona, existe un riesgo
aumentado de hipotension grave e insufiéi€ncia renal.

Insuficiencia renal vy trasplante

Cuando se administra Telmigtgah Teva a pacientes con funcion renal insuficiente, es recomendable la
monitorizacion periddic niveles séricos de potasio y creatinina. No se dispone de experiencia con
respecto a la administgg®igndde Telmisartan Teva en pacientes que han sufrido trasplante renal reciente.
Hipovolemia intm%lar

En paciente C \depleci(')n de volumen y/o sodio, ocasionada por un tratamiento intensivo con diuréticos, por una
dieta restricfivajen sal, por diarreas o vomitos, puede producirse una hipotension sintomatica, especialmente después
de la gri dosis de Telmisartan Teva. Estas situaciones deben ser corregidas antes de la administracion de
Telmisartan Teva. La deplecion de volumen y/o sodio debe corregirse antes de la administracion de Telmisartan Teva.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)

Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas
de los receptores de angiotensina II o aliskiren aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de
la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal aguda). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del
SRAA mediante la utilizacion combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de
los receptores de angiotensina II o aliskiren (ver secciones 4.5 y 5.1).



Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta solo se debe llevar a cabo bajo la supervision de un
especialista y sujeta a una estrecha y frecuente monitorizacion de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la
presion arterial.

No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y los
antagonistas de los receptores de angiotensina II en pacientes con nefropatia diabética."

Otras situaciones con estimulacion del sistema renina-angiotensina-aldosterona

En pacientes cuyo tono vascular y funcion renal dependen principalmente de la actividad del sistema renina-
angiotensina-aldosterona (p.ej. pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave o enfermedad renal
subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal), se ha asociado el tratamiento con farmacos que afectan
a este sistema, tales como telmisartan, con hipotension aguda, hiperazotemia, oliguria o, raramni @llo
renal agudo (ver seccion 4.8). 6

Aldosteronismo primario

Los pacientes con aldosteronismo primario no responden, generalmente, medlcamentos
antihipertensivos que act@ian por inhibicién del sistema renina-angiotensina. ecuencia, no se
recomienda el uso de telmisartan. F@‘

Estenosis valvular adrtica y mitral, cardiomiopatia hipertréfica obstructiva
Como sucede con otros vasodilatadores, se recomienda especial pre 3@ en pacientes con estenosis
aortica o mitral o con cardiomiopatia hipertrofica obstructiva.

Pacientes diabéticos tratados con insulina o antidiabéticos

En estos pacientes se puede producir hipoglucemia durante ¢ iento con telmisartan. Por tanto, en
estos pacientes se debe considerar una apropiada monitQri @ de la glucosa en sangre; se puede requerir
un ajuste de la dosis de insulina o antidiabéticos, cum@ dique.

Hiperpotasemia
El uso de medicamentos que afectan al siste

La hiperpotasemia puede ser mortal en pacj
pacientes tratados de forma concomitan
pacientes con otros episodios clinicos ¢

nina-angiotensina-aldosterona puede producir hiperpotasemia.

e edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal, diabéticos,
otros medicamentos que puedan aumentar los niveles de potasio y/o
rrentes.

Debe evaluarse la relacion ben 'Qesgo cuando se valore la posibilidad de utilizar concomitantemente

medicamentos que afectan el Sigteéma renina-angiotensina-aldosterona.

Los principales factores 0 a tener en cuenta en relacion con la hiperpotasemia son:

- Diabetes melli suficiencia renal, edad (>70 afios)

- La combinaeigh,con uno o mas medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina aldosterona y/o
supleme %potasio. Los medicamentos o grupos terapéuticos que pueden producir hiperpotasemia son

sustig] @e la sal que contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA,
iStas de los receptores de la angiotensina I, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs,

i@ endo inhibidores selectivos de la COX-2), heparina, inmunosupresores (ciclosporina o tacrolimus) y

etoprim.

- tros episodios clinicos concurrentes, en particular deshidratacion, descompensacion cardiaca aguda,
acidosis metabolica, empeoramiento de la funcion renal, empeoramiento repentino de la enfermedad renal
(p ¢j, enfermedades infecciosas), lisis celular (p ej isquemia aguda de las extremidades, rabdomiolisis,
traumatismo intenso).

Se recomienda la estrecha monitorizacion de los niveles de potasio en suero en pacientes de riesgo (ver seccion 4.5).

Diferencias étnicas
Al igual que sucede con los inhibidores del enzima convertidor de la angiotensina, telmisartan y otros
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il son, aparentemente, menos eficaces en la disminucion




de la presion arterial en la poblacion de raza negra que en las demas, posiblemente, por una mayor
prevalencia de niveles bajos de renina entre la poblacion hipertensa de raza negra.

Otras

Como sucede con cualquier farmaco antihipertensivo, un descenso excesivo de la presion arterial en
pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cardiovascular isquémica, puede producir un infarto de
miocardio o un ictus.

Excipiente(s)

Sorbitol 6@

Telmisartan Teva 20 mg comprimidos EFG

Este medicamento contiene 21,4 mg de sorbitol en cada comprimido. @
Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG \
Este medicamento contiene 42,8 mg de sorbitol en cada comprimido. 0
Telmisartdn Teva 80 mg comprimidos EFG Q

Este medicamento contiene 85,6 mg de sorbitol en cada comprimido. @'

Sodio ' Q

. . . - .
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por co 0; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas definteraccion

N\
Digoxina K

Cuando telmisartan fue co-administrado con digoxina, ervaron incrementos medios en el pico de
concentracion plasmatica de la digoxina (49%) y ¢ nfracion en punto minimo (20%). Cuando se inicia,
ajusta, y se interrumpe telmisartdn, monitorizar lo les de digoxina para mantener los niveles dentro

del rango terapéutico. Q

Al igual que con otros medicamentos q n en el sistema renina-angiotensina-aldosterona, telmisartdn puede
provocar hiperpotasemia (ver seccion 4. 1 riesgo puede aumentar en caso de tratamiento combinado con otros

medicamentos que también puede vocar hiperpotasemia (sustitutivos de la sal que contienen potasio, diuréticos
ahorradores de potasio, inhibid a ECA, antagonistas de los receptores de la angiotensina II, medicamentos
antiinflamatorios no esteroide INEs, incluyendo inhibidores selectivos de la COX-2), heparina,

inmunosupresores (ciclosp 0 tacrolimus) y trimetoprim).

diuréticos a dores de potasio y al combinarse con sustitutivos de la sal que contienen potasio. La combinacion
con inhibidg > la ECA o con AINESs, por ejemplo, conlleva menor riesgo siempre y cuando se sigan de forma

Uso omitante no recomendado

Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio

Los antagonistas de los receptores de la angiotensina II, tales como telmisartan, disminuyen la pérdida de
potasio debida a los diuréticos. Los diuréticos ahorradores de potasio, p ej espironolactona, eplerenona,
triamtereno o amilorida, los suplementos de potasio, o los sustitutivos de la sal que contienen potasio pueden
conducir a un aumento significativo de los niveles de potasio en suero. Si est4 indicado el uso concomitante
debido a hipopotasemia documentada, deben utilizarse con precaucion y debe monitorizarse con frecuencia
el nivel de potasio en suero.




Litio

Se han descrito aumentos reversibles de las concentraciones de litio en suero y de la toxicidad durante la
administracion concomitante de litio con inhibidores del enzima convertidor de la angiotensina y con antagonistas
de los receptores de la angiotensina II, incluyendo telmisartan. Si se considera necesario el uso de esta combinacion,
se recomienda la estrecha monitorizacion de los niveles de litio en suero.

Uso concomitante que requiere precaucion

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos

El tratamiento con AINEs (es decir, acido acetilsalicilico administrado en dosis propias de un tratamiento
antiinflamatorio, inhibidores de la COX-2 y AINEs no selectivos) pueden reducir el efecto %
antihipertensivo de los antagonistas de los receptores de la angiotensina II. En algunos pac1ente a
funcion renal alterada (p ej pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con la
alterada), la administracion conjunta de antagonistas de los receptores de la angiotensina I
inhibidores de la ciclooxigenasa puede resultar en un mayor deterioro de la funcién re
posible fallo renal agudo, que normalmente es reversible. Por lo tanto, la combinacigimdebe administrarse
con precaucion, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los pacientes debe
forma adecuada y debe considerarse la monitorizacion de la funcion renal al i0 del tratamiento
concomitante y de forma periddica a partir de entonces. O

En uno de los estudios la administracion conjunta de telmisartan y ra ipil condujo a un aumento
de hasta 2,5 veces la AUCo-24 y Cmax de ramipril y ramiprilato. S noce la relevancia de esta
observacion. /i/

Diuréticos (tiazida o diuréticos del asa)
Los tratamientos anteriores con altas dosis de dluretlc como furosemida (diurético delasa) e
hidroclorotiazida (diurético tiazida) pueden produc }: cion de volumen y riesgo dehipotension al iniciar

tratamiento con telmisartan.

A tener en cuenta en el uso concomitante OQ

Otros agentes antihipertensivos C)
El efecto hipotensor de telmisa én@de verse incrementado por el uso concomitante de otros medicamentos
antihipertensivos.

Los datos de los estudios c@os han demostrado que el bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona
(SRAA) mediante el u inado de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los
receptores de angiotenSina’ll o aliskiren se asocia con una mayor frecuencia de acontecimientos adversos tales
como hipotensio @‘Ppotasemia y disminucion de la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en
comparacién&@l).\so de un solo agente con efecto sobre el SRAA (ver secciones 4.3,4.4y 5.1).

opiedades farmacologicas es posible que los siguientes medicamentos potencien el efecto
hipote ¢ todos los antihipertensivos incluyendo telmisartan: Baclofeno, amifostina.

a hipotension ortostatica puede agravarse por el alcohol, los barbitaricos, los narcoticos o los
antidepresivos.

Corticoesteroides (administracion sistémica)
Disminucion del efecto hipotensor.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo



No se recomienda el uso de los antagonistas de los receptores de angiotensina II durante el primer trimestre del
embarazo (ver seccion 4.4). Esta contraindicado el uso de los antagonistas de los receptores de angiotensina II
durante el segundo y el tercer trimestre del embarazo (ver secciones 4.3 y 4.4).

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de Telmisartan Teva en mujeres embarazadas. Los estudios
en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). La evidencia epidemioldgica
sobre el riesgo de teratogenicidad tras la exposicion a inhibidores de la ECA durante el primer trimestre de
embarazo no ha sido concluyente; sin embargo, no se puede excluir un pequefio aumento del riesgo. Aunque
no hay datos epidemioldgicos especificos sobre el riesgo que conlleva la administracion de antagonistas de
los receptores

deangiotensina II durante el embarazo, pueden existir riesgos similares para este tipo demedi 0s.
Salvo que se considere esencial continuar el tratamiento con antagonistas de losreceptores de ensina
11, las pacientes que estén planecando quedarse embarazadas deben cambiar a un tratamiento antihipertensivo
alternativo que tenga un perfil de seguridad conocido para su uso durante el embardg®® Cuando se
diagnostique un embarazo, debera interrumpirse inmediatamente el tratamiento conl gonistas de los
receptores de angiotensina II y, si procede, iniciar un tratamiento alternativo. Se % ue la exposicion a
antagonistas de los receptores de angiotensina Il durante el segundo y el tercer trimests€ induce fetotoxicidad
humana (disminucién de la funcién renal, oligohidramnios, retraso de lagosijcaeion craneal) y toxicidad
neonatal (fallo renal, hipotension, hiperpotasemia). (Ver seccion 5.3 roduce una exposicion a
antagonistas de losreceptores de angiotensina II a partir del segundo tri del embarazo, se recomienda
realizaruna prueba de ultrasonidos de la funcién renal y del craneo. ]@ctantes cuyas madres hayan sido
tratadas con antagonistas de los receptores de angiotensina Il d;‘/ ser cuidadosamente monitorizados
N\

por si se produce hipotension (ver secciones 4.3 y 4.4). &

Lactancia x

Puesto que no existe informacion relativa a la utilizac% Telmisartan Teva durante la lactancia, se recomienda no
administrar Telmisartan Teva durante este period eferible cambiar a un tratamiento cuyo perfil de seguridad
en el periodo de lactancia sea mas conocido, %ecmente en recién nacidos o prematuros.

Fertilidad
En estudios preclinicos, no se han obset@@fectos de Telmisartan en la fertilidad de machos yhembras.
4.7 Efectos sobre la capacidg@a conducir y utilizar maquinas

Al conducir vehiculos o manej aquinaria, debe tenerse presente que con el tratamiento antihipertensivo,
como Telmisartan Te\@ producirse, ocasionalmente, mareos o somnolencia.
as

4.8 Reacciones

*
Resumen de e seguridad

Lasr (@:s adversas graves incluyen reaccion anafilactica y angioedema, que pueden ocurrir raramente
(& a <1/1,000), e insuficiencia renal aguda.

La incidencia global de reacciones adversas descrita con telmisartan fue, por lo general, comparable a la del placebo
(41.4% vs 43,9 %), en ensayos controlados con pacientes con tratamiento para la hipertension. La incidencia de las
reacciones adversas no estuvo relacionada con la dosis y no mostr6 correlacion con el sexo, edad o raza de los
pacientes. El perfil de seguridad de telmisartan en pacientes tratados para la reduccion de la morbilidad
cardiovascular fue consistente con el obtenido en pacientes hipertensos.

Las reacciones adversas detalladas a continuacion han sido recogidas de los ensayos clinicos de pacientes tratados
de la hipertension y de estudios post-comercializacion. El listado también contempla las reacciones adversas graves
y las reacciones adversas que suponen la discontinuacion del tratamiento reportadas en tres estudios clinicos a largo
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plazo que incluyeron 21.642 pacientes tratados con telmisartan para la reduccion de la morbilidad cardiovascular
durante seis afios.

Resumen tabulado de reacciones adversas

Las reacciones adversas han sido ordenadas segun frecuencias utilizando la siguiente clasificacion: muy frecuentes
(=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000)

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Infecciones e infestaciones d
Poco frecuentes: Infeccion del tracto urinario incluyendo cistitis, infeccigmdgPtracto
respiratorio superior incluyendo faringitis y sinusit\@
Raras: Sepsis incluyendo casos con desenlace mortal' \\
O\
P\
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico _ O
Poco frecuentes Anemia PR
Raras: Eosinofilia, trombocitopenia ¢, O‘
C>
Vo Nd
Trastornos del sistema inmunoldgico . y
Raros: | Reaccion anaﬁléctica@ ensibilidad
O
Trastornos del metabolismo y de la nutricién N N
Poco frecuentes: Hiperpotase \)
Raros: Hipoglucer@en pacientes diabéticos)
Trastornos psiquiatricos Q
Poco frecuentes: IfiSqQmnio, depresion
Raras: Andiedad

Trastornos del sistema nervi@'

Poco frecuentes: @ Sincope
Raras: N\ Somnolencia

N4

A
Trastornos ocul
Raras: RS | Trastornos visuales

Tras@ig oido y del laberinto

Poco tes: | Vértigo

v

A N
Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: Bradicardia
Raras: Taquicardia

Trastornos vasculares
Poco frecuentes: Hipotension?, hipotension ortostatica




Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Disnea, tos
Muy raras: Enfermedad intersticial pulmonar®

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: Dolor abdominal, diarrea, dispepsia, flatulencia, vomitos
Raras: Sequedad de boca, malestar de estomago, disgeusia
Trastornos hepatobiliares a @;
Raras: | Funcién hepética anormal/trastorno hepatico® (\
o\t
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo \\U
Poco frecuentes: Prurito, hiperhidrosis, erupcion ~
Raras: Angioedema (también con desenlace fatal), kﬁa, eritema, urtica
dermatosis medicamentosa, dermatosis téx@‘
=
Trastornos musculoesqueléticos y del,tejido conjuntivo ,.\V
Poco frecuentes: Dolor de espalda (p.¢j. ciati Sealambres musculares, mialgia
Raras: Artralgia, dolor en las ex %des, dolor en los tendones (sintomg

similares a la tendiniti

A
X\)
A"l

Trastornos renales y urinarios N
Poco frecuentes: | Insuficiencj 1 incluyendo fallo renal agudo
V- N
Trastornos generales y alteraciones en el | && administracion
Poco frecuentes: Do racico, astenia (debilidad
Raras: Baférmedad pseudogripal
(@)
N\
VN
Exploraciones complemen »
Poco frecuentes: o~ Aumento de la creatinina en sangre
Raras: N Disminucion de la hemoglobina, aumento de acido trico en sangre,
@ aumento aumento de enzimas hepaticos, aumento de creatina fosfo(
O :
6\ sangre
<

L2464 mayor informacion, por favor ver la sub-seccion “Descripcion de reacciones adversas

selec®ionadas”
Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Sepsis

En el ensayo PROFESS se observo una mayor incidencia de sepsis con telmisartan en comparacion con placebo.
Este acontecimiento puede ser un hallazgo casual o estar relacionado con un mecanismo actualmente no conocido
(ver seccion 5.1).

Hipotension
10



Esta reaccion adversa fue reportada como comin en pacientes con presion arterial controlada tratados con
telmisartan para la reduccion de la morbilidad cardiovascular sumado a los cuidados estandar.

Funcioén hepatica anormal / trastorno hepatico

La mayoria de casos de funcion hepatica anormal / trastorno hepatico procedentes de la experiencia post-
comercializacion se dieron en pacientes japoneses. Los pacientes japoneses tienen mayor probabilidad de
experimentar estas reacciones adversas.

Enfermedad intersticial pulmonar
Se han reportado casos de enfermedad intersticial pulmonar desde la experiencia post-comercializacion en
asociacion temporal con la ingesta de telmisartan. Sin embargo, no se ha establecido una relaci()6

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su a
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medigdmiento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,
www.notificaRAM.es

)
4.9 Sobredosis é}o

La informacién disponible en relacion a la sobredosis en humgin;%ﬁtada.

Sintomas ®§

Las manifestaciones mas destacables de una sobredosisx isartan fueron hipotension y taquicardia;
también se han notificado bradicardia, mareo, aumento creatinina sérica y fallo renal agudo.

Tratamiento %

Telmisartan no se elimina por hemodialisis. Bl paciente debe ser estrechamente monitorizado y el
tratamiento debe ser sintomatico y de sopo @ Pl tratamiento depende del tiempo transcurrido desde la
ingestion y de la gravedad de los sintonas.¢Entre las medidas sugeridas se incluye la induccion del vomito
y/o lavado gastrico. El carbon activadp puede ser util en el tratamiento de la sobredosificacion. Deben
monitorizarse con frecuencia la ng na y los electrélitos en suero. En caso de hipotension el paciente
debe ser colocado en decubito, , con administracion rapida de sales y reposicion de la volemia.

S. PROPIEDAD@RMACOL(')GICAS

5.1 Propiedadesdarmacodiniamicas

Grupo fa rapéutico: Antagonistas de la angiotensina I, monofarmacos, Cddigo ATC: CO9CAO07.

M de accion

Telmisartan es un antagonista especifico de los receptores de la angiotensina II (tipo AT)), activo por via oral.
Telmisartan desplaza a la angiotensina II, con una afinidad muy elevada, de su lugar de union al receptor subtipo
AT], el cual es responsable de las conocidas acciones de la angiotensina II. Telmisartan no presenta ninguna
actividad agonista parcial en el receptor AT;. Telmisartan se une selectivamente al receptor AT;. La unién es de
larga duracion. Telmisartan no muestra afinidad por otros receptores, incluyendo los AT, y otros receptores AT
menos caracterizados. El papel funcional de estos receptores no es conocido ni tampoco el efecto de su posible
sobreestimulacion por la angiotensina II, cuyos niveles estan aumentados por telmisartan. Los niveles plasmaticos
de aldosterona son disminuidos por telmisartan. Telmisartan no inhibe la renina plasmatica humana ni bloquea los
canales de iones. Telmisartan no inhibe el enzima convertidor de la angiotensina (quininasa II), enzima que también
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degrada la bradiquinina. Por lo tanto, no es de esperar una potenciacion de los efectos adversos mediados por
bradiquinina.

En humanos, una dosis de 80 mg de telmisartan inhibe casi completamente el aumento de la presion arterial
producido por la angiotensina II. El efecto inhibidor se mantiene durante 24 horas y es todavia medible hasta las
48 horas.

Eficacia y seguridad clinica

Tratamiento de la hipertension esencial

Después de la administracion de la primera dosis de telmisartan, el inicio de la actividad antihipey @A se produce
gradualmente en 3 horas. La reduccion maxima de la presion arterial se alcanza generalmente d semanas
después de iniciar el tratamiento y se mantiene durante el tratamiento a largo plazo. \

El efecto antihipertensivo persiste de forma constante hasta 24 horas después de la ad cion, incluso durante
las ultimas 4 horas previas a la administracion siguiente, tal como se demuestra po 1¢iones ambulatorias de la
presion arterial. Esto se confirma por la relacion valle/pico, constantemente por encjiga del 80 %, observada
después de dosis de 40 y 80 mg de telmisartan en estudios clinicos controlad n placebo. Se observa una
tendencia manifiesta a una relacion dosis/tiempo de recuperacion de la reé?erial sistolica (PAS) basal. Por lo

que respecta a esta relacion, los datos relativos a la presion arterial diastohi AD) no son concluyentes.

En pacientes hipertensos, telmisartan reduce la presion arterial tant olica como diastdlica sin afectar a la
frecuencia del pulso. La contribucion del efecto diurético y natriiteti€o del medicamento a su actividad hipotensora
estd todavia por definir. La eficacia antihipertensiva de telmiﬁ es comparable a la de medicamentos
representativos de otras clases de antihipertensivos (tal gco Q demostrd en ensayos clinicos en los cuales se
compar6 telmisartan con amlodipino, atenolol, enalapril, Widfoclorotiazida y lisinopril).

Después de la interrupcion brusca del tratamiento @Qelmisartén, la presion arterial retorna gradualmente a los
valores pre-tratamiento durante un periodo dewoios dias, sin evidencia de hipertension de rebote.

En los ensayos clinicos, donde se comp '@ctamente los dos tratamientos antihipertensivos, la incidencia de tos
seca fue significativamente menor en pa@htes tratados con telmisartan que en aquellos tratados con inhibidores del

enzima convertidor de la angiote@

Prevencion cardiovascular

En el estudio ONTARG going Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) se comapataron los efectos de telmisartan, ramiprilo y la combinacion de telmisartan y
ramiprilo en los re cardiovasculares en 25.620 pacientes de 55 afios o mas con una historia de
enfermedad coro ?bfctus, AIT, enfermedad arterial periférica, o diabetes mellitus tipo 2 acompaifiada de
evidencia dzﬂ@ﬁ de organos diana (p. ¢j. retinopatia, hipertrofia del ventriculo izquierdo, macro o

microalbumi ), que constituye una poblacion de riesgo para acontecimientos cardiovasculares.

Lo @s fueron aleatorizados en uno de los tres grupos de tratamiento siguientes: telmisartan 80 mg
(n =\&542), ramiprilo 10 mg (n = 8.576), o la combinacion de telmisartan 80 mg mas ramiprilo 10 mg (n =
8.502), y observados durante una media de 4,5 afios.

Telmisartan mostré un efecto similar a ramiprilo en la reduccion del criterio de evaluacion primario mixto
de muerte cardiovascular, infarto de miocardio no mortal, ictus no mortal, u hospitalizacion por
insuficiencia cardiaca congestiva. La incidencia del criterio de evaluacion primario fue similar en los
grupos de telmisartan (16,7 %) y ramiprilo (16,5 %). El cociente de riesgos de telmisartan frente ramiprilo
fue 1,01 (97,5 % IC 0,93-1,10, p (no inferioridad) = 0,0019 en un margen de 1,13). La tasa de mortalidad
general fue del 11,6 % para los pacientes tratados con telmisartan y del 11,8 % para los pacientes tratados
con ramiprilo.
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Dos grandes estudios aleatorizados y controlados (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) y VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy
in Diabetes)) han estudiado el uso de la combinacion de un inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina con un antagonista de los receptores de angiotensina II.

ONTARGET fue un estudio realizado en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular o
cerebrovascular o diabetes mellitus tipo 2, acompafiada con evidencia de dafio en los 6rganos diana. VA
NEPHRON-D fue un estudio en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y nefropatia diabética.

Estos estudios no mostraron ningin beneficio significativo sobre la mortalidad y los resultados renales y/o
cardiovasculares, mientras que se observé un aumento del riesgo de hiperpotasemia, dafio renal agudo y/o
hipotension, comparado con la monoterapia. %
Dada la similitud de sus propiedades farmacoldgicas, estos resultados también resultan aprop
otros inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y antagonistas de los receptores,d€ z
1L

En consecuencia, no se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzi
angiotensina y los antagonistas de los receptores de angiotensina Il en pacientes co,
ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Rena ase Endpoints) fue
un estudio disefiado para evaluar el beneficio de afadir aliskiren a una terapi andar con un inhibidor de
la enzima convertidora de angiotensina o un antagonista de los receptore @giotensina II en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 e insuficiencia renal crénica, enfermedad c ascular, o ambas. El estudio
se dio por finalizado prematuramente a raiz de un aumento en el ries resultados adversos. La muerte
por causas cardiovasculares y los ictus fueron ambos numéricament frecuentes en el grupo de aliskiren
que en el grupo de placebo, y se notificaron acontecimientos s y acontecimientos adversos graves
de interés (hiperpotasemia, hipotension y disfuncion renal) c( frecuencia en el grupo de aliskiren que

en el de placebo.” O
Telmisartan fue igual de eficaz que ramiprilo en los @os de valoracion secundarios preespecificados de
muerte cardiovascular, infarto de miocardio no m e ictus no mortal [0,99 (97,5 % IC 0,90-1,08, p (no

Outcomes Prevention Evaluation Study) e e se investigo el efecto de ramiprilo frente a placebo.

En el estudio TRANSCEND se aleatori acientes intolerantes a los IECA, empleando criterios de

inclusion similares a los del estudio O RGET, en dos grupos tratados con 80 mg de telmisartan (n =
2.954) o placebo (n =2.972), ambo @ inistrados ademas de los cuidados estandar. La duracion media del
seguimiento fue de 4 afios y 8 mescs? No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
incidencia del criterio de eval primario mixto (muerte cardiovascular, infarto de miocardio no mortal,
ictus no mortal, u hospitali%m por insuficiencia cardiaca congestiva) [15,7 % en el grupo de telmisartan
y 17,0 % en el grupo d, ebo, con un cociente de riesgos de 0,92 (95 % IC 0,81-1,05, p = 0,22)]. En los
criterios de valoracién€secundarios pre-especificados de muerte cardiovascular, infarto de miocardio no

o

inferioridad) = 0,0004], el criterio de V&W primario del estudio de referencia HOPE (The Heart

mortal e ictus n 1, se observd un beneficio de telmisartan comparado con placebo [0,87 (95 % IC
0,76-1,00, p& . No hubo evidencia de beneficio en la mortalidad cardiovascular (cociente de riesgo
1,03, 95% 1 -1,24).

En pa tratados con telmisartan, se observo tos y angioedema con menor frecuencia que en los
pac tratados con ramiprilo, mientras que con ramiprilo la hipotension se observo con mayor frecuencia
que con telmisartan.

La combinacion de telmisartan con ramiprilo no afiadié ningiin beneficio frente a ramiprilo o telmisartan.
La mortalidad cardiovascular y la mortalidad general fueron numéricamente mas elevados con la
combinacion. Ademas, la incidencia de hiperpotasemia, insuficiencia renal, hipotension y sincope fue mas
elevada en el brazo de la combinacion. Por lo tanto, no se recomienda el uso de la combinacidén de
telmisartan y ramiprilo en esta poblacion.
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En el ensayo "Prevention Regimen for Effectively avoiding Second Strokes" (PRoFESS), en pacientes de 50 afios
en adelante, que habian padecido un accidente cerebrovascular reciente, se observd una mayor incidencia de sepsis
con el tratamiento de telmisartan en comparacion al brazo de placebo, 0,70 % frente a 0,49 % [RR 1,43 (intervalo
de confianza 95 % [1,00 — 2,06)]; la incidencia de casos de sepsis mortal fue mayor en pacientes que tomaban
telmisartan (0,33 %) frente a pacientes que tomaban placebo (0,16 %) [RR 2,07 (intervalo de confianza 95 % 1,14 —
3,76)]. La mayor tasa de casos de sepsis observada en asociacion con el uso de telmisartan podria ser un hecho
aislado o estar relacionado con un mecanismo actualmente no conocido.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Telmisartan Teva en nifios y adolescentes menores d

18 anos. t

Se estudiaron los efectos sobre la disminucion de la presion arterial de dos dosis de telmis%

76 pacientes hipertensos, en su mayoria con sobrepeso, de 6 a < 18 afios de edad (peso co >20kgy
<120 kg, media 74,6 kg) después de la administracion de telmisartan 1 mg/kg (n=29 ) 0 2 mg/kg
(n=31 tratados) durante un periodo de tratamiento de cuatro semanas. En la inclusign, %o $e estudio la
presencia de hipertension secundaria. En algunos de los pacientes estudiados, las (@uﬁlizadas fueron

superiores a las recomendadas en el tratamiento de la hipertension en la pobl adulta, alcanzando una
dosis diaria comparable a 160 mg, que fue ensayada en adultos. . '
Después de un ajuste por efectos del grupo de edad, los cambios medios Q@’AS respecto al valor basal

(objetivo principal) fueron de -14,5 (1,7) mm Hg en el grupo de telmi@ 2 mg/kg, -9,7 (1,7) mm Hg en
el grupo de telmisartan 1 mg/kg y -6,0 (2,4) en el grupo de placeb cambios en la PAD ajustados
respecto al valor basal fueron de -8,4 (1,5) mm Hg, -4,5 (1,6) vy -3,5(2,1) mm Hg,
respectivamente. El cambio fue dependiente de la dosis. Losﬁm de seguridad de este estudio en
pacientes de 6 a < 18 afios de edad parecieron ser, en gene ilares a los observados en adultos. No se
evalud la seguridad del tratamiento a largo plazo con telihisattan en nifios y adolescentes.

El aumento de eosinofilos observado en esta poblacidn d& pacientes no se habia registrado en adultos. Se
desconoce su importancia y relevancia clinica.
Estos datos clinicos no permiten sacar conclut&es sobre la eficacia y seguridad de telmisartan en la

poblacion pediatrica hipertensa. O

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién \O

La absorcion de telmisartan e@da aunque la cantidad absorbida varia. La biodisponibilidad absoluta

media para telmisartan es roximadamente el 50 %. Cuando telmisartan se toma con alimento, la
reduccion del area baj rva de concentracion plasmatica-tiempo (AUCo-») de telmisartan varia de
aproximadamente € osis de 40 mg) a aproximadamente el 19 % (dosis de 160 mg). A las 3 horas de

la administraciéb ncentraciones plasmaticas son similares si telmisartan se toma en ayunas o con
*

alimento. \

Linealid nealidad

erar que la pequeiia disminucion de la AUC provoque una disminucion de la

erapéutica. No existe una relacion lineal entre dosis y niveles plasmaticos. La Cmaxy, en menor
, la AUC aumentan de forma no proporcional a dosis superiores a 40 mg.

Distribucion

Telmisartan se une de forma elevada a las proteinas plasmaticas (>99,5 %), principalmente a la albumina
y a la glucoproteina alfa-1 &cida. El volumen de distribucion aparente medio en el estado de equilibrio
(Vdss) es de aproximadamente 500 1.

Biotransformacién
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Telmisartan se metaboliza por conjugacion al glucurénido de la sustancia original. No se ha demostrado actividad
farmacologica para el conjugado.

Eliminacion

Telmisartan se caracteriza por una farmacocinética de biotransformacion biexponencial con una vida
media de eliminacion terminal >20 horas. La concentracion plasmatica maxima (Cmax) y, en menor grado,
el area bajo la curva de concentracion plasmatica-tiempo (AUC) aumentan, de forma no proporcional, con
la dosis. No hay evidencia de acumulacion clinicamente destacable de telmisartan cuando se toma a la
dosis recomendada. Las concentraciones plasmaticas fueron superiores en mujeres que en varones, sin
influencia destacable en la eficacia.

Después de la administracion oral (e intravenosa), telmisartan se excreta de forma casi exclusiv %
heces, principalmente como compuesto inalterado. La excrecion urinaria acumulativa es <d 9 a dosis.
El aclaramiento plasmatico total (Clw) es elevado (aproximadamente <\

1.000 ml/min) si se compara con el flujo sanguineo hepatico (alrededor de 1.500 ml/

Poblaciones especiales @'
Poblacion pediatrica . ' Q
Como objetivo secundario se evalud la farmacocinética de dos dosis de rtan en pacientes

hipertensos (n=57) de 6 a < 18 afios de edad después de la administractonide telmisartan 1 mg/kg o

2 mg/kg durante un periodo de tratamiento de cuatro semanas. Lo 1vos farmacocinéticos incluyeron
la determinacion del estado estacionario de telmisartan en nifie escentes y la investigacion de
diferencias relacionadas con la edad. Aunque el estudio fue ado pequefio para una evaluacion
significativa de la farmacocinética en nifios menores de, 1 2(anps, los resultados en general concuerdan con
los obtenidos en adultos y confirman la no-linealidad [ffisartan, particularmente para la Cax.

Género
Se observaron diferencias en las concentracio lasmaticas con respecto al sexo, siendo la Crax y la AUC
aproximadamente 3 y 2 veces mayores, re ivamente, en las mujeres en comparacion con los varones.

Ancianos C)

La farmacocinética de telmisart{gl@iﬁere entre los pacientes de edad avanzada y los menores de 65 afios.

Insuficiencia renal
En pacientes con insuﬁcier%enal de leve a moderada y grave se observd una duplicacion de las
concentraciones plasmg in embargo, se observaron concentraciones plasmaticas inferiores en

insuficientes renales y no puede ser eliminado por dialisis. La vida media de

plasmaticas en p
elirninaci(')nE en pacientes con insuficiencia renal.

pacientes con insufm 1d renal sometidos a dialisis. Telmisartan se une de forma elevada a las proteinas

con insuficiencia hepatica.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios preclinicos de seguridad, dosis que producian una exposicion comparable a la del rango
terapéutico clinico, ocasionaron una reduccion de los parametros de la serie roja (eritrocitos, hemoglobina,
hematocrito), alteraciones en la hemodinamia renal (aumento del nitrégeno ureico y de la creatinina en
sangre), asi como aumento del potasio sérico en animales normotensos. En perros, se observo dilatacion
tubular renal y atrofia. También se detectaron lesiones de la mucosa gastrica (erosion, Ulceras o
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inflamacion) en ratas y perros. Estos efectos indeseables mediados farmacoldgicamente, conocidos a partir
de estudios preclinicos con inhibidores del enzima convertidor de la angiotensina y antagonistas de los
receptores de la angiotensina II, se evitaron mediante la administracion suplementaria de solucion salina
oral.

En ambas especies se observd una actividad aumentada de la renina plasmatica e
hipertrofia/hiperplasia de las células yuxtaglomerulares renales. Estas alteraciones, que constituyen
también un efecto de clase de los inhibidores del enzima convertidor de la angiotensina y otros
antagonistas de los receptores de la angiotensina II, no parecen tener significacion clinica.

se observo un efecto en el desarrollo postnatal de la descendencia como, por ejemplo, peso co

No se observo evidencia clara de un efecto teratdgeno, sin embargo a niveles de dosis toxicas de telrhi§drtan
0 erior
y retraso al abrir los ojos. \

No hubo evidencia de mutagenicidad ni actividad clastogénica relevante en los estudiosz \&J, ni evidencia
de carcinogenicidad en ratas y ratones.

s

6. DATOS FARMACEUTICOS b
6.1 Lista de excipientes \

Celulosa microcristalina (Avicel PH 102) . @Z

Almidon glicolato sédico (Tipo A)

Poloxameros &
Meglumina \,O
Povidona (PVP K-30) 0
Sorbitol (E420) @»
Estearato de magnesio Q

6.2 Incompatibilidades Q

No procede.
xO

6.3 Periodo de validez Q

2 anos @

6.4 Precaucio eciales de conservacion
>

Este medica@ no requiere condiciones especiales de conservacion
6.5 aleza y contenido del envase

Telmisartan Teva 20 mg comprimidos EFG

Blisters Aluminio-Aluminio pelables de dosis unitarias perforados y blisters aluminio-aluminio de dosis
unitarias perforados.

Tamafos de envase de 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimidos para
blisters perforados pelables.

Tamafos de envase de 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimidos para
blisters perforados.
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Telmisartdn Teva 40 mg comprimidos EFG

Telmisartdn Teva 80 mg comprimidos EFG

Blisters Aluminio-Aluminio pelables de dosis unitarias perforados y blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
perforados.

Tamanos de envase de 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimidos para blisters
perforados pelables.

Tamanos de envase de 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimidos para blisters
perforados.

Blisters Aluminio-Aluminio: tamafio de envase de 30 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. e @

o

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones 0\

Ninguna especial. Q.Q

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZAC@

Teva B.V. C)\
Swensweg 5

2031GA Haarlem &
Holanda &\
xO

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE ;@RCIALIZACION

Telmisartdn Teva 20 mg comprimidos EFG
EU/1/09/610/001Cajas de 14x1 comprim@ blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias

perforados
EU/1/09/610/002Cajas de 28x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados
EU/1/09/610/003Cajas de 30x rimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforad¢
EU/1/09/610/004Cajas de 1" comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
p 0s
EU/ 1/09/610/005C ¢’ 56x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
forados
EU/1/09/61 as de 60x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados
EU/1/09/ 7Ca]as de 84x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados
10/008Cajas de 90x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados
EU/1/09/610/009Cajas de 98x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados
EU/1/09/610/010Cajas de 100x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados
EU/1/09/610/031Cajas de 14x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
perforados
EU/1/09/610/032Cajas de 28x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
perforados
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EU/1/09/610/033Cajas de 30x1comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias perforados

EU/1/09/610/034Cajas de 40x1
perforados
EU/1/09/610/035Cajas de 56x1
perforados
EU/1/09/610/036Cajas de 60x1
perforados
EU/1/09/610/037Cajas de 84x1
perforados
EU/1/09/610/038Cajas de 90x1
perforados
EU/1/09/610/039Cajas de 98x1
perforados

comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

o

comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarié

EU/1/09/610/040Cajas de 100x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosisé' ias

perforados

Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG @‘

EU/1/09/610/011Cajas de 14x1
perforados
EU/1/09/610/012Cajas de 28x1
perforados
EU/1/09/610/013Cajas de 30x1
perforados
EU/1/09/610/014Cajas de 40x1
perforados
EU/1/09/610/015Cajas de 56x1
perforados
EU/1/09/610/016Cajas de 60x1
perforados
EU/1/09/610/017Cajas de 84x1

comprimidos en blisters aluminio—aluminio@b es de dosis unitarias

comprimidos en blisters aluminio-alu elables de dosis unitarias

comprimidos en blisters aluminj inio pelables de dosis unitarias
*

comprimidos en blisters al -aluminio pelables de dosis unitarias

comprimidos en blis minio-aluminio pelables de dosis unitarias

comprimidos en @ters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias

comprim@ blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/018Cajas de 90x1 comprgﬂos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforados

EU/1/09/610/019Cajas de 98x rimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
perforadQ

EU/1/09/610/020Cajas de comprimidos en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
p 0s

EU/1/09/610/041Cyj 14x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

forados

EU/1/09/61 as de 28x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
perforados

EU/1/09/ 3Cajas de 30x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
perforados

E 10/044Cajas de 40x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
perforados

EU/1/09/610/045Cajas de 56x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/046Cajas de 60x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/047Cajas de 84x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/048Cajas de 90x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados
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EU/1/09/610/049Cajas de 98x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/050Cajas de 100x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/061  Caja de 30 comprimidos en blister aluminio-aluminio

Telmisartan Teva 80 mg comprimidos EFG
EU/1/09/610/021Cajas de 14x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/022Cajas de 28x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/023Cajas de 30x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/024Cajas de 40x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/025Cajas de 56x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/026Cajas de 60x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/027Cajas de 84x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/028Cajas de 90x1 comprimidos
perforados
EU/1/09/610/029Cajas de 98x1 comprimidos
perforados

en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias
en blisters aluminio-aluminio pelables de dosis r@as
en blisters aluminio-aluminio pelables de@unitarias
en blisters aluminio-aluminio pelable sis unitarias
en blisters aluminio-aluminio pel@ de dosis unitarias
en blisters aluminio-alugni@bles de dosis unitarias
en blisters aluminio—al@a\o pelables de dosis unitarias

en blisters al uminio pelables de dosis unitarias

en bllst@mo -aluminio pelables de dosis unitarias

EU/1/09/610/030Cajas de 100x1 comprimidos en @s aluminio-aluminio pelables de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/051Cajas de 14x1 comprimit\en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados
EU/1/09/610/052Cajas de 28x1 com Q)

perforados

s en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

EU/1/09/610/053Cajas de 30x{\' primidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforado
EU/1/09/610/054Cajas de 4Qcomprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perfo

EU/1/09/610/055CajasdeNS6x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

>
erforados

orados
EU/1/09/610/05@‘ de 60x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias
p

EU/ 1/09/61®Cajas de 84x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/ /058Cajas de 90x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/059Cajas de 98x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/060Cajas de 100x1 comprimidos en blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias

perforados

EU/1/09/610/062  Cajas de 30 comprimidos en blister aluminio-aluminio

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 26 Enero 2010
Fecha de la ultima revalidacion: 19/12/2014
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXOII -« @%

FABRICANTES RESPONSABLIK' A LIBERACION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRIC ES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONE QUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACIQ

CONDICIONES ORESTRICCIONES RELATIVAS AL USO SEGURO Y
EFICAZ DFSL\'@DICAMENTO

6\0

@Q)
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A. FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccidn de los fabricantes responsables de la liberacion de los lotes

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi at 13

HU-4042 Debrecen

Hungria

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, @
2031 GA Haarlem @b

Holanda

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabgi responsable
de la liberacion del lote en cuestion. Q.Q

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y‘Ufeo

Medicamento sujeto a prescripcion médica. C)\

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA A ZACION DE

COMERCIALIZACION \
3P

El titular de la autorizacion de comercializacién@entaré los IPSs para este medicamento de
conformidad con las exigencias establecida la lista de fechas de referencia de la Union (lista
EURD) prevista en el Articulo 107¢(7) d. %ectiva 2001/83/CE y publicada en el portal web
Europeo sobre medicamentos. C)

. Informes periddicos de seguridad (IPSs)

. Sistema de Farmacovigil
El Titular de la Autorizacién d rcializacion (TAC) debe asegurar que el Sistema de
Farmacovigilancia, present n'el Modulo 1.8.1. de la Autorizacion de Comercializacion, esté

instaurado y en funcionamiedtp antes de que el medicamento se comercialice y durante el tiempo
que permanezca en el grercado.

D. CONDIC O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION SEGURA
Y EF EL MEDICAMENTO

. e gestion de riesgos (PGR)
Nogpr
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior de blisters con limina separable

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 20 mg comprimidos EFG

telmisartan 6@

[2.  PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) \)\

Cada comprimido contiene 20 mg de telmisartan @Q
A

| 3.  LISTA DE EXCIPIENTES + (Y

\v
Contiene sorbitol (E420). Para mayor informacion consultar el prospbg)

i

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO 'NVASE

\\3¢
14 comprimidos 0
28 comprimidos @,
30 comprimidos

40 comprimidos OQ

56 comprimidos

60 comprimidos Q
84 comprimidos

90 comprimidos Q’\'O

98 comprimidos
100 comprimidos @

[5.  FORMA XI?&@ DE ADMINISTRACION
\ >4

*
Via oral \O

Leer el p o antes de utilizar este medicamento.

L)

2 TSN A LAY

Separe un blister individual del resto de la tira rasgando suavemente a lo largo de las perforaciones
Separe la capa superior del papel con cuidado
Empuje el comprimido a través del aluminio
Deposite el comprimido en su boca y traguelo con agua o un liquido

PO

25



6.

ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO |
| 8. FECHA DE CADUCIDAD ,b' |
s
EXP 6
, RN
9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION o\ |
>
10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEBIGAMENTO NO UTILIZAT

DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUAND RRESPONDA)

N

[11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AH@

1ZACION DE COMERCIALIZA(

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holanda

\V
O&

N\
,00

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZAC@})E COMERCIALIZACION

EU/1/09/610/001 14x1 co rigglos
EU/1/09/610/002 28 &imidos
EU/1/09/610/003 hmprimidos
EU/1/09/610/004 &%l comprimidos
EU/1/09/610/0 56x1 comprimidos
EU/1/09 6\@6 60x1 comprimidos
EU/1/ / 007 84x1 comprimidos
E 7610/008 90x1 comprimidos

/09/610/009 98x1 comprimidos
EU/1/09/610/010 100x1 comprimidos

| 13. NUMERO DE LOTE

Lot
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| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Telmisartan Teva 20 mg 6@0

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D x\

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico. @,Q

O

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

. w4
} &
N
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior de blisters

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 20 mg comprimidos
telmisartan

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) ‘\‘@.

Cada comprimido contiene 20 mg de telmisartan Q

3. LISTA DE EXCIPIENTES N

Contiene sorbitol (E420). Para mayor informacion consultar el prospe@

‘A4 P

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEBENVASE

O‘
14 comprimidos \

28 comprimidos 0

30 comprimidos @'

40 comprimidos Q

56 comprimidos O

60 comprimidos Q

84 comprimidos

90 comprimidos

98 comprimidos \O
100 comprimidos @Q
O

|5. FORMAY @G)' DE ADMINISTRACION

Via oral ‘\0

Leer el pr antes de utilizar este medicamento.

6. é;:VERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPACIAL(ES), SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO ; @

CORRESPONDA)
NGl

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION D \)
COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5 ' Q
2031GA Haarlem * O

N
Holanda O
o

ANl )
12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCMY.1ZACION

S

EU/1/09/610/031 14x1 comprimidos 0\'0
EU/1/09/610/032 28x1 comprimidos
EU/1/09/610/033 30x1 comprimidoQ
EU/1/09/610/034 40x1 comprim@
EU/1/09/610/035 56x1 comprimidos
EU/1/09/610/036 60x1 (@1m1dos
EU/1/09/610/037 8 Q)mprlmldos

EU/1/09/610/038 1 comprimidos
EU/ 1/09/610/0;&0 98x1 comprimidos
EU/ 1/09/61 100x1 comprimidos

>

4
| 13, %ERO DE LOTE

AN
Lot

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Telmisartan Teva 20 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D |

&b

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES\|

i X

NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior de blisters pelables

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG

telmisartan 6@

[2.  PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) \)\

Cada comprimido contiene 40 mg de telmisartan @Q
A

| 3.  LISTA DE EXCIPIENTES + (Y

\v
Contiene sorbitol (E420). Para mayor informacion consultar el prospbg)

i

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO 'NVASE

\\3¢
14x1 comprimidos 0
28x1 comprimidos @,
30x1 comprimidos

40x1 comprimidos OQ

56x1 comprimidos

60x1 comprimidos Q
84x1 comprimidos

90x1 comprimidos 5\'0
98x1 comprimidos Q

100x1 comprimidos @

[5.  FORMA XI?&@ DE ADMINISTRACION
\ >4

*
Via oral \O

Leer el p o antes de utilizar este medicamento.

L)

2 TSN A LAY

Separe un blister individual del resto de la tira rasgando suavemente a lo largo de las perforaciones
Separe la capa superior del papel con cuidado

Empuje el comprimido a través del aluminio

Deposite el comprimido en su boca y traguelo con agua o un liquido

B
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6.

ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuerade la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO |
| 8. FECHA DE CADUCIDAD ,b' |
s
EXP 6
, RN
9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION o\ |
>
10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEBIGAMENTO NO UTILIZAT

DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUAND RRESPONDA)

N

[11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AH@

1ZACION DE COMERCIALIZA(

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holanda

\V
O&

N\
,00

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZAC@})E COMERCIALIZACION

EU/1/09/610/011 14x1 co rigglos
EU/1/09/610/012 28 &imidos
EU/1/09/610/013 hmprimidos
EU/1/09/610/014 &%l comprimidos
EU/1/09/610/0 56x1 comprimidos
EU/1/09 6\@6 60x1 comprimidos
EU/1/ / 017 84x1 comprimidos
E 7610/018 90x1 comprimidos

/09/610/019 98x1 comprimidos
EU/1/09/610/020 100x1 comprimidos

| 13. NUMERO DE LOTE

Lot
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| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Telmisartan Teva 40 mg 6@0
N

\

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D N >

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico. @,Q

O

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES |

- w4
} &
N
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior de blister

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 40 mg tablets
telmisartan

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 40 mg telmisartan

3. LISTA D EXCIPIENTES N

Contiene sorbitol (E420). Para mayor informacion consultar el prospe@

‘A4 P

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEBENVASE

-
14x1 comprimidos 0\'0

28x1 comprimidos

30x1 comprimidos @'
40x1 comprimidos Q
56x1 comprimidos O

60x1 comprimidos Q

84x1 comprimidos

90x1 comprimidos O
98x1 comprimidos Q\'

100x1 comprimidos @

30 comprimidos
f\®

| 5. FORMA Y"ViA(S) DE ADMINISTRACION
O

Via oral
Leer @pcto antes de utilizar este medicamento.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAEMNTO N(‘E @
CORRESPONDA)

| | .\>
11. NOMBRE Y QIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION N\
COMERCIALIZACION

Snnsnes {o(\
>
&

Holanda

2031GA Haarlem
12. NfJMERO(S) DE AUTORIZACION DE C(@ALIZACION

EU/1/09/610/041 14x1 comprimidos 0
EU/1/09/610/042 28x1 comprimidos @
EU/1/09/610/043 30x1 comprimi Q
EU/1/09/610/044 40x1 compr&
EU/1/09/610/045  56x1 cc@imidos

EU/1/09/610/046 primidos
EU/1/09/610/047 @1 comprimidos
EU/1/09/610/048 0x1 comprimidos
EU/1/09/61 @' 98x1 comprimidos
EU/1/0 ‘?Kfo 100x1 comprimidos
EU/ 0/061 30 comprimidos

13. NUMERO DE LOTE

Lot

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.
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| 15.  INSTRUCCIONES DE USO |

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE |

Telmisartan Teva 40 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D &b

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico. O\Q'

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISPALES |

SN

N Qo
o P
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior de blisters pelables

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 80 mg comprimidos EFG

telmisartan 6@

[2.  PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) \)\

Cada comprimido contiene 80 mg de telmisartan @Q
A

| 3.  LISTA DE EXCIPIENTES + (Y

\v
Contiene sorbitol (E420). Para mayor informacion consultar el prospbg)

i

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO 'NVASE

\\3¢
14x1 comprimidos 0
28x1 comprimidos @,
30x1 comprimidos

40x1 comprimidos OQ

56x1 comprimidos

60x1 comprimidos Q
84x1 comprimidos

90x1 comprimidos 5\'0
98x1 comprimidos Q

100x1 comprimidos @

[5.  FORMA XI?&@ DE ADMINISTRACION
\ >4

*
Via oral \O

Leer el p o antes de utilizar este medicamento.

L)

2 TSN A LAY

Separe un blister individual del resto de la tira rasgando suavemente a lo largo de las perforaciones
Separe la capa superior del papel con cuidado

Empuje el comprimido a través del aluminio

Deposite el comprimido en su boca y traguelo con agua o un liquido

PO
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA
VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO |

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP 6%
o

[9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION A |
>
10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEBIGAMENTO NO UTILIZAI
DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUAND@ GORRESPONDA)

[
[ 11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA M@IZACI()N DE COMERCIALIZA(

Teva B.V. O&\V

Swensweg 5

2031GA Haarlem 0\'
Holanda @

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZAC@})E COMERCIALIZACION

EU/1/09/610/021 14x1 comprimidos
EU/1/09/610/022 28 &imidos
EU/1/09/610/023 hmprimidos
EU/1/09/610/024 &%l comprimidos
EU/1/09/610/0 56x1 comprimidos
EU/1/09 6\@6 60x1 comprimidos
EU/1/ / 027 84x1 comprimidos
E 7610/028 90x1 comprimidos
/09/610/029 98x1 comprimidos
EU/1/09/610/030 100x1 comprimidos

| 13. NUMERO DE LOTE

Lot

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
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Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 80 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

O
xflﬂb

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico. Q

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTE@SUALES |

v N\

SN

NN .(1/(0
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja exterior de blsiters

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 80 mg tablets
telmisartan

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 80 mg de telmisartan

3. LISTA DE EXCIPIENTES N

\U

Contiene sorbitol (E420). Para mayor informaciénconsultar el prospec@

‘A4 P

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEBENVASE

-
14x1 comprimidos 0\'0

28x1 comprimidos

30x1 comprimidos @'
40x1 comprimidos Q
56x1 comprimidos O

60x1 comprimidos Q

84x1 comprimidos

90x1 comprimidos O
98x1 comprimidos Q\'

100x1 comprimidos @

30 comprimidos
f\®

| 5. FORMA Y"ViA(S) DE ADMINISTRACION
O

Via oral
Leer @pcto antes de utilizar este medicamento.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO N(‘E @
CORRESPONDA)

| | .\>
11. NOMBRE Y QIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION N\
COMERCIALIZACION

Snnsnes {o(\
>
&

Holanda

2031GA Haarlem
12. NfJMERO(S) DE AUTORIZACION DE C(@ALIZACION

EU/1/11/719/051  14x1 comprimidos 0
EU/1/11/719/052  28x1 comprimidos
EU/1/11/719/053  30x1 comprimidos Q
EU/1/11/719/054  40x1 comprimidos O
EU/1/11/719/055  56x1 comprimidog)
EU/1/11/719/056  60x1 comprimido
EU/1/11/719/057  84x1 compri s
EU/1/11/719/058  90x1 co idos

EU/1/11/719/059  98x1 midos
EU/1/11/719/060 10 cgmprimidos
EU/1/11/719/062 rimidos
Y ad

®®1§Q’DE LOTE

CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

Telmisartan Teva Pharma 80 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES 6

&
o
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 20 mg comprimidos EFG
telmisartan

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIG

N\~
Teva B.V.
>

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

=S
EXP é)\o
A

| 4. NUMERO DE LOTE <,CODIGO DE DONACI(’)%QZL PRODUCTO >

O
S

OO\
5. OTROS O

\\
©

xO
Q)Q

&
Q)&OQ}
Q
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 40 mg comprimidos EFG
telmisartan

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI(

N\~
Teva B.V.
>

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

=S
EXP é)\o
A

| 4. NUMERO DE LOTE <,CODIGO DE DONACI(’)%QZL PRODUCTO >

O
S

OO\
5. OTROS O

\\
©

xO
Q)Q

&
Q)&OQ}
Q
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Telmisartan Teva 80 mg comprimidos EFG
telmisartan

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIG

N\~
Teva B.V.
>

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

=S
EXP é)\o
A

| 4. NUMERO DE LOTE <,CODIGO DE DONACI(’)%QZL PRODUCTO >

O
S

OO\
5. OTROS O

\\
©

xO
Q)Q

&
Q)&OQ}
Q
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Prospecto: informacion para el usuario

Telmisartan Teva 20 mg Comprimidos EFG
telmisartan

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata é&ctos
adversos que no aparecen en este prospecto. \

Contenido del prospecto: Q

Qué es Telmisartan Teva y para qué se utiliza @'

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Telmisartan Teva

Como tomar Telmisartan Teva ‘OQ

Posibles efectos adversos \
Conservacion de Telmisartan Teva C)

Contenido del envase e informacion adicional @
S $

1. QUE ES TELMISARTAN TEVA Y PARA QUF gTILIZA

*

R

Telmisartan Teva pertenece a un grupo de medica h@conocidos como antagonistas de los receptores
de la angiotensina II.

La angiotensina II es una sustancia producida
vasos sanguineos, aumentando asi su presig
angiotensina II, de manera que los vaso

Telmisartan Teva se usa para tratar @ ipertension esencial (presion arterial elevada) en adultos.
“Esencial” significa que la presigmarterial elevada no se debe a cualquier otra causa.

su organismo que provoca el estrechamiento de sus
erial. Telmisartan Teva bloquea el efecto de la
ineos se relajan y su presion arterial se reduce.

La presion arterial elevada,(sf o se trata, puede dafar los vasos sanguineos en diversos 6rganos lo que
puede conducir, en al asos, a ataques de corazdn, insuficiencia cardiaca o renal, infartos cerebrales
o ceguera. General o0 se presentan sintomas de presion arterial elevada antes de que se produzcan
las lesiones. Asi importante medir regularmente la presion arterial para verificar si ésta se
encuentra d f&@ intervalo normal.

Telmiga a también se usa para reducir acontecimientos cardiovasculares (p.ej. ataques
al cor infartos cerebrales) en pacientes con riesgo porque su aporte sanguineo hacia el
las piernas estd reducido o bloqueado, o han sufrido un infarto cerebral o tienen un
elevado riesgo de sufrir diabetes. Su médico le informara de si usted posee un riesgo elevado
de sufrir estos acontecimientos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR TELMISARTAN TEVA
No tome Telmisartan Teva
- siesalérgico atelmisartan o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos

en la seccion 6).
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- si esta embarazada de mas de 3 meses (Es mejor evitar tomar Telmisartan Teva también al inicio de
su embarazo — ver seccidn embarazo).

- sitiene problemas hepaticos graves como colestasis u obstruccion biliar (problemas con el drenaje de
la bilis desde el higado y la vesicula biliar) o cualquier otra enfermedad hepatica grave.

- Si tiene diabetes o insuficiencia renal y es tratado con medicamentos que reducen la presion arterial
conteniendo aliskiren.

Si su caso es alguno de los anteriores, informe a su médico o farmacéutico antes de tomar Telmisartan
Teva.

Advertencias y precauciones @
Consulte a su médico si esta sufriendo o ha sufrido alguna vez cualquiera de los siguientes trast 0

enfermedades

- Enfermedades del rifién o trasplante de rifion \

- Estenosis de la arteria renal (estrechamiento de los vasos sanguineos hacia uno o Qiﬁones)

- Enfermedad del higado 6

- Problemas de corazon

- Niveles de aldosterona elevados (retencion de agua y sales en el cuerpo ] con desequilibrio de
varios minerales en la sangre) ‘0

- Presion arterial baja (hipotension), que probablemente pueda ocurr X deshidratado (pérdida
excesiva de agua del organismo) o tiene deficiencia salina debido G ratamiento con diuréticos,
dieta baja en sal, diarrea o vomitos

- Niveles elevados de potasio en sangre $
- Diabetes &\

Consulte a su antes de tomar Telmisartan Teva Pharm \9
- si esta tomando digoxina.
- siesta tomando cualquiera de los siguientes ml mentos utilizados para tratar la presion arterial
elevada:
- un inhibidor de la ECA (por eje lapril, lisinopril, ramipril), en particular si usted tiene
problemas en el rifion relacionaéﬁl la diabetes.

- alsikiren.
Su médico puede comprobar s renal, presion sanguinea, y la cantidad de electrolitos (por ej
potasio) en su sangre a 1nterv gulares.
Ver también informacig 0 el epigrafe “No tome Telmisartan Teva”.

Si piensa que est3 azada (o pudiera estarlo), debe informar a su médico. No se recomienda el uso de
Telmisartan exs inicio del embarazo y no se debe administrar a partir del tercer mes de embarazo
porque pue ar daflos graves a su beb¢ (ver seccion embarazo).

irugia o anestesia, informe a su médico de que esta tomando Telmisartan Teva.

Telmisartan Teva puede ser menos efectivo en la disminucion de la presion arterial en pacientes de raza
negra.

Nifios y adolecentes
No se recomienda el uso de Telmisartan Teva en nifios y adolescentes hasta 18 afios.

Uso de Telmisartan Teva con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento. Su médico puede tener que cambiar la dosis de estos medicamentos
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o tomar otras precauciones. En algunos casos puede tener que dejar de tomar uno de los medicamentos.
Esto es aplicable especialmente a los siguientes medicamentos cuando se toman a la vez que Telmisartan
Teva:
e Si estd tomando un inhibidor de la ECA o aliskiren (ver también informacién bajo el epigrafe
“No tome Telmisartan Teva” y “Advertencias y precauciones”).
e  Medicamentos que contienen litio para tratar algunos tipos de depresion.
e  Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en sangre tales como sustitutivos de la
sal que contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas
de los receptores de la angiotensina II, AINEs (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, p.
ej. aspirina o ibuprofeno), heparina, inmunosupresores (p. €j. ciclosporina o tacrolimus) y e

antibidtico trimetoprim.
e Diuréticos, especialmente si se toman en dosis elevadas junto con Telmisartan Teva,
producir una pérdida excesiva de agua del organismo y bajara la presion arterial (1 %ién).
e Digoxina.

El efecto de Telmisartan Teva puede reducirse cuando usted utiliza AINEs (medica%?os
antiinflamatorios no esteroideos, p. €j. aspirina o ibuprofeno) o corticoesteroides.

L : . ' .
Telmisartan Teva puede aumentar el efecto hipotensor de otros medwame:@ ilizados para tratar la
presion arterial elevada. C)\

Si padece una enfermedad llamada “hipotension ortostatica”™ (un. @en la presion sanguinea al
levantarse si esta sentado o de una posicion tumbada que resu @'Aareo 0 desmayo) su enfermedad
puede empeorar si toma Telmisartan Teva en combinacidn

e Otros medicamentos utilizados para tratar la pr& nginea alta

e Baclofeno (un relajante muscular) Q

e Amifostina (un medicamento protector du% radioterapia para el tratamiento del cancer)

e Alcohol

e Barbituricos (comprimidos fuertes e@wmir)

e Narcoticos (analgésicos fuertes) 6

e Antidepresivos 0
Embarazo y lactancia 5\'0
Embarazo Q
Debe informar a su médi iensa que estd embarazada (o pudiera estarlo). Por lo general, su médico le
aconsejara que deje ar Telmisartan Teva antes de quedarse embarazada o tan pronto como se quede
embarazada, y le ndara tomar otro medicamento en lugar de Telmisartdn Teva. No se recomienda
utilizar Telmisartanfl'eva al inicio del embarazo, y no se debe administrar a partir del tercer mes de
embarazo y% uede causar dafos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.
Lacta @
In a’su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia. No se recomienda administrar

TelmiSartan Teva a mujeres en periodo de lactancia y su médico puede decidir administrarle otro
tratamiento si quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o prematuros.

Conduccion y uso de maquinas
Algunas personas se sienten mareadas o cansadas cuando toman Telmisartan Teva. Si se siente mareado o

cansado, no conduzca o utilice maquinas.

Telmisartan Teva contiene sorbitol
Este medicamento contiene 21,4 mg de sorbitol en cada comprimido.
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Telmisartin Teva contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento desodio”.

Si padece una intolerancia a ciertos azlicares, contacte con su médico antes de tomar Telmisartan Teva.
3. COMO TOMAR TELMISARTAN TEVA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Telmisartan Teva indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de Telmisartan Teva es de un comprimido al dia. Intente tomar el idoala
misma hora cada dia. Puede tomar Telmisartan Teva con o sin alimentos. Los comprimid en
tragarse con un poco de agua u otra bebida no alcohoélica. Es importante que tome Tel n Teva cada

dia hasta que su médico le indique lo contrario. Si estima que el efecto de Telmisartam\I eva es demasiado
fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Para el tratamiento de la presion arterial elevada, la dosis normal de Telznl eva para la mayoria de
pacientes es de 40 mg una vez al dia para controlar la presion arterial a de 24 horas. Su médico ha
recomendado una dosis més baja de un comprimido de 20 mg diariaméntd Alternativamente, Telmisartan

Teva puede ser utilizado en asociacion con diuréticos que han de o ejercer un efecto reductor de la
presion arterial aditivo con Telmisartan Teva. . \

Para la reduccion de acontecimientos cardiovasculares, 1 habitual de Telmisartan Teva

es de un comprimido de 80 mg una vez al dia. Al4{nici0 del tratamiento preventivo con

Telmisartan Teva 80 mg, la presion arterial debe confroldrse frecuentemente.

Si su higado no funciona correctamente, la d@ormal no debe superar los 40 mg una vez al dia.

Si toma mas Telmisartian Teva del qu ra
Si accidentalmente toma demasiados comprimidos consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o
al servicio de urgencias del hos@s cercano.

Si olvidé tomar Telmisarta
Si olvida tomar una dosis
no toma su comprimid
compensar las dosi

e
preocupe. Toémela tan pronto como se acuerde y continiie como antes. Si

n\dia, tome su dosis normal al dia siguiente. No tome una dosis doble para
idddas.

.. ®- . ’qe ye
Si tiene cual uo&ﬁa duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. gﬁLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren de atenciéon médica inmediata:
Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, debe visitar a su médico inmediatamente:

Sepsis (frecuentemente llamada “infeccion de la sangre”, es una infeccion grave que implica una reaccion
inflamatoria de todo el organismo normalmente acompafiada de fiebres altas, calor, enrojecimiento de la

piel, latido cardiaco aumentado, respiracion rapida, estado memtal alterado, hinchazon y presion
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sanguinea baja), hinchazon rapida de la piel y las mucosas (angioedema); estos efectos adversos son raros
(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) pero son extremadamente graves y los pacientes deben
dejar de tomar el medicamento y visitar a su médico inmediatamente. Si estos efectos adversos no son
tratados, pueden ser mortales.

Otros posibles efectos adversos de telmisartan
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Presion arterial baja (hipotension) en pacientes tratados para reducir los acontecimientos
cardiovasculares

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): 6®
Infecciones del tracto urinario, infecciones del tracto respiratorio superior (p. €j. dolor de g@a,
sinusitis, resfriado comun), disminucion de globulos rojos (anemia), niveles elevados de ,
dificultad para dormirse (insomnio), sentimiento de tristeza (depresion), desmayo (sin ensacion de
girar (vértigo), ritmo del corazon lento (bradicardia), presion arterial baja (hipoten@de pacientes

tratados para la tension arterial elevada, dificultad para respirar, tos, dolor abdomi 1arrea, molestias
en el abdomen, distension del abdomen, vomitos, picor, aumento de la sudor ermatitis
medicamentosa, dolor de espalda, calambres musculares, dolor muscular i , insuficiencia renal
incluyendo fallo renal agudo, dolor en el pecho, sintomas de debilidad t} J elevados de creatinina en
sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 peﬂn@

Aumento de ciertas células blancas sanguineas (eosinofilia), ?Ko de plaquetas bajo
(trombocitopenia), reaccion alérgica grave (reaccion anafi ), reaccion alérgica (p. ej. Exantema,
picor, dificultad para respirar, pitos, hinchazon de la ¢ nsion arterial baja), niveles de azlicar en
sangre bajos (en pacientes diabéticos), sensacion dié igdad, somnolencia, alteracion de la vision,

aumento del ritmo cardiaco (taquicardia), sequeda oca, molestias de estdbmago, alteracion del gusto
(disgeusia), funcion hepatica anormal (es masgwobable que los pacientes japoneses experimenten estos
efectos adversos),, ronchas (urticaria), den& medicamentosa severa, dolor en las articulaciones
(artralgia), dolor en las extremidades, d los tendones, enfermedad pseudogripal, descenso de la
hemoglobina (una proteina de la sangreﬁﬂﬂento de los niveles sanguineos de acido urico, aumento de
las enzimas hepaticas o creatina fo@nasa en sangre.

Efectos adversos muy raros m%n afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
Fibrosis progresiva del teji monar (enfermedad intersticial pulmonar)

Comunicacion de ¢ dversos:

Si experimenta er tipo de los efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si s’ e efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlo§ directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Us , Website: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5.  CONSERVACION DE TELMISARTAN TEVA
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister despues
de “EXP”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Telmisartan Teva
de telmisartan.

- Los demas componentes son celulosa microcristalina (Avicel PH 102), almidén gli IQQ ico
(Tipo A), poloxdmeros, meglumina, povidona (PVP K-30), sorbitol (E420), esteara agnesio.

- El principio activo es telmisartan. Cada comprimido de Telmisartan Teva Pharma contien&

Aspecto de Telmisartin Teva y contenido del envase Q

Telmisartan Teva Pharma 20 mg comprimidos son comprimidos blancos a bl ecinos, con forma
ovalada; un lado del comprimido esta grabado con el ntimero “93”. El 0£r3 el comprimido esta
grabado con el nimero “7458”.

perforados y blisters aluminio-aluminio de dosis unitaria rados que contienen
14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x Q 1 comprimidos por cada
tipo de presentacion blister, aunque puede que sola& estén comercializados algunos

Telmisartan Teva se suministra en blisters aluminio-aluminis@éles de dosis unitarias

tamafios de envases.
Téngase en cuenta que las instrucciones sobre sacar el comprimido de la tira del
blister se dan en el cartonaje exterior de lcgi s pelables.

Titular de la autorizacion de comerciali@in y responsable de la fabricacion

El titular de la Autorizacion de Con@igéacién es:
Teva B.V. Q’\'

f§ (%efévlieﬁ:arlem @

Holanda @

El Responsabk‘\@ abricacion es:

cutical Works Private Limited Company

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holanda
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
Titular de la Autorizacion de Comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 38207373

Bbnarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

O
O
Espaiia

Teva Pharma, S.L.U Q
Tél: +(34) 91 387 32&@
France @
Teva Santé
Tél: +33 E@OO

&

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag \®'
Teva Gyogyszergyar Zrt. 0
Tel.: +36 12886400

— >

Teva Pharmaceuticals Irelendo

L-Irlanda .
O

Tel: +353 19127700 0
Nederland @
Teva Nederlaﬁ@
Tel: +31 8&{% 400

Norge
Te Qvay AS
Tlgbn 66775590

sterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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Island
Teva Finland Oy

Finnland
Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAéda

TnA: +30 2118805000

Latvija

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 257267911

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

Sverige 0
Teva Sweden AB 6
Tel: +46 42121100 \Q.

United Kingdom

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500

‘ Q
. \O
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en @ma web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. .

<
(\’0’
OOO
&
Q}@
¢\0
&

Este prospecto ha sido revisado en {MM/AAAA}.
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Prospecto: informacion para el usuario

Telmisartan Teva 40 mg Comprimidos EFG
telmisartan

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata éectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto: Q

1. Qué es Telmisartan Teva y para qué se utiliza

2. Qué necsita saber antes de empezar a tomar Telmisartan Teva

3. Cémo tomar Telmisartan Teva . ‘OQ
4, Posibles efectos adversos \

5 Conservacion de Telmisartan Teva C)

6. Contenido del envase e informacion adicional

0\$
1. QUE ES TELMISARTAN TEVA Y PARA Q @TILIZA
de la angiotensina II. La angiotensina II es una su ia producida en su organismo que provoca el

estrechamiento de sus vasos sanguineos, aumemtando asi su presion arterial. Telmisartan Teva bloquea el
efecto de la angiotensina II, de manera que asos sanguineos se relajan y su presion arterial se reduce.

Telmisartan Teva pertenece a una clase de medic%o onocidos como antagonistas de los receptores

Telmisartan Teva se usa para tratar la hlgﬁensién esencial (presion arterial elevada) en adultos.
“Esencial” significa que la presign\'@rial elevada no se debe a cualquier otra causa.

La presion arterial elevada, sii@ trata, puede dafar los vasos sanguineos en diversos érganos lo que
puede conducir, en alguno S, a ataques de corazon, insuficiencia cardiaca o renal, infartos cerebrales
o ceguera. Generalmeng€ ndyse presentan sintomas de presion arterial elevada antes de que se produzcan
las lesiones. Asi pu iportante medir regularmente la presion arterial para verificar si ésta se
encuentra dentro ébervalo normal.

*
Telmisartan Xtambién se usa para reducir acontecimientos cardiovasculares (p.ej. ataques

al corazd artos cerebrales) en pacientes con riesgo porque su aporte sanguineo hacia el
corazo piernas esta reducido o bloqueado, o han sufrido un infarto cerebral o tienen un
ele iesgo de suftrir diabetes. Su médico le informara de si usted posee un riesgo elevado

de sufrir estos acontecimientos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR TELMISARTAN TEVA
No tome Telmisartan Teva

- sies alérgico a telmisartan o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
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- si esta embarazada de mas de 3 meses (Es mejor evitar tomar Telmisartan Teva también al inicio de
su embarazo — ver seccidn embarazo).

- sitiene problemas hepaticos graves como colestasis u obstruccion biliar (problemas con el drenaje de
la bilis desde el higado y la vesicula biliar) o cualquier otra enfermedad hepatica grave.

- si tiene diabetes o insuficiencia renal y es tratado con medicamentos que reducen la presion arterial
conteniendo aliskireno.

Si su caso es alguno de los anteriores, informe a su médico o farmacéutico antes de tomar Telmisartan
Teva.

Advertencias y precauciones @
Consulte a su médico si esta sufriendo o ha sufrido alguna vez cualquiera de los siguientes trast 0

enfermedades

- Enfermedades del rifién o trasplante de rifion \

- Estenosis de la arteria renal (estrechamiento de los vasos sanguineos hacia uno o Qiﬁones)

- Enfermedad del higado 6

- Problemas de corazon

- Niveles de aldosterona elevados (retencion de agua y sales en el cuerpo ] con desequilibrio de
varios minerales en la sangre) ‘0

- Presion arterial baja (hipotension), que probablemente pueda ocurr X deshidratado (pérdida
excesiva de agua del organismo) o tiene deficiencia salina debido G ratamiento con diuréticos,
dieta baja en sal, diarrea o vomitos

- Niveles elevados de potasio en sangre $
- Diabetes &\

Consulte a su antes de tomar Telmisartan Teva Pharm \9
- si esta tomando digoxina.
- siesta tomando cualquiera de los siguientes mf mentos utilizados para tratar la presion arterial
elevada:
- un inhibidor de la ECA (por eje lapril, lisinopril, ramipril), en particular si usted tiene
problemas en el rifion relacionaé‘)ﬁl la diabetes.

- alsikiren.
Su médico puede comprobar s renal, presion sanguinea, y la cantidad de electrolitos (por ej
potasio) en su sangre a 1nterv gulares.
Ver también informacig 0 el epigrafe “No tome Telmisartan Teva”.

Si piensa que est3 azada (o pudiera estarlo), debe informar a su médico. No se recomienda el uso de
Telmisartan exs inicio del embarazo y no debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo
porque pue ar daflos graves a su beb¢ (ver seccion embarazo).

1rugia o anestesia, informe a su médico de que esta tomando Telmisartan Teva.

Telmisartan Teva puede ser menos efectivo en la disminucion de la presion arterial en pacientes de raza
negra.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Telmisartan Teva en nifios y adolescentes hasta 18 afios.

Uso de Telmisartan Teva con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento.Su médico puede tener que cambiar la dosis de estos medicamentos o
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tomar otras precauciones. En algunos casos puede tener que dejar de tomar uno de los medicamentos.
Esto es aplicable especialmente a los siguientes medicamentos cuando se toman a la vez que Telmisartan
Teva:

e  Si esta tomando un inhibidor de la ECA o aliskiren (ver también informacion bajo el epigrafe “No
tome Telmisartan Teva” y “Advertencias y precauciones”).

e  Medicamentos que contienen litio para tratar algunos tipos de depresion.

e  Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en sangre tales como sustitutivos de la
sal que contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas
de los receptores de la angiotensina II, AINEs (medicamentos antiinflamatorios no esteroideas, p.
¢j. aspirina o ibuprofeno), heparina, inmunosupresores (p. €j. ciclosporina o tacrolimus)
antibidtico trimetoprim.

e  Diuréticos, especialmente si se toman en dosis elevadas junto con Telmisartan TeX@len
producir una pérdida excesiva de agua del organismo y bajara la presion arterial@ ension).

e Digoxina. Q

El efecto de Telmisartan Teva puede reducirse cuando usted utiliza AINEs (medic@ﬁtos
antiinflamatorios no esteroideos, p. €j. aspirina o ibuprofeno) o corticoeste{oi es)

<
Telmisartan Teva puede aumentar el efecto hipotensor de otros medic utilizados para tratar la

presion arterial elevada.

da en la presion sanguinea al
mareo o desmayo) su enfermedad

Si padece una enfermedad llamada “hipotension ortostatica”
levantarse si esta sentado o de una posicion tumbada que re
puede empeorar si toma Telmisartan Teva en combinacig @ :

e Otros medicamentos utilizados para tratar la @ sanginea alta

(ufa

Baclofeno (un relajante muscular) @
Amifostina (un medicamento protector durdate la radioterapia para el tratamiento del cancer)
Alcohol

Barbittricos (comprimidos fuerte dormir)
Narcoticos (analgésicos fuertes()
Antidepresivos

Embarazo y lactancia Q

Embarazo
Debe informar a su % i si piensa que estd embarazada (o pudiera estarlo). Por lo general, su médico le

aconsejara que dej mar Telmisartan Teva antes de quedarse embarazada o tan pronto como se quede
embarazada edomendara tomar otro medicamento en lugar de Telmisartan Teva. No se recomienda
utilizar Tel n Teva al inicio del embarazo, y no debe administrarse a partir del tercer mes de
embaraZ@ e puede causar dafos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

La

Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia. No se recomienda administrar
Telmisartan Teva a mujeres en periodo de lactancia y su médico puede decidir administrarle otro
tratamiento si quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o prematuros.

Conduccion y uso de maquinas
Algunas personas se sienten mareadas o cansadas cuando toman Telmisartan Teva. Si se siente mareado o

cansado, no conduzca o utilice maquinas.

Telmisartan Teva contiene sorbitol
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Este medicamento contiene 42,8 mg de sorbitol en cada comprimido.
Telmisartan Teva contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento desodio”.
Si padece una intolerancia a ciertos azlicares, contacte con su médico antes de tomar Telmisartan Teva.
3. COMO TOMAR TELMISARTAN TEVA
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Telmisartan Teva indicadas por su médi 0@0
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

amido ala
misma hora cada dia. Puede tomar Telmisartan Teva con o sin alimentos. Los compri
tragarse con un poco de agua u otra bebida no alcohoélica. Es importante que tome rtan Teva cada

dia hasta que su médico le indique lo contrario. Si estima que el efecto de Telmisa eva es demasiado
fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.
)

La dosis recomendada de Telmisartan Teva es de un comprimido al dia. Intente tomar el

Para el tratamiento de la presion arterial elevada, la dosis normal de Telmi n Teva para la mayoria de
pacientes es de 40 mg una vez al dia para controlar la presion arterial dlofdrgo de 24 horas. Su médico ha
recomendado una dosis de un comprimido de 40 mg diariamente. ativamente, Telmisartan Teva
puede ser utilizado en asociacion con diuréticos que han dem jercer un efecto reductor de la
presion arterial aditivo con Telmisartan Teva.

Para la reduccion de acontecimientos cardiovasculares, | habitual de Telmisartan Teva

es de un comprimido de 80 mg una vez al dia. Al4{nici0 del tratamiento preventivo con
Telmisartan Teva 80 mg, la presion arterial debe confroldrse frecuentemente.

Si su higado no funciona correctamente, la d@ormal no debe superar los 40 mg una vez al dia.

Si toma mas Telmisartian Teva del qu ra
Si accidentalmente toma demasiados comprimidos consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o
al servicio de urgencias del hos@s cercano.

Si olvidé tomar Telmisarta
Si olvida tomar una dosis
no toma su comprimid
compensar las dosi

e

preocupe. Toémela tan pronto como se acuerde y continiie como antes. Si
n\dia, tome su dosis normal al dia siguiente. No tome una dosis doble para

idddas.

.. ®- . ’qe ye
Si tiene cual uo&ﬁa duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. gﬁLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren de atenciéon médica inmediata:
Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, debe visitar a su médico inmediatamente:

Sepsis (frecuentemente llamada “infeccion de la sangre”, es una infeccion grave que implica una reaccion
inflamatoria de todo el organismo normalmente acompafiada de fiebres altas, calor, enrojecimiento de la

piel, latido cardiaco aumentado, respiracion rapida, estado mental alterado, hinchazon y presion
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sanguinea baja), hinchazon rapida de la piel y las mucosas (angioedema); estos efectos adversos son raros
(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) pero son extremadamente graves y los pacientes deben de
dejar de tomar el medicamento y visitar a su médico inmediatamente. Si estos efectos adversos no son
tratados, pueden ser mortales.

Otros posibles efectos adversos de telmisartan
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Presion arterial baja (hipotension) en pacientes tratados para reducir los acontecimientos
cardiovasculares

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): 6@
Infecciones del tracto urinario, infecciones del tracto respiratorio superior (p. €j. dolor de g@a,
sinusitis, resfriado comun), disminucion de globulos rojos (anemia), niveles elevados de ,
dificultad para dormirse (insomnio), sentimiento de tristeza (depresion), desmayo (sin ensacion de
girar (vértigo), ritmo del corazon lento (bradicardia), presion arterial baja (hipoten@de pacientes

tratados para la tension arterial elevada, dificultad para respirar, tos, dolor abdomi 1arrea, molestias
en el abdomen, distension del abdomen, vomitos, picor, aumento de la sudor ermatitis
medicamentosa, dolor de espalda, calambres musculares, dolor muscular i , insuficiencia renal
incluyendo fallo renal agudo, dolor en el pecho, sintomas de debilidad é} J elevados de creatinina en
sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 peﬂn@

Aumento de ciertas células blancas sanguineas (eosinofilia), ?Ko de plaquetas bajo
(trombocitopenia), reaccion alérgica grave (reaccion anafi ), reaccion alérgica (p. €. exantema,
picor, dificultad para respirar, pitos, hinchazon de la ¢ nsion arterial baja), niveles de azlicar en
sangre bajos (en pacientes diabéticos),sensacion de E icad, somnolencia, alteracion de la vision,

aumento del ritmo cardiaco (taquicardia), sequeda oca, molestias de estdmago, alteracion del gusto
(disgeusia), funcion hepatica anormal(es mas prebable que los pacientes japoneses experimenten estos
efectos adversos), ronchas (urticaria), dern&nedicamentosa severa, dolor en las articulaciones
(artralgia), dolor en las extremidades, d los tendones, enfermedad pseudogripal, descenso de la
hemoglobina (una proteina de la sangreﬁﬂﬂento de los niveles sanguineos de acido urico, aumento de
las enzimas hepaticas o creatina fo@nasa en sangre.

Efectos adversos muy raros cd%n afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
Fibrosis progresiva del teji monar (enfermedad intersticial pulmonar)

Comunicacion de ¢ dversos:

Si experimenta er tipo de los efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si s’ e efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlo§ directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Us , Website: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5.  CONSERVACION DE TELMISARTAN TEVA
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister despues
de “EXP”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Telmisartan Teva

- El principio activo es telmisartan. Cada comprimido de Telmisartan Teva Pharma contiene 40 mg
de telmisartan.

- Los demas componentes son celulosa microcristalina (Avicel PH 102), almidon glicolato (@»
(Tipo A), poloxameros, meglumina, povidona (PVP K-30), sorbitol (E420), estearato de esio

Aspecto de Telmisartin Teva y contenido del envase 0

Telmisartan Teva 40 mg comprimidos son comprimidos blancos a blanquecinos, con %a ovalada; un
lado del comprimido est4 grabado con el nimero “93”. El otro lado del comprlmla grabado con el

namero “7459”. . Q

Telmisartan Teva se suministra en blisters aluminio-aluminio pelables e@ unitarias perforados y
blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias perforados que contienen 4 28x1, 30x1, 40x1, 56x1,
60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimidos por cada tipo de p on blister, aunque puede que
solamente estén comermahzados algunos tamafios de envasess 1(

Telmisartan Teva también se suminitra en blister de i

30 comprimidos.

o-aluminio en envases de

Téngase en cuenta que las instrucciones sobre com @ el comprimido de la tira del blister se dan en el
cartonaje exterior de los blisters pelables. éb»

Titular de la autorizacion de comerciali@’Qy responsable de la fabricacion
El titular de la Autorizacion de Comerc@acién es:

Teva B.V. \
Swensweg 5 Q
2031GA Haarlem @
Holanda

El Responsable @brlcacwn es:

TEVA Phar@@ tical Works Private Limited Company
H-404

Pallag

Hu

O:
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holanda
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
Titular de la Autorizacion de Comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 38207373

Bbnarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

O
O
Espaiia

Teva Pharma, S.L.U Q
Tél: +(34) 91 387 32&@
France @
Teva Santé
Tél: +33 E@OO

AN

w2 Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag \®'
Teva Gyogyszergyar Zrt. 0
Tel.: +36 12886400

— >

Teva Pharmaceuticals Irelendo

L-Irlanda .
O

Tel: +353 19127700 0
Nederland @
Teva Nederlaﬁ@
Tel: +31 8&{% 400

Norge
Te Qway AS
Tlgbn 66775590

sterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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island Slovenska republika

Teva Finland Oy Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Finnland Tel: +421 257267911

Simi: +358 201805900

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.L. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmnpog Sverige 0
Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB 6
EAéda Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000 Q\Z
Latvija United Kingdom @»Q

UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500 ) Q
O
Este prospecto ha sido revisado en {MM/AAAA}. C)\
La informacion detallada de este medicamento esta disponible gina web de la Agencia Europea

del Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

o)

&
Q)&OQ}
Q
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Prospecto: informacion para el usuario

Telmisartin Teva 80 mg Comprimidos EFG
telmisartan

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata é&ctos
adversos que no aparaecen en este prospecto.

Contenido del prospecto: Q

1. Qué es Telmisartan Teva y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Telmisartan Teva

3. Cémo tomar Telmisartan Teva . ‘OQ
4, Posibles efectos adversos \

5 Conservacion de Telmisartan Teva C)

6. Contenido del envase e informacion adicional

0\$
1. QUE ES TELMISARTAN TEVA Y PARA Q @TILIZA
de la angiotensina II. La angiotensina II es una su ia producida en su organismo que provoca el

estrechamiento de sus vasos sanguineos, aumemtando asi su presion arterial. Telmisartan Teva bloquea el
efecto de la angiotensina II, de manera que asos sanguineos se relajan y su presion arterial se reduce.

Telmisartan Teva pertenece a una clase de medic%o onocidos como antagonistas de los receptores

Telmisartan Teva se usa para tratar la hlgﬁensién esencial (presion arterial elevada) en adultos.
“Esencial” significa que la presign\'@rial elevada no se debe a cualquier otra causa.

La presion arterial elevada, sii@ trata, puede dafar los vasos sanguineos en diversos érganos lo que
puede conducir, en alguno S, a ataques de corazon, insuficiencia cardiaca o renal, infartos cerebrales
o ceguera. Generalmeng€ ndyse presentan sintomas de presion arterial elevada antes de que se produzcan
las lesiones. Asi pu importante medir regularmente la presion arterial para verificar si ésta se
encuentra dentro ébervalo normal.

*
Telmisartan Xtambién se usa para reducir acontecimientos cardiovasculares (p.ej. ataques

al coraz artos cerebrales) en pacientes con riesgo porque su aporte sanguineo hacia el
corazo piernas esta reducido o bloqueado, o han sufrido un infarto cerebral o tienen un
ele iesgo de suftrir diabetes. Su médico le informara de si usted posee un riesgo elevado

de sufrir estos acontecimientos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR TELMISARTAN TEVA
No tome Telmisartan Teva

- sies alérgico a telmisartan o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
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- si esta embarazada de mas de 3 meses (Es mejor evitar tomar Telmisartan Teva Pharma también al
inicio de su embarazo — ver seccion embarazo).

- sitiene problemas hepaticos graves como colestasis u obstruccion biliar (problemas con el drenaje de
la bilis desde el higado y la vesicula biliar) o cualquier otra enfermedad hepatica grave.

- si tiene diabetes o insuficiencia renal y es tratado con medicamentos que reducen la presion arterial
conteniendo aliskiren.

Si su caso es alguno de los anteriores, informe a su médico o farmacéutico antes de tomar Telmisartan
Teva.

Advertencias y precauciones @
Consulte a su médico si esta sufriendo o ha sufrido alguna vez cualquiera de los siguientes trast 0

enfermedades

- Enfermedades del rifién o trasplante de rifion \

- Estenosis de la arteria renal (estrechamiento de los vasos sanguineos hacia uno o b&iﬁones)

- Enfermedad del higado Q

- Problemas de corazon

- Niveles de aldosterona elevados (retencion de agua y sales en el cuerpo ] con desequilibrio de
varios minerales en la sangre) ‘Q

- Presion arterial baja (hipotension), que probablemente pueda ocurr X deshidratado (pérdida
excesiva de agua del organismo) o tiene deficiencia salina debido G ratamiento con diuréticos,
dieta baja en sal, diarrea o vomitos

- Niveles elevados de potasio en sangre $
- Diabetes &\

Consulte a su antes de tomar Telmisartan Teva Pharm \9
- si esta tomando digoxina.
- siesta tomando cualquiera de los siguientes ml mentos utilizados para tratar la presion arterial
elevada:
- un inhibidor de la ECA (por eje lapril, lisinopril, ramipril), en particular si usted tiene
problemas en el rifion relacionaé‘)ﬁl la diabetes.

- alsikiren.
Su médico puede comprobar s renal, presion sanguinea, y la cantidad de electrolitos (por ej
potasio) en su sangre a 1nterv gulares.
- Ver también infor aJo el epigrafe “No tome Telmisartan Teva”.

Si piensa que est3 azada (o pudiera estarlo), debe informar a su médico. No se recomienda el uso de
Telmisartan exs inicio del embarazo y no debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo
porque pue ar daflos graves a su beb¢ (ver seccion embarazo).

1rugia o anestesia, informe a su médico de que esta tomando Telmisartan Teva.

Telmisartan Teva puede ser menos efectivo en la disminucion de la presion arterial en pacientes de raza
negra.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Telmisartan Teva en nifios y adolescentes hasta 18 afios.

Uso de Telmisartan Teva con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento. Su médico puede tener que cambiar la dosis de estos medicamentos
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o tomar otras precauciones. En algunos casos puede tener que dejar de tomar uno de los medicamentos.
Esto es aplicable especialmente a los siguientes medicamentos cuando se toman a la vez que Telmisartan
Teva:
e  Si esta tomando un inhibidor de la ECA o aliskiren (ver también informacion bajo el epigrafe “No
tome Telmisartan Teva” y “Advertencias y precauciones”).
e  Medicamentos que contienen litio para tratar algunos tipos de depresion.
e  Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en sangre tales como sustitutivos de la
sal que contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas
de los receptores de la angiotensina II, AINEs (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, p.
ej. aspirina o ibuprofeno), heparina, inmunosupresores (p. €j. ciclosporina o tacrolimus) y e
antibidtico trimetoprim.
e  Diuréticos, especialmente si se toman en dosis elevadas junto con Telmisartdn Teva P, ’
pueden producir una pérdida excesiva de agua del organismo y bajara la presion aﬂ\'

(hipotension). 0
e Digoxina. Q
El efecto de Telmisartan Teva puede reducirse cuando usted utiliza AINEs (medic@ﬁtos

antiinflamatorios no esteroideos, p. €j. aspirina o ibuprofeno) o corticoeste{oi es)

<
Telmisartan Teva puede aumentar el efecto hipotensor de otros medic utilizados para tratar la

presion arterial elevada.

a catda en la presion sanguinea al
mareo o desmayo) su enfermedad

Si padece una enfermedad llamada “hipotension ortostatica”
levantarse si esta sentado o de una posicion tumbada que r
puede empeorar si toma Telmisartan Teva Pharma en ¢

e Otros medicamentos utilizados para tratar la @

sanginea alta

Baclofeno (un relajante muscular) @
Amifostina (un medicamento protector duraate la radioterapia para el tratamiento del cancer)
Alcohol

Barbittricos (comprimidos fuerte dormir)
Narcoticos (analgésicos fuertes()
Antidepresivos

Embarazo y lactancia Q

Embarazo
Debe informar a su % iCe si piensa que esta embarazada (o pudiera estarlo). Por lo general, su médico le

aconsejara que dej mar Telmisartan Teva antes de quedarse embarazada o tan pronto como se quede
embarazada edomendara tomar otro medicamento en lugar de Telmisartan Teva. No se recomienda
utilizar Tel n Teva al inicio del embarazo, y no debe administrarse a partir del tercer mes de
embaraZ@ e puede causar dafos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

La

Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia. No se recomienda administrar
Telmisartan Teva a mujeres en periodo de lactancia y su médico puede decidir administrarle otro
tratamiento si quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o prematuros.

Conduccion y uso de maquinas
Algunas personas se sienten mareadas o cansadas cuando toman Telmisartan Teva. Si se siente mareado o

cansado, no conduzca o utilice maquinas.

Telmisartan Teva contiene sorbitol
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Este medicamento contiene 85,6 mg de sorbitol en cada comprimido.

Telmisartan Teva contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento desodio”.

3. COMO TOMAR TELMISARTAN TEVA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Telmisartan Teva indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. 6
La dosis recomendada de Telmisartan Teva es de un comprimido al dia. Intente tomar el c@ﬂo ala
misma hora cada dia. Puede tomar Telmisartan Teva con o sin alimentos. Los comprimid en
tragarse con un poco de agua u otra bebida no alcohoélica. Es importante que tome Tel &n Teva cada
dia hasta que su médico le indique lo contrario. Si estima que el efecto de TelmisartamN\I eva es demasiado
fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Para el tratamiento de la presion arterial elevada, la dosis normal de Telgm eva para la mayoria de
pacientes es de 40 mg una vez al dia para controlar la presion arterial a de 24 horas. Su médico ha
recomendado una mas alta de un comprimido de 80 mg diariamente. Altefnativamente, Telmisartan Teva
puede ser utilizado en asociacion con diuréticos que han demostr @ercer un efecto reductor de la
presion arterial aditivo con Telmisartan Teva. . &

Para la reduccion de acontecimientos cardiovasculares, 1 & habitual de Telmisartan Teva
es de un comprimido de 80 mg una vez al dia. Al4{nici0 del tratamiento preventivo con
Telmisartan Teva 80 mg, la presion arterial debe confroldrse frecuentemente.

Si su higado no funciona correctamente, la d@ormal no debe superar los 40 mg una vez al dia.

Si toma mas Telmisartian Teva del qu ra
Si accidentalmente toma demasiados comprimidos consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o
al servicio de urgencias del hosp{{@s cercano.

Si olvidé tomar Telmisarta
Si olvida tomar una dosis
no toma su comprimid
compensar las dosi

e

preocupe. Toémela tan pronto como se acuerde y continiie como antes. Si
n\dia, tome su dosis normal al dia siguiente. No tome una dosis doble para

idddas.

.. ®- . ’qe ye
Si tiene cual uo&ﬁa duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. gﬁLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren de atenciéon médica inmediata:
Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, debe visitar a su médico inmediatamente:

Sepsis (frecuentemente llamada “infeccion de la sangre”, es una infeccion grave que implica una reaccion
inflamatoria de todo el organismo normalmente acompafiada de fiebres altas, calor, enrojecimiento de la

piel, latido cardiaco aumentado, respiracion rapida, estado mental alterado, hinchazon y presion
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sanguinea baja), hinchazon rapida de la piel y las mucosas (angioedema); estos efectos adversos son raros
(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) pero son extremadamente graves y los pacientes deben
dejar de tomar el medicamento y visitar a su médico inmediatamente. Si estos efectos adversos no son
tratados, pueden ser mortales.

Otros posibles efectos adversos de telmisartan
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Presion arterial baja (hipotension) en pacientes tratados para reducir los acontecimientos
cardiovasculares

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): 6®
Infecciones del tracto urinario, infecciones del tracto respiratorio superior (p.ej. dolor de g@.
sinusitis, resfriado comun), disminucion de globulos rojos (anemia), niveles elevados de ,
dificultad para dormirse (insomnio), sentimiento de tristeza (depresion), desmayo (sin ensacion de
girar (vértigo), ritmo del corazon lento (bradicardia), presion arterial baja (hipoten@de pacientes

tratados para la tension arterial elevada, dificultad para respirar, tos, dolor abdomi 1arrea, molestias
en el abdomen, distension del abdomen, vomitos, picor, aumento de la sudor ermatitis
medicamentosa, dolor de espalda, calambres musculares, dolor muscular i , insuficiencia renal
incluyendo fallo renal agudo, dolor en el pecho, sintomas de debilidad t} J elevados de creatinina en
sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 peﬂn@

Aumento de ciertas células blancas sanguineas (eosinofilia), ?Ko de plaquetas bajo
(trombocitopenia), reaccion alérgica grave (reaccion anafi ), reaccion alérgica (p. €j. exantema,
picor, dificultad para respirar, pitos, hinchazon de la ¢ nsion arterial baja) niveles de azucar en
sangre bajos (en pacientes diabéticos), sensacion dié igdad, somnolencia, alteracion de la vision,

aumento del ritmo cardiaco (taquicardia), sequeda oca, molestias de estomago, alteracion del gusto
(disgeusia), funcion hepatica anormal (es masgwobable que los pacientes japoneses experimenten estos
efectos adversos), ronchas (urticaria), dern&edicamentosa severa, dolor en las articulaciones
(artralgia), dolor en las extremidades, d los tendones, enfermedad pseudogripal, descenso de la
hemoglobina (una proteina de la sangreﬁﬂﬂento de los niveles sanguineos de acido urico, aumento de
las enzimas hepaticas o creatina fo@nasa en sangre.

Efectos adversos muy raros m%n afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
Fibrosis progresiva del teji monar (enfermedad intersticial pulmonar)

Comunicacion de ¢ dversos:

Si experimenta er tipo de los efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si s’ e efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlo§ directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Us , Website: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5.  CONSERVACION DE TELMISARTAN TEVA
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister despues
de “EXP”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Telmisartan Teva
telmisartan.

- Los demas componentes son celulosa microcristalina (Avicel PH 102), almidén gli IQQ
(Tipo A), poloxédmeros, meglumina, povidona (PVP K-30), sorbitol (E420), esteara agnesio.

- El principio activo es telmisartan. Cada comprimido de Telmisartan Teva contiene 80 mg E@
ico

Aspecto de Telmisartin Teva y contenido del envase Q

Telmisartan Teva 80 mg comprimidos son comprimidos blancos a blanqueci con forma ovalada; un
lado del comprimido esta grabado con el nimero “93”. El otro lado del co ido est4 grabado con el
numero “7460”. \

blisters aluminio-aluminio de dosis unitarias preforados que ce 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1,
60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimidos por cada tipo d ntacion blister, aunque puede que
solamente estén comercializados algunos tamafos de enva @
Telmisartan Teva también se suminitra en blister de aluiminio-aluminio en envases de 30 comprimidos

Telmisartan Teva se suministra en blisters aluminio-aluminio pelj e dosis unitarias perforados y

Téngase en cuenta que las instrucciones sobre con@car el comprimido de la tira del blister se dan en el
cartonaje exterior de los blisters pelables. Q

Titular de la autorizacion de comerci@ bn y responsable de la fabricacion

El titular de la Autorizacion de %{@ializacién es:
Teva B.V. Q

Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holanda @

El Responsabls @ Fabricacion es:

TEVA P eutical Works Private Limited Company
ecen,

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA, Haarlem,
Holanda
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
Titular de la Autorizacion de Comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 38207373

Bbnarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

O
O
Espaiia

Teva Pharma, S.L.U Q
Tél: +(34) 91 387 32&@
France @
Teva Santé
Tél: +33 E@OO

AN

w2 Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 19127700

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag \®'
Teva Gyogyszergyar Zrt. 0
Tel.: +36 12886400

— >

Teva Pharmaceuticals Irelendo

L-Irlanda .
O

Tel: +353 19127700 0
Nederland @
Teva Nederlaﬁ@
Tel: +31 8&{% 400

Norge
Te Qvay AS
Tlgbn 66775590

sterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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island Slovenska republika

Teva Finland Oy Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Finnland Tel: +421 257267911

Simi: +358 201805900

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.L. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmnpog Sverige 0
Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB 6
EAéda Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000 Q\Z
Latvija United Kingdom @»Q

UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67323666 Tel: +44 1977628500 ) Q
O
Este prospecto ha sido revisado en {MM/AAAA}. C)\
La informacion detallada de este medicamento esta disponible gina web de la Agencia Europea

del Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

o)

&
Q)&OQ}
Q

70


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

	FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
	A. FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES
	B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO
	C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
	D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACIÓN CON LA UTILIZACIÓN SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
	A. ETIQUETADO
	B. PROSPECTO



