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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Telmisartan Teva 20 mg comprimate
Telmisartan Teva 40 mg comprimate
Telmisartan Teva 80 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Telmisartan Teva 20 mg comprimate
Fiecare comprimat contine telmisartan 20 mg

Telmisartan Teva 40 mg comprimate
Fiecare comprimat contine telmisartan 40 mg \

Telmisartan Teva 80 mg comprimate . <vz

Fiecare comprimat contine telmisartan 80 mg

Excipienti cu efect cunoscut: \'O
Telmisartan Teva 20 mg comprimate @Q

Fiecare comprimat contine sorbitol 21,4 mg (E420)

Telmisartan Teva 40 mg comprimate %\,Z

Fiecare comprimat contine sorbitol 42.8 mg (E420)

Telmisartan Teva 80 mg comprimate \
Fiecare comprimat contine sorbitol 85.6 mg (E420) @.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct.6.1. @

3. FORMA FARMACEUTIC:\Q

Comprimat 0

Telmisartan Teva 20 mg co a
Comprimat de culoare alba la aproape alba, cu forma ovala; gravat cu numarul ,,93” pe o parte, si
cu “7458” pe cealalta p

Telmisartan Tevaé@comprimate

Comprimat ’x@e alba pana la aproape albd, cu forma ovald; gravat cu numarul ,,93” pe o parte, si
% 1ta

cu “7459” p parte.

eva 80 mg comprimate
it de culoare alba pana la aproape alba, cu forma ovald; gravat cu numarul ,,93” pe o parte, si
” pe cealalta parte.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hipertensiune arteriala
Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la adulti.

Preventie cardiovasculara
Reducerea morbiditatii cardiovasculare la adulti cu:




o boala cardiovasculara aterotrombotica diagnosticata (antecedente de boald ischemica
coronariand, accident vascular cerebral sau boala arteriala perifericd) sau
o diabet zaharat de tip 2 cu leziuni demonstrate ale organelor {inta

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale
Doza eficace uzuald este de 40 mg o data pe zi. Unii pacienti pot beneficia de efect terapeutic la o doza
zilnicd de 20 mg. In cazurile in care nu se atinge valoarea propusi a tensiunii arteriale, doza de

telmisartan poate fi crescuta pana la cel mult 80 mg o data pe zi. Alternativ, telmisartanul poate fi
utilizat in asociere cu diuretice de tip tiazidic, cum ar fi hidroclorotiazida, care s-a dovedit a av
efect aditiv celui al telmisartanului in ceea ce priveste efectul hipotensor. Cand se intentione
cresterea dozei, trebuie avut In vedere ca efectul antihipertensiv maxim este obtinut in genér
pana la 8 saptdmani de la inceperea tratamentului (vezi pct. 5.1). \

Preventie cardiovasculara O

Doza recomandata este de 80 mg o data pe zi. Nu se stie daca doze mai mici d%g de telmisartan
sunt eficiente in reducerea morbiditatii cardiovasculare. Q,
La initierea tratamentului cu telmisartan pentru reducerea morbiditatii cardioveSculare, se recomanda o
atentd monitorizare a tensiunii arteriale precum si eventualitatea aju '@respunzétoare a medicatiei
necesare pentru scaderea tensiunii arteriale. K

Populatii speciale . @

N\
Pacienti cu insuficientd renala
La pacienti cu insuficienta renald severa sau carora lis§e ®f€ctueaza hemodializa, experienta cu privire
la administrarea medicamentului este limitata. La aCestpacienti se recomanda utilizarea unei doze
initiale mai mici, de 20 mg (vezi pct. 4.4). Nu@necesaré ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta
renald usoara pana la moderata. Q

Pacienti cu insuficienta hepatica

Telmisartan Teva este contraindic& tenti cu insuficienta hepatica severa (vezi pct.4.3). La
pacientii cu insuficientd hepatic3 a pana la moderata doza utilizata nu trebuie sa depaseasca
40 mg o daté pe zi (vezi pct.

Pacienti varstnici
Nu este necesard aj% ozei la varstnici.

acitatea Telmisartan Teva la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost
stabili
Da isponibile 1n prezent sunt descrise la punctul 5.1 si 5.2, dar nu se poate face nicio recomandare
cu privire la doza.

Mod de administrare
Comprimatele de telmisartan se administreaza oral, o singura data pe zi, cu o cantitate de lichid, cu sau
fara alimente.

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1
e Trimestrele II si III ale sarcinii (vezi pct. 4.4 si 4.6)

e Tulburari biliare obstructive

e Insuficientd hepaticd severa



Administrarea concomitenta de Telmisartan Teva cu medicamente care contin aliskiren este
contraindicata la pacientii cu diabet zaharat sau insuficienta renald (RFG < 60 ml/min/1,73 m?) (vezi
pct. 4551 5.1).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sarcina

Tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei II nu trebuie inceput in timpul perioadei de
sarcind. Cu exceptia cazurilor in care continuarea terapiei cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei II
este considerata esentiald, pacientele care intentioneaza sa ramana gravide trebuie trecute pe
tratamente antihipertensive alternative, care au un profil de siguranta bine stabilit in cazul administrarii
lor in timpul sarcinii. In momentul in care sarcina este diagnosticati, tratamentul cu antagonistix
receptorilor angiotensinei Il trebuie oprit imediat si, daca este necesar, trebuie Inceput trat@

alternativ (vezi pct. 4.3 si 4.6). .

Insuficientd hepatica K
Telmisartan Teva nu trebuie administrat la pacienti cu colestaza, tulburari biliare tive sau
insuficienta hepatica severa (vezi pct.4.3) deoarece telmisartanul este eliminat in pgiricipal in bild. La
acesti pacienti, este de asteptat un clearance hepatic redus al telmisartanului sartan Teva trebuie

utilizat cu precautie la pacienti cu insuficienta hepatica ugoara pana la moder.

Hipertensiune renovasculara

Exista un risc crescut de hipotensiune arteriala severa si de insu renald atunci cand pacientii cu
stenoza bilaterala a arterelor renale sau cu stenoza arterei renal ¢ iriga rinichiul unic functional,
sunt tratati cu medicamente care afecteaza sistemul reniné-%iotensiné-aldosteron.

Insuficienta renald si transplant renal

Se recomanda monitorizarea periodica a valorilor conceéntratiilor serice ale potasiului si ale creatininei
la pacientii cu insuficienta renala tratati cu Telnfigartan Teva. Nu exista experienta 1n ceea ce priveste
administrarea Telmisartan Teva la pacien‘;ii@ﬁsplant renal recent.

Hipovolemie intravasculara \
O
a Ei

La pacientii cu hipovolemie si/sa tremie in urma terapiei diuretice intensive, dietei hiposodate,
diareei sau varsaturilor, poate sa ‘& potensiune arteriald simptomatica, mai ales dupa
administrarea primei doze de 1Sartan Teva. Astfel de afectiuni trebuie corectate inainte de a se
administra Telmisartan Te ovolemia si/sau hiponatremia trebuie corectate inainte de a se
administra Telmisartan Fgvay

Blocarea dubla a si lui renind-angiotensind-aldosteron (SRAA)

3
Exista dove@lministrarea concomitentd a inhibitorilor ECA, blocantilor receptorilor

angioten au aliskirenului creste riscul de aparitie a hipotensiunii arteriale, hiperkaliemiei si de
dimin mnc‘;iei renale (inclusiv insuficientd renald acutd). Prin urmare, nu este recomandata

bl bla a SRAA prin administrarea concomitentd a inhibitorilor ECA, blocantilor receptorilor
angiotensinei II sau aliskirenului (vezi pct. 4.5 si 5.1).

Dacai terapia de blocare dubla este considerata absolut necesara, aceasta trebuie administrata numai
sub supravegherea unui medic specialist $i cu monitorizarea atenta si frecventa a functiei renale,
valorilor electrolitilor si tensiunii arteriale.

Inhibitorii ECA si blocantii receptorilor angiotensinei II nu trebuie utilizati concomitent la pacientii cu
nefropatie diabetica.

Alte afectiuni asociate cu stimularea sistemului renind-angiotensiné-aldosteron

La pacientii al céror tonus vascular si functie renald depind predominant de activitatea sistemului
renind-angiotensind- aldosteron (de exemplu pacienti cu insuficienta cardiacd congestiva severa sau cu
o patologie renala preexistentd, inclusiv stenoza arterei renale), tratamentul cu medicamente care
afecteaza acest sistem, de exemplu telmisartan, s-a asociat cu hipotensiune arteriald acuta,




hiperazotemie, oligurie sau, rareori cu insuficienta renald acuta (vezi pct. 4.8).

Hiperaldosteronism primar

Pacientii cu hiperaldosteronism primar, nu raspund, in general, la tratamentul cu medicamente
antihipertensive care actioneaza prin inhibarea sistemului renind-angiotensina. De aceea, nu se
recomanda utilizarea telmisartanului in acest caz.

Stenoza de valva aortica si mitrald, cardiomiopatia hipertrofica obstructiva

Ca si in cazul utilizarii altor vasodilatatoare, este necesara precautie deosebita in cazul utilizarii
medicamentului la pacientii care sufera de stenoza aortica, stenoza mitrald sau cardiomiopatie
hipertrofica obstructiva.

Pacienti cu diabet tratati cu insulina sau cu antidiabetice

La acesti pacienti poate apare hipoglicemie in timpul tratamentului cu telmisartan. De aceea ic
avutd 1n vedere o monitorizare corespunzatoare a glicemiei, putand fi necesara o modifiea ei de
insulind sau de antidiabetic, atunci cand este cazul.

Hiperkaliemie xﬁo
Administrarea de medicamente care afecteaza sistemul renind-angiotensina-aldgs poate sa
produca hiperkaliemie. @.
La pacientii varstnici, la pacientii cu insuficienta renald, la pacientii diabeticidé pacientii care sunt
tratati concomitent cu alte medicamente care pot sd creascd concentgati rice ale potasiului, si/sau
la pacientii care prezinta pe parcurs evenimente, o hiperkaliemie p ctala.

Inainte de a lua in considerare administrarea concomitenta de @amente care afecteaza sistemul

renind-angiotensina-aldosteron, trebuie evaluat raportul be%iu/risc.

Principalii factori de risc care trebuie luati in considerard'1 ul hiperkaliemiei sunt:

- Diabet zaharat, insuficienta renala, varsta (>70

- Combinatia cu unul sau mai multe medicamenfgcare afecteaza sistemul renind-angiotensina-
aldosteron si/sau suplimente de potasiu. Me8licamentele sau clasele terapeutice de medicamente
care pot produce hiperkaliemie sunt substi i de sare care contin potasiu, diuretice care
economisesc potasiul, inhibitori ECA, @gtagonisti ai receptorilor angiotensinei II, medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (A inclusiv inhibitori selectivi COX-2), heparina,
imunosupresoare (ciclosporing rolimus), i trimetoprim.

- Evenimente intercurente, in ecial deshidratare, decompensare cardiaca acuta, acidoza
metabolica, inrautatirea funcgiei’renale, Inrautatirea brusca a afectiunii renale (de exemplu
infectii), liza celulara, mplu ischemie acuti a extremitatii, rabdomioliza, traumatism
extins).

La pacientii cu ri @comandé monitorizarea atentd a valorii concentratiei serice a potasiului (vezi
pct.4.5). ’\

observat si in cazul utilizarii inhibitorilor enzimei de conversie, telmisartanul si alti

isti ai receptorilor angiotensinei II, sunt aparent mai putin eficace ca antihipertensive la

i1 de origine africand decat la cei de altd origine, posibil datoritd reninemiei scazute la pacientii
hipertensivi de origine africana.

Alte precautii

Ca 1n cazul oricarui alt medicament antihipertensiv, scaderea excesiva a tensiunii arteriale la pacientii
cu cardiopatie ischemica sau boala cardiovasculara ischemica poate determina aparitia unui infarct
miocardic sau a accidentului vascular cerebral.



Excipient/Excipienti

Sorbitol

Telmisartan Teva 20 mg comprimate

Acest medicament contine 21,4 mg sorbitol per fiecare comprimat.
Telmisartan Teva 40 mg comprimate

Acest medicament contine 42,8 mg sorbitol per fiecare comprimat.
Telmisartan Teva 80 mg comprimate

Acest medicament contine 85,6 mg sorbitol per fiecare comprimat.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu con‘;ixg'
sodiu”.

L 2
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune &

Digoxina O

Cand telmisartan a fost administrat concomitent cu digoxind, au fost obsewate@e ea valorii
mediane a concentratiei plasmatice maxime a digoxinei (49%) si a concentr% nime (20%). La
initierea, modificarea si intreruperea tratamentului cu telmisartan, se vor monioriza concentratiile
plasmatice ale digoxinei, pentru a mentine concentratiile plasmatice@ta terapeutica.

Similar altor medicamente care actioneaza asupra sistemului reni giotensind-aldosteron,
telmisartanul poate provoca hiperkaliemie (vezi pct. 4.4). Bisc ate creste in cazul administrarii
concomitente cu alte medicamente care pot produce la rﬁnd&or iperkaliemie (substituenti de sare
care contin potasiu, diuretice care economisesc potasiul,iphibitori ECA, antagonisti ai receptorilor
angiotensinei I, medicamente antiinflamatoare nestefoidicfie (AINS, inclusiv inhibitori selectivi
COX-2), heparina, imunosupresoare (ciclosporina crolimus) si trimetoprim.

Aparitia hiperkaliemiei depinde de asociere ilor de risc. Riscul este crescut in cazul in care se
administreaza combinatiile de tratament mai mentionate. Riscul este mare in special la asocierea
cu diuretice care economisesc potasiu and se asociaza cu substituenti de sare care contin potasiu.
De exemplu, o asociere cu inhibitei sau AINS prezintd un risc mai mic dacd se respecta
intocmai precautiile pentru utilizase?

L@concomitentd

c’potasiul sau suplimente de potasiu

Nu se recomanda adminis

Diuretice care economi

de diuretice. Diufetidele care economisesc potasiu, de exemplu spironolactona, eplerenona, triamteren
sau amilori
crestere ativa a concentratiilor serice de potasiu. Daca, din cauza unei hipokaliemii justificate,
ester atd asocierea, acestea trebuie folosite cu prudenta si cu o monitorizare frecventa a

Litiu

In timpul administrrii concomitente a litiului cu inhibitori ai enzimei de conversie ai angiotensinei si
cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, inclusiv telmisartan, s-au raportat cresteri reversibile ale
concentratiei serice a litiului si ale toxicitatatii acestuia. Se recomanda monitorizarea atenta a
concentratiilor serice de potasiu, daca folosirea acestei asocieri se dovedeste a fi necesara.

Administrarea concomitenta necesita precautie
Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

AINS (de exemplu acid acetilsalicilic in doze terapeutice antiinflamatoare recomandate, inhibitorii
COX-2 si AINS neselective) pot reduce efectul antihipertensiv al antagonistilor receptorilor




angiotensinei II. La unii pacienti cu functia renald compromisa (de exemplu pacienti deshidratati sau
pacienti varstnici cu functia renald compromisa), co-administrarea de antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II cu medicamente care inhiba ciclo-oxigenaza, poate duce la o deteriorare ulterioara a
functiei renale, inclusiv o posibild insuficienta renala acutd, care este de obicei reversibila. De aceea,
combinatia trebuie administratd cu precautie, in special la varstnici. Dupa inceperea terapiei asociate
si, In continuare periodic, pacientii trebuie hidratati corespunzator si trebuie luatd in considerare
monitorizarea functiei renale.

In cadrul unui studiu, administrarea concomitenta de telmisartan si ramipril a condus la cresterea de
pana la 2,5 ori a ASCo.24.§1 @ Cinax @ ramiprilului si a ramiprilatului. Relevanta clinica a acestei
observatii nu este cunoscuta.

Diuretice (tiazide sau diuretice de ansa) \
Daca pe fondul unui tratament cu diuretice in doze mari, cum sunt furosemid (diuretic de ansé
hidroclorotiazida (diuretic tiazidic) se incepe administrarea de telmisartan, se poate produ letie

a volumului si un risc de hipotensiune.

Se va lua in considerare la administrarea concomitenta \'O
Alte medicamente antihipertensive @Q
admi

Efectul telmisartanului de scéderea a tensiunii arteriale poate fi crescut Erin inistrarea

concomitentd a altor medicamente antihipertensive.

Datele provenite din studii clinice au evidentiat faptul ca blocar, @é a sistemului renind-
angiotensina-aldosteron (SRAA), prin administrarea concgmit@a inhibitorilor ECA, blocantilor
receptorilor angiotensinei II sau a aliskirenului, este asociatfcu o frecventd mai mare a reactiilor
adverse, cum sunt hipotensiunea arteriald, hiperkaliemiafs¥/@uminuarea functiei renale (inclusiv
insuficienta renald acutd), comparativ cu administra singur medicament care actioneaza asupra
SRAA (vezipct. 4.3,4.4515.1).

Pe baza proprietatilor lor farmacologice, es eptat ca urmatoarele medicamente sa potenteze
efectele hipotensive ale antihipertensiyelorydnctusiv ale telmisartanului: baclofen, amifostina.

In plus, hipotensiunea ortostatica poat\\ggravata de alcool etilic, barbiturice, opioide sau
antidepresive. 6

Corticosteroizi (administrare
Reducerea efectului antihi

4.6 Fertllltatea‘ﬁb a si alaptarea

Sarcina

éantagomstl ai receptorilor angiotensinei II nu este recomandat in timpul primului
sarcind (vezi pct. 4.4). Tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei II este
icat In timpul celui de al doilea si al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Tratam
trim

Nu exista date adecvate privind utilizarea Telmisartan Teva la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Dovezile epidemiologice legate de riscul de teratogenitate in urma expunerii la inhibitori ECA 1n
timpul primului trimestru al sarcinii nu au fost concludente; cu toate acestea, o crestere usoara a
riscului nu poate fi exclusa. In timp ce nu exista date epidemiologice controlate asupra riscului
tratamentului cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei 11, pot exista riscuri similare pentru aceasta
clasa de medicamente. Cu exceptia cazurilor in care continuarea terapiei cu antagonisti ai receptorilor
angiotensinei Il este considerata esentiala, pacientele care intentioneaza sa ramana gravide trebuie
trecute pe tratamente antihipertensive alternative, care au un profil de siguranta bine stabilit, in cazul
administrarii lor 1n timpul sarcinii.

In momentul in care sarcina este diagnosticata, tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei



II trebuie oprit imediat si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul alternativ.

Expunerea la tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei II in perioada trimestrului doi si
trei de sarcind induce la om fetotoxicitate (diminuarea functiei renale, volum deficitar al lichidului
amniotic, intarzierea procesului de osificare a craniului) si toxicitate neonatala (insuficienta renala,
hipotensiune arteriald, hiperkaliemie). (vezi pct. 5.3). Daca expunerea la antagonisti ai receptorilor
angiotensinei Il a aparut din perioada trimestrului doi de sarcind, se recomanda investigarea functiei
renale si a craniului cu ultrasunete. Nou-nascutii ale caror mame au luat antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II trebuie tinuti sub atentd observatie din cauza hipotensiunii arteriale (vezi pct. 4.3 si
4.4).

Alaptarea
Deoarece nu sunt disponibile informatii in legatura cu utilizarea Telmisartan Teva in timpul aléﬁtérii,

nu este recomandatd administrarea Telmisartan Teva in timpul alaptarii si sunt de preferat trata
alternative cu profil de sigurantd mai bine stabilit, mai ales in cazul aléptarii unui copil nou- @
ndscut prematur. .

te
Sau

Fertilitatea K
In studiile preclinice nu au fost observate efecte ale Telmisartan Teva asupra fert asculine si
feminine. 6

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi uti@

Atunci cand pacientul trebuie s& conduca vehicule sau sa foloseasca,utildje trebuie sa aiba in vedere
posibilitatea aparitiei ocazionale a ametelilor sau somnolentei 1 I tratamentului cu un
medicament antihipertensiv cum este Telmisartan Teva.

<
4.8 Reactii adverse @

Sumarul profilului de siguranta @

Reactiile adverse grave includ reactii anafil QJ angioedem, ce pot apare rar (=1/10000 pana la
<1/1000) si insuficientd renala acuta. Q

In studiile clinice controlate la pa@aﬁ pentru hipertensiune arteriald, incidenta globald a

reactiilor adverse raportatd in ¢ inistrarii telmisartanului a fost comparabild cu cea in cazul

administrarii placebo (41,4% de 43,9 %). Incidenta reactiilor adverse nu a fost dependenta de doza
administrata, sexul, varsta offiginea etnicd a pacientilor. Profilul de siguranta al telmisartanului la
pacienti tratati pentru r a morbiditatii cardiovasculare a fost similar cu cel obtinut la pacienti
hipertensivi.

Reactiile advgt Gﬁ@l:ate mai jos au fost centralizate din toate studiile clinice controlate la pacienti
tratati pent tensiune arteriala si din raportarile care au urmat punerii pe piatd a medicamentului.
Raportari ont, de asemenea, de reactiile adverse grave si de reactiile adverse care au dus la

intre %Portate in trei studii clinice pe termen lung, care au inclus 21.642 pacienti tratati cu
teli pentru reducerea morbiditatii cardiovasculare timp de pana la sase ani.

Sumarul tabular al reactiilor adverse
Reactiile adverse au fost clasificate in functie de frecventa lor de aparitie utilizand urméatoarea
conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si

<1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000).

In fiecare grup de clasificare privind frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescdtoare a gravitatii.

Infectii s1 infestari
Mai putin frecvente: | Infectie a tractului urinar inclusiv cistita, infectie




a tractului respirator superior, inclusiv faringita
si sinuzitd

Rare:

Sepsis, inclusiv cu final letal'

Tulburari hematologice si limfatice

Mai putin frecvente:

Anemie

Rare:

Eozinofilie, trombocitopenie

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare:

| Reactii anafilactice, hipersensibilitate

Tulburari metabolice si de nutritie

>

Mai putin frecvente: Hiperkaliemie
Rare: Hipoglicemie (la pacientii diabeticQ !1 @‘
Tulburari psihice o~
Mai putin frecvente: Insomnie, depresie i
Rare: Anxietate LN

A
Tulburéri ale sistemului nervos "
Mai putin frecvente: Sincope .
Rare: Somnolenta (‘2@
Tulburari oculare . -
Rare: | Tulblilﬁi‘ vizuale

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin frecvente:

\ "4

O\

Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscuta:

A
O

Bradicardie

Rare:

N\

Tahicardie

Tulburari vasculare

N,

Mai putin frecvente:

S

Hipotensiune arteriala®, hipotensiune arteriala
ortostatica

A3

Tulburdri respirat

(dracice si mediastinale

Mai putin frecvehte

Dispnee, tuse

Foarte rare: \\’

Boald pulmonari interstitiala*

Durere abdominala, diaree, dispepsie, flatulenta,
varsaturi

Rare:

Xerostomie, tulburari gastrice, disgeuzie

Tulburari hepatobiliare

Rare:

| Functie hepaticd anormald/tulburiri hepatice®

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente:

Prurit, hiperhidroza, eruptie cutanata tranzitorie

Rare:

Edem angioneurotic (de asemenea cu evolutie
letald), eczema, eritem, urticarie, eruptii datorate
medicamentului, eruptii cutanate toxice




Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Mai putin frecvente: Durere dorsala (de exemplu sciaticd), spasme
musculare, mialgie

Rare: Artralgie, durere la nivelul membrelor, dureri la
nivelul tendoanelor (simptome aseménatoare
tendinitei)

Tulburéri renale si ale cailor urinare

Mai putin frecvente: Insuficienta renala inclusiv insuficienta renala
acuta
Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: Durere toracicd, astenie (slabiciune) \
Rare: Afectiune asemdnatoare gripei A W
¢ ¥
AN
N

Investigatii diagnostice

Mai putin frecvente: Cresterea valorilor creatininei
Rare: Scaderea valorilor hemogloBingig cresterea
valorilor plasmatice ale 1 uric, cresterea

concentratiilor plasmat ¢ enzimelor
hepatice, cresterea@centra‘;iei sanguine a

creatin fosfokir&

1.2.3.4: pentru descrierea pe larg, a se vedea sub-punctul ,,Desc eactiilor adverse selectate”
.
Descrierea reactiilor adverse selectate @

Sepsis §

In cadrul studiului PRoFESS a fost observati o incid®nta sporitd a aparitiei sepsisului in cazul
administrarii telmisartan comparativ cu placebg. Aceasta reactie poate fi o descoperire intamplatoare
sau poate fi legata de un mecanism care nueste,cunoscut in prezent (vezi pct. 5.1).

Hipotensiune Q\

Raportate ca reactii adverse frecv& pacienti cu tensiune arteriald controlata, care au fost tratati cu

telmisartan pentru reducerea m@ atii cardiovasculare adaugat medicatiei de baza.

urdri hepatice
unctie hepaticd anormald/ tulburari hepatice in studiile post-autorizare s-
aponezi. Pacientii japonezi sunt mai predispusi la manifestarea acestor

Functie hepaticd anorma
Cele mai frecvente cazuri

au manifestat la pacicitii

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Informatiile sunt limitate in cazul supradozajului la om.
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Simptomatologie

Cele mai importante manifestari ale supradozajului cu telmisartan au fost hipotensiunea arteriala si
tahicardia; de asemenea, au fost raportate bradicardie, ameteli, cresterea creatininemiei si insuficienta
renald acuta.

Tratament

Telmisartanul nu este eliminat prin hemodializa. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie, iar
tratamentul trebuie sa fie simptomatic si suportiv. Abordarea terapeutica depinde de durata de timp
scursd din momentul ingestiei si de severitatea simptomelor. Masurile recomandate includ inducerea
varsaturilor si/sau lavajul gastric. Administrarea de carbune activat poate fi utild in tratamentul
supradozajului. Trebuie monitorizate frecvent valorile concentratiilor serice ale electrolitilor si
creatininei. In cazul aparitiei hipotensiunii arteriale, pacientii trebuie asezati in pozitie supina si trebuie
sd li se administreze solutii pentru substitutie rapida a plasmei si electrolitilor.

L 2
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE &
5.1 Proprietiti farmacodinamice \'O

Grupa farmacoterapeuticd: antagonisti ai angiotensinei I, codul ATC: C09

Mecanism de actiune
Telmisartanul este un antagonist activ si specific al receptorilor angi nei II (de tip AT)), cu
administrare pe cale orald. Telmisartanul deplaseaza angiotensi %J afinitate foarte mare, de pe
locul sau de legare la nivelul subtipului de receptor AT, rgspo@l de actiunile cunoscute ale
a&:tlé a nivelul receptorului AT;.
de lunga durata. Telmisartanul nu

angiotensinei II. Telmisartanul nu are activitate agonista
Telmisartanul se leaga selectiv de receptorul AT;. Legar
prezinta afinitate pentru alti receptori, inclusiv rece » sau alti receptori AT mai putin
caracterizati. Rolul functional al acestor receptori ntyeste cunoscut, nici efectul posibilei lor
suprastimuldri de catre angiotensina II, a carei cdncentratie este crescutd de catre telmisartan.
Concentratia plasmatica a aldosteronului es ﬁté de catre telmisartan. Telmisartanul nu inhiba
renina plasmatica umana si nu blocheaza c le ionice. Telmisartanul nu inhibd enzima de conversie
a angiotensinei (kininaza II), enzima degradeaza, de asemenea, bradikinina. De aceea, nu este de
asteptat potentarea reactiilor adve eghiate de bradikinina.

La om, administrarea unei do mg telmisartan inhiba aproape complet cresterea tensiunii
arteriale determinata de a i@sma II. Efectul inhibitor se mentine peste 24 ore si este Incd masurabil
timp de pana la 48 ore.

Eficacitate clinic@ranta in utilizare
)

Tratamentul% ensiunii arteriale esentiale

Activitat 1pertensiva devine treptat evidentd in decurs de 3 ore dupa administrarea primei doze
de teli . Reducerea maxima a tensiunii arteriale se realizeaza in general in 4 pana la 8 saptamani
dupdsintcperea tratamentului si se mentine pe parcursul terapiei de lunga durata.

Efectul antihipertensiv persista constant peste 24 ore dupd administrare si include cele 4 ore dinaintea
administrarii dozei urmatoare, asa cum arata masuratorile tensiunii arteriale efectuate in ambulator.
Aceasta se confirma prin raportul inaintea concentratiei maxime, care se mentine in mod consistent
peste 80 %, valoare observata dupa administrarea dozelor de 40 si 80 mg telmisartan, in studiile
clinice controlate cu placebo. Existd o tendinta aparenta a unei relatii dependente de doza, referitor la
timpul de revenire la valoarea initiald a tensiunii arteriale sistolice (TAS). In aceasta privinta, datele
privind tensiunea arteriala diastolica (TAD) sunt inconsistente.

La pacientii cu hipertensiune arteriald, telmisartanul reduce atat tensiunea sistolica cét si pe cea

diastolica fara a afecta frecventa pulsului. Contributia efectului diuretic si natriuretic al
medicamentului la activitatea sa hipotensoare este inca in curs de definire. Eficacitatea telmisartanului
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ca antihipertensiv este comparabild cu cea a altor medicamente reprezentative apartinand altor clase de
antihipertensive (asa cum demonstreaza studiile clinice care compara telmisartanul cu amlodipina,
atenololul, enalaprilul, hidroclorotiazida si lisinoprilul).

Dupa intreruperea brusca a tratamentului cu telmisartan tensiunea arteriala revine treptat, in decurs de
cateva zile, la valorile initiale, fara evidentierea unei hipertensiuni de rebound.

Frecventa tusei chintoase a fost semnificativ mai mica la pacientii tratati cu telmisartan decét la cei
tratati cu inhibitori ai enzimei de conversie, asa cum arata studiile clinice care compara direct cele
doua tratamente antihipertensive.

Preventia cardiovasculara

Studiul ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global \
Endpoint Trial) a comparat efectele telmisartanului, ramiprilului si ale combinatiei dintre tel

si ramipril asupra evenimentelor cardiovasculare la 25.620 pacienti, de 55 ani sau mai 1n v
antecedente de boald ischemica coronariena, accident vascular cerebral, atac ischemic N
afectiuni arteriale periferice sau diabet zaharat de tip II insotit de evidente de afectar@&anelor
tintd(de exemplu retinopatie, hipertrofie ventriculara stanga, macro- sau microalb ie), care
reprezintd grupa de populatie cu risc pentru evenimentele cardiovasculare.

Pacientii au fost randomizati intr-unul dintre urmatoarele trei grupuri de trat@;lt telmisartan 80 mg
(n = 8542), ramipril 10 mg (n = 8576) sau combinatia dintre telmis mg plus ramipril 10 mg (n
= 8502) si au fost urmariti, in medie, timp de 4,5 ani. a&

S-a aratat ca telmisartanul are un efect similar ramiprilului‘ in %ce priveste reducerea obiectivului
primar compozit constand din deces de cauza cardiovasculdsd, infarct miocardic neletal, accident
vascular cerebral neletal sau spitalizare pentru insuficie iaca congestiva. Incidenta rezultatelor
primare a fost similara la grupul tratat cu telmisarta 0) $1 cu ramipril (16,5%). Indicele de
hazard pentru telmisartan versus ramipril a fost de 97,5 % 11 0,93 — 1,10, p (non-inferioritate) =
0,0019 la o margine de 1,13). Rata mortalitatii dgtoate cauzele a fost de 11,6% la pacienti tratati cu
telmisartan si de respectiv 11,8% la cei tratai mipril.

Doua studii extinse, randomizate, con Me ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Globa int Trial/Studiu cu criteriu final global de evaluare, efectuat
cu telmisartan administrat in mo 1e sau n asociere cu ramipril) si VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropath 1abetes/Evaluare a nefropatiei din cadrul diabetului zaharat,
efectuata de Departament veterani)) au investigat administrarea concomitenta a unui inhibitor
al ECA si a unui bloca eptorilor angiotensinei II.
ONTARGET este u efectuat la pacientii cu antecedente de afectiune cardiovasculara sau
cerebrovasculara iabet zaharat de tip 2, insotite de dovezi ale afectarii de organ. VA

@\ studiu efectuat la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 si nefropatie diabetica.
ev1den‘;1at efecte benefice semnificative asupra rezultatelor renale si/sau
sau asupra mortalitatii, in timp ce s-a observat un risc crescut de hiperkaliemie,
a acuta si/sau hipotensiune arteriald, comparativ cu monoterapia. Date fiind proprietatile
dinamice similare, aceste rezultate sunt relevante, de asemenea, pentru alti inhibitori ai
locanti ai receptorilor angiotensinei I1.
Prin urmare, inhibitorii ECA si blocantii receptorilor angiotensinei II nu trebuie administrati
concomitent la pacientii cu nefropatie diabetica.
ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints/Studiu efectuat cu aliskiren, la pacienti cu diabet zaharat de tip 2, care a utilizat criterii
finale de evaluare in boala cardiovasculara sau renald) este un studiu conceput sa testeze beneficiul
adaugarii aliskiren la un tratament standard cu un inhibitor al ECA sau un blocant al receptorilor de
angiotensina II la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 si afectiune renala cronica, afectiune
cardiovasculara sau ambele. Studiul a fost incheiat prematur din cauza unui risc crescut de aparifie a
evenimentelor adverse. Decesul si accidentul vascular cerebral din cauze cardiovasculare au fost mai
frecvente numeric in cadrul grupului In care s-a administrat aliskiren, decat in cadrul grupului in care
s-a administrat placebo, iar evenimentele adverse si evenimentele adverse grave de interes
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(hiperkaliemie, hipotensiune arteriala si afectarea functiei renale) au fost raportate mai frecvent in
cadrul grupului in care s-a administrat aliskiren decat in cadrul grupului in care s-a administrat
placebo.

Rezultatele privind obiectivele secundare prestabilite prin protocol au ardtat ca telmisartanul are o
eficacitate similara cu a ramiprilului, in ceea ce priveste decesul de cauza cardiovasculara, infarctul
miocardic neletal si accidentul vascular cerebral neletal [0,99 (97,5 % 110,90 — 1,08, p (non-
inferioritate) = 0,0004)], care au constituit obiectivul primar in studiul de referinta HOPE (The Heart
Outcomes Prevention Evaluation Study), care au investigat efectul ramiprilului versus placebo.

Studiul TRANSCEND a randomizat pacienti intoleranti la IECA, dupa criterii de includere similare cu
studiul ONTARGET, in grupurile de tratament cu telmisartan 80 mg (n=2954) sau cu placebo
(n=2972), ambele fiind addugate medicatiei de baza. Durata medie de urmarire a studiului a fostdg 4
ani si 8 luni. Nu s-a demonstrat nicio diferenta semnificativ statistic privind incidenta rezultat

primare compozite (deces de cauza cardiovasculard, infarct miocardic neletal, accident was€ula
cerebral neletal sau spitalizare pentru insuficienta cardiaca congestiva) 15,7% la grupu }ﬁ u
telmisartan si 17.0% la grupul care a primit placebo, cu un indice de hazard de 0,92 &II 0,.81 —
1,05, p =0,22). S-a dovedit un beneficiu in favoarea telmisartan fata de placebo i e priveste
rezultatele secundare compozite prespecificate prin protocol,constand din dew@; cauza
cardiovasculara, infarctul miocardic neletal si accidentul vascular cerebral % 0,87 (95% 110,76 —
1,00, p = 0,048)]. Nu s-a dovedit niciun beneficiu privind mortalitatea cardiovasculara (indice de de
hazard 1,03, 95% If 0,85 — 1,24). @

La pacientii tratati cu telmisartan, tusea si edemul angioneuroti t raportate mai putin frecvent,
iar hipotensiunea arteriala mai frecvent, comparativ cu pac‘ien‘; ati cu ramipril.

Combinatia dintre telmisartan §i ramipril nu a adus benefi
telmisartan sau cu ramipril. Mortalitatea cardiovasc
mai mare in grupul de tratament cu combinatia. in »incidenta raportarilor de hiperkaliemie,
insuficienta renald, hipotensiune si sincopa a fostymai mare la grupul tratat cu combinatia. De aceea,
nu se recomandad administrarea combinatiei @i elmisartan si ramipril la acest grup de populatie.

plimentare fatd de monoterapia cu
ortalitatea de toate cauzele a fost numeric

cerebral” (PRoFESS), la pacientii 0¥e ani sau mai varstnici care au suferit recent un AVC a fost
observata o crestere a incidentei
comparativ cu placebo (0,49 &
de sepsis letal a fost cresc
li s-a administrat place
crestere a incidentei
descoperire Inta

In studiul clinic “Tratamentul prevent;\ evitare efectiva a aparitiei unui al doilea accident vascular

ifici sepsis-ului In cazul administrarii telmisartan de 0,70 %
1,43 (95 %interval de incredere 1,00 — 2,06)]; incidenta cazurilor
acientii care luau telmisartan (0,33 %) comparativ cu pacientii carora

itici sepsis-ului asociatd cu administrarea de telmisatan poate constitui fie o
sau poate fi legata de un mecanism care nu este cunoscut in prezent.

Efectele de scadere a tensiunii arteriale pentru doud doze de telmisartan au fost evaluate la 76 pacienti
hipertensivi, in mare parte supraponderali, cu varsta cuprinsa intre 6 si < 18 ani (greutate corporala

> 20 kg si < 120 kg, medie 74.6 kg), dupa ce le-a fostadministrat telmisartan 1 mg/kg (n = 29 tratati)
sau 2 mg/kg (n = 31 tratati), pe o perioada de patru saptamani de tratament. De la includerea in studiu,
existenta hipertensiunii arteriale secundare nu a fost studiata. La unii pacienti investigati, dozele
utilizate au fost mai mari decat cele recomandate in tratamentul hipertensiunii arteriale la populatia
adultd, ajungand la o doza zilnica comparabila cu 160 mg, care a fost testata la adul{i. Dupa ajustarea
pentru efectele pe grupe de varstd, media modificarilor TAS fata de valoarea initiala (obiectivul
primar) a fost de -14.5 (1.7) mm Hg la grupul la care a fost administrat telmisartan 2 mg/kg group, -
9.7 (1.7) mm Hg la grupul la care a fost administrat telmisartan 1 mg/kg si -6.0 (2.4) la grupul la care
s-a administrat placebo. Modificarile ajustate ale TAD fatd de momentul initial au fost

de -8.4 (1.5) mm Hg, -4.5 (1.6) mm Hg si, respectiv, -3.5 (2.1) mm Hg. Modificarea a fost dependenta
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de doza. Datele de siguranta provenite din acest studiu la pacienti cu varta cuprinsa intre 6 pana

la < 18 ani au aparut, in general, similare cu cele observate la adulti. Siguranta tratamentului cu
telmisartan pe termen lung la copii si adolescenti nu a fost evaluata.

Cresterea numarului de eozinofile, raportata la acest grup de pacienti, nu a fost inregistrata la adulfi.
Nu este cunoscutd semnificatia clinica si relevanta acestei modificari.

Aceste date clinice nu permit ca s se formuleze concluzii privind eficacitatea si siguranta telmisartan
la copii si adolescenti hipertensivi.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Absorbtia telmisartanului este rapida, dar cantitatea absorbitad variaza. Biodisponibilitatea absollgti'

medie pentru telmisartan este de aproximativ 50 %. Cand se administreaza telmisartan impreuna
alimente, scaderea ariei de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp (ASCo.«) a
telmisartanului variaza de la aproximativ 6 % (in cazul administrarii dozei de 40 mg) laa
19 % (in cazul administrarii dozei de 160 mg). La 3 ore dupa administrare, concentrati§'

sunt similare, indiferent daca telmisartanul a fost administrat in conditii de repaus alj T sau cu
alimente.

Liniaritate/Non-liniaritate 0
Este probabil ca mica scadere a ASC sé nu producé o scadere a eficientei terapéutice. Nu existd o
relatie liniara intre doze si concentratiile plasmatice. Cmax $1, In mai @ésuré ASC, cresc

disproportional in cazul administrarii dozelor peste 40 mg. 6

Distributie .

Telmisartanul se leagd in mare masura de proteinele plasmdtice (>99,5 %), in principal de albumina si
de alfa-1 glicoproteina acida. Volumul aparent de distri ediu In conditii de echilibru (Vss) este

de aproximativ 500 litri.

Metabolizare
Telmisartanul este metabolizat prin conjug curonoconjugatul produsului initial. Nu s-a
demonstrat nici o activitate farmacolo%%nei conjugate.

Eliminare

Telmisartanul este caracterizat Xo curba de epurare biexponentiald cu un timp de Injumatatire
plasmatic prin eliminare de p, ore. Concentratia plasmaticd maxima (Cpmax) $1 in mai mica
masurd aria de sub curba ¢ ratiei plasmatice in functie de timp (ASC), cresc disproportional cu
doza. Nu exista dovezi 18d acumularea relevanta clinic de telmisartan, in cazul utilizarii dozelor
recomandate. Conce iil¢ plasmatice au fost mai mari la femei decat la barbati, fard a avea o
influenta relevantg eficacitatii.

Dupa adminj X orald (si intravenoasi), telmisartanul se excretd aproape exclusiv in materiile fecale,
i orma nemodificati. Intreaga excretie urinara este sub 1 % din dozi. Clearance-ul
plasmati 1 (Clior) este mare (aproximativ 1000 ml/min) comparativ cu fluxul sanguin hepatic
iativ 1500 ml/min).

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti

Proprietatile farmacocinetice pentru doua doze de telmisartan au fost evaluate ca obiectiv secundar la
pacienti hipertensivi (n = 57) cu varsta cuprinsa intre 6 pana la < 18 ani dupa administrarea de
telmisartan 1 mg/kg sau 2 mg/kg, timp de patru sdptdmani de tratament. Obiectivele farmacocinetice
au inclus determinarea valorii de echilibru a telmisartanului la copii si adolescenti, precum si
investigarea legata de diferentele de varsta. Cu toate ca studiul a fost prea mic pentru o evaluare
semnificativa a proprietatilor farmacocinetice la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 12 ani,
rezultatele sunt in general in conformitate cu rezultatele observate la adulti si confirma non-
linearitatea telmisartanului, in special pentru Cpax.
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Sex
S-au observat diferente ale concentratiilor plasmatice in functie de sex, Cmax $i ASC fiind de
aproximativ 3, respectiv 2 ori mai mari la femei comparativ cu valorile de la béarbati.

Varstnici
Farmacocinetica telmisartanului nu difera la varstnici fata de cei mai tineri de 65 de ani.

Insuficientd renald

La pacientii cu insuficienta renald moderata pana la severa au fost observate concentratii plasmatice
duble. Cu toate acestea, la pacientii cu insuficientd renala supusi dializei au fost observate concentratii
plasmatice mai mici. Telmisartanul se leagd mult de proteinele plasmatice la pacientii cu insuficienta
renald §i nu poate fi eliminat prin dializd. Timpul de Injumatétire plasmatic prin eliminare nu est
modificat la pacientii cu afectiuni renale.

.
Insuficientd hepatica &}/v
Studiile de farmacocinetica la pacientii cu insuficienta hepatica au aratat o crestere a@ i
absolute pana la aproape 100 %. Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminar@\' e modificat la
pacientii cu insuficienta hepatica.

53 Date preclinice de siguranta @

In studiile preclinice de siguranta, dozele care determini o expune s&wabilé cu cea data de dozele
din intervalul terapeutic clinic au determinat reducerea parametgi matiilor (eritrocite,
hemoglobinemie, hematocrit), modificari ale hemodinamigii r (cresteri ale uremiei si ale

creatininei in sdnge), precum si cresterea potasemiei la ani
dilatare si atrofii tubulare renale. De asemenea, s-au obsér,
ulcere sau inflamatii) la sobolan si cdine. Aceste rea rse mediate farmacologic, cunoscute din
studiile preclinice atat pentru inhibitori ai enzimei d¢ cdnversie a angiotensinei cat si pentru
antagonistii receptorilor angiotensinei I, au f(@evenite prin administrarea suplimentara de sare pe
cale orala.

I%Iele normotensive. La cdine s-au observat
eziuni ale mucoasei gastrice (eroziuni,

La ambele specii s-au observat o activ&cresouté a reninei plasmatice si hipertrofia/hiperplazia
celulelor renale juxtaglomerulare. stémodificari, comune intregii clase a inhibitorilor enzimei de
conversie si antagonistilor recep, angiotensinei II, nu par a avea semnificatie clinica.

Desi nu exista date privin e@&le teratogene, studiile la animale au indicat un oarecare risc potential
al telmisartanului asupr: Itarii postnatale a puilor cum ar fi greutate corporala mai mica,
deschidere intﬁrziat% tlor si mortalitate mai mare.

Desi nu exista* @wind efectele teratogene, studiile la animale au indicat un risc moderat al
telmisartan ivelul dozelor toxice asupra dezvoltarii postnatale a puilor cum ar fi greutate
corporalé@ ca si deschidere intarziata a ochilor.

in udiilor in vitro nu s-au evidentiat efecte mutagene, nici activitate clastogena relevanta; la
sobolan si soarece nu s-au evidentiat efecte carcinogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina (Avicel PH 102)
Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Poloxameri

Meglumina
Povidona (PVP K-30)
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Sorbitol (E420),
Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare. @.
6.5 Natura si continutul ambalajului &

Telmisartan Teva 20 mg comprimate \5

Blistere exfoliabile din aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unltG ozare si blistere
din aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare.

Mairimi de ambalaj: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, x1 comprimate pentru
blisterele exfoliabile perforate.

Mairimi de ambalaj: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90xl, , 100x1 comprimate pentru

blisterele perforate.
.9

Telmisartan Teva 40 mg comprimate \
Telmisartan Teva 80 mg comprimate
Blistere exfoliabile din aluminiu-aluminiu perforate cliberarea unei unitati de dozare si blistere
din aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea thg1 ¥nitati de dozare.

Mairimi de ambalaj: 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56%l, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimate pentru
blisterele exfoliabile perforate.

Mairimi de ambalaj: 14x1, 28x1, 30x1,40xW,.56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 comprimate pentru
blisterele perforate

Blisterele din aluminiu- alurnlnlu e amvalaj de 30 comprimate
Este posibil ca nu toate mar1§ambalaj sd fie comercializate.
6.6 Precautii spec ntru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte spech@'
L 2
7. TORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
T@
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Olanda
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Telmisartan Teva 20 mg comprimate

EU/1/09/610/001

EU/1/09/610/002

EU/1/09/610/003

EU/1/09/610/004

EU/1/09/610/005

EU/1/09/610/006

EU/1/09/610/007

EU/1/09/610/008

EU/1/09/610/009

EU/1/09/610/010

EU/1/09/610/031

EU/1/09/610/032

EU/1/09/610/033

EU/1/09/610/034

EU/1/09/610/035

EU/1/09/610/036

EU/1/09/610/037

EU/1/09/610/038

EU/1/09/610/03t)®

.
EU/1/09/6®

Cutie din carton cu 14x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 28x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

Cutie din carton cu 30x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 40x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

Cutie din carton cu 56x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile di
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

Cutie din carton cu 60x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile di
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare/lg
Cutie din carton cu 84x1 comprimate disponibile in blistere exfolfabile’din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de
Cutie din carton cu 90x1 comprimate disponibile in blister

aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitai zare
Cutie din carton cu 98x1 comprimate disponibile in b xfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitafl de dozare

blistere exfoliabile din
nitdti de dozare

Cutie din carton cu 100x1 comprimate disponibi
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberar
Cutie din carton cu 14x1 comprimate dispor in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea’une ati de dozare
Cutie din carton cu 28x1 comprimatetdisponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberar@n unitati de dozare
Cutie din carton cu 30x1 com disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eli a unei unitati de dozare
Cutie din carton cu 40x1 primate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pe erarea unei unitati de dozare
Cutie din carton,cu omprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perfo%ntru eliberarea unei unitati de dozare
Cutie din ¢ é 0x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu ¢ pentru eliberarea unei unitati de dozare
Cutie din ‘earton cu 84x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
alumi erforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

ic din carton cu 90x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-

niu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

tie din carton cu 98x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
Cutie din carton cu 100x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

n Teva 40 mg comprimate

TEU 09/610/011
EU/1/09/610/012
EU/1/09/610/013
EU/1/09/610/014
EU/1/09/610/015

EU/1/09/610/016

Cutie din carton cu 14x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare
Cutie din carton cu 28x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
Cutie din carton cu 30x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare
Cutie din carton cu 40x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
Cutie din carton cu 56x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare
Cutie din carton cu 60x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare
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EU/1/09/610/017

EU/1/09/610/018

EU/1/09/610/019

EU/1/09/610/020

EU/1/09/610/041

EU/1/09/610/042

EU/1/09/610/043

EU/1/09/610/044

EU/1/09/610/045

EU/1/09/610/046

EU/1/09/610/047

EU/1/09/610/048

EU/1/09/610/049

EU/1/09/610/050

EU/1/09/610/061

Cutie din carton cu 84x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 90x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

Cutie din carton cu 98x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 100x1 comprimate disponibile n blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 14x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 28x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 30x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu—\
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 40x1 comprimate disponibile in blistere din akl

aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 56x1 comprimate disponibile in blistere d@nmu—
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 60x1 comprimate disponibile in bhs
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de d
Cutie din carton cu 84x1 comprimate disponibile in bli

alumlmu-

re din aluminiu-

aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati zare
Cutie din carton cu 90x1 comprimate disponibi listere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei de dozare

Cutie din carton cu 98x1 comprimat’e di bile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea figei unitati de dozare

Cutie din carton cu 100x1 compri isponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru elibgfa nei unitati de dozare

Cutie din carton cu 30 comp disponibile 1n blistere din aluminiu-

aluminiu 0

Telmisartan Teva 80 mg comprimate

EU/1/09/610/021
EU/1/09/610/022
EU/1/09/610/023
EU/1/09/610/024
EU/1/09/6
EU/l/O@ 6
10/027
EU/1/09/610/028
EU/1/09/610/029
EU/1/09/610/030
EU/1/09/610/051
EU/1/09/610/052

EU/1/09/610/053

Cutie din carto
aluminiu-alupiini
Cutie din

14x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
erforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

cu 28x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
alumi iniu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cuti l@arton cu 30x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
iu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

i¢’din carton cu 40x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
miniu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

Cutie din carton cu 56x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 60x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 84x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 90x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 98x1 comprimate disponibile in blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitéti de dozare

Cutie din carton cu 100x1 comprimate disponibile n blistere exfoliabile din
aluminiu-aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 14x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 28x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare

Cutie din carton cu 30x1 comprimate disponibile in blistere din aluminiu-
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aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
EU/1/09/610/054  Cutie din carton cu 40x1 comprimate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
EU/1/09/610/055  Cutie din carton cu 56x1 comprimate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
EU/1/09/610/056  Cutie din carton cu 60x1 comprimate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
EU/1/09/610/057  Cutie din carton cu 84x1 comprimate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
EU/1/09/610/058  Cutie din carton cu 90x1 comprimate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare
EU/1/09/610/059  Cutie din carton cu 98x1 comprimate disponibile 1n blistere din aluminiu-
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare \
EU/1/09/610/060  Cutie din carton cu 100x1 comprimate disponibile 1n blistere din alum‘r@.
aluminiu perforate pentru eliberarea unei unitati de dozare . /‘/
EU/1/09/610/062  Cutie din carton cu 30 comprimate disponibile in blistere din alu{%
aluminiu

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZ@'

Data primei autorizari: 26 lanuarie 2010 @
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 19/12/2014 @
10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI N @

Informatii detaliate privind acest medicament sunt dispo@pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu/,
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ANEXA II . @%

FABRICANTUL (FABRICANTII@PONSABIL(I) PENTRU

ELIBERAREA SERIEI @
CONDITII SAU RESTRIGTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITILSI NTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE

EFICAC DICAMENTULUI

PIATA
CONDITII ’Q’QSTRICTH PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI

60

@@
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
HU-4042 Debrecen
Pallagi ut 13, Ungaria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Olanda

responsabil pentru eliberarea seriei respective. ¢

\
o)

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa producétorului/v@‘

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala. @»

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI D@NERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta(RP.

t medicament RAPS, conform
ansmitere la nivelul Uniunii (lista
irectiva 2001/83/CE si publicata pe

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata depune pe
cerintelor din lista de date de referinta si frecvente

EURD) mentionata la articolul 107c alineatul (7) di
portalul web european privind medicamentele6

o Sistemul de farmacovigilentd \Q
Detinatorul autorizatiei de punere }}1 (DAPP) trebuie sa se asigure ca sistemul de

farmacovigilenta, prezentat in Mo 1.8.1. al Cererii de autorizare de punere pe piata, exista si este
functional inainte de si pe p@ punerii pe piatd a medicamentului.

D. CONDITII SA TRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAM Ul

anagement al riscului (PMR)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu blistere exfoliabile

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 20 mg comprimate
telmisartan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

%,
>
Fiecare comprimat contine telmisartan 20 mg. . /v
~
XV

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol (E420). A se citi prospectul pentru informatii suplimentare@

9 g:
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL =

S’/
14 x 1 comprimate . @
28 x 1 comprimate 2\

30 x 1 comprimate

40 x 1 comprimate

56 x 1 comprimate

60 x 1 comprimate 0
84 x 1 comprimate

90 x 1 comprimate Q
98 x 1 comprimate \

100 x 1 comprimate \'0

5. MODUL SI CgWAILE) DE ADMINISTRARE
A 3
Administrare orala.

A se citi prosgece@:te de utilizare.

1. Separati un comprimat de restul blisterului prin ruperea usoara, de-a lungul perforatiilor din jurul
acestuia.

2. Indepartati cu atentie stratul de hartie din partea superioara.

3. Impingeti comprimatul prin folia expusa.

4. Puneti comprimatul in gura si inghititi-1 cu apa sau alt lichid.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
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PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
| 8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE | ,b' |
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare. é\
N
10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAM OR

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL @
I\%

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Teva B.V. @'

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Olanda 0
O

12. NUMARUL(ELE) AUTOWIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/610/001  14x1 cor@%e
EU/1/09/610/002  28x1 % imate
EU/1/09/610/003 30 rimate
EU/1/09/610/004 x Ncomprimate
EU/1/09/610/005 1 comprimate

EU/1/09/61040 x1 comprimate

EU/1/09/61 84x1 comprimate

EU/1/09/6 90x1 comprimate
0

EU/ 9  98x1 comprimate
1 0/010  100x1 comprimate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Telmisartan Teva 20 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

N

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE . A "

PC: K\V
SN: O
NN \s\\'
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu blistere

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 20 mg comprimate

telmisartan
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE % |
o
Fiecare comprimat contine telmisartan 20 mg. . /@.
~
3. LISTA EXCIPIENTILOR x\JJ |
A

Contine sorbitol (E420). A se citi prospectul pentru informatii suplimentare@

9 g:
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL =

S’/
14 x 1 comprimate . @
28 x 1 comprimate 2\

30 x 1 comprimate
40 x 1 comprimate
56 x 1 comprimate
60 x 1 comprimate 0
84 x 1 comprimate
90 x 1 comprimate Q
98 x 1 comprimate \
100 x 1 comprimate \'0
SO
5. MODUL SI CgWAILE) DE ADMINISTRARE
-
Administrare orala.

A se citi prosgece@:te de utilizare.

6. ONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
T LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

N

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

|8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Teva B.V. @&
Swensweg 5 . /v
2031GA Haarlem

Olanda K\

29

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ®\‘J‘
EU/1/09/610/031  14x1 comprimate @
EU/1/09/610/032  28x1 comprimate \

EU/1/09/610/033  30x1 comprimate

EU/1/09/610/034  40x1 comprimatc .
EU/1/09/610/035  56x1 comprimate \
EU/1/09/610/036  60x1 comprimate @.
EU/1/09/610/037  84x1 comprimate

EU/1/09/610/038  90x1 comprimate

EU/1/09/610/039  98x1 comprimate
EU/1/09/610/040  100x1 comprimate Q

N

13.  SERIADE FABRICAI%)

Lo Q)Q

‘ 14. CLASIFIC SENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

.
Medicamenta@pe baza de prescriptie medicala.
|

%RUC'IIUNI DE UTILIZARE

|15
Ay

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Telmisartan Teva 20 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu blistere exfoliabile

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 40 mg comprimate
telmisartan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

%,
>
Fiecare comprimat contine telmisartan 40 mg. . /v
~
XV

Contine sorbitol (E420). A se citi prospectul pentru informatii suplimentare@

9 g’
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL =

S’/
14 x 1 comprimate . @
28 x 1 comprimate 2\

30 x 1 comprimate

40 x 1 comprimate

56 x 1 comprimate

60 x 1 comprimate 0
84 x 1 comprimate

90 x 1 comprimate Q
98 x 1 comprimate \

100 x 1 comprimate \'0

5. MODUL SI CgﬂAILE) DE ADMINISTRARE
A 3
Administrare orala.

A se citi prosgec@te de utilizare.

1. Separati un comprimat de restul blisterului prin ruperea usoara, de-a lungul perforatiilor din jurul
acestuia.

2. Indepartati cu atentie stratul de hartie din partea superioara.

3. Impingeti comprimatul prin folia expusa.

4. Puneti comprimatul in gura si inghititi-1 cu apa sau alt lichid.
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
| 8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP \
] A
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ,QV |
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare. \'O

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDIC ENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUAL ENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL PR

Q‘O

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI wRIZAIIEI DE PUNERE PE PIATA |

‘
Teva B.V. @
Swensweg 5
2031GA Haarlem 0
Olanda Q

12. NUMARUL(ELE) AUTA@&TIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/610/011 mate
EU/1/09/610/012 primate
EU/1/09/610/013 omprimate
EU/1/09/610/014 comprimate

EU/1/09/610401 6x1 comprimate
60x1 comprimate
84x1 comprimate
90x1 comprimate
98x1 comprimate

100x1 comprimate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Telmisartan Teva 40 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:

SN: 0
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu blistere

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 40 mg comprimate

telmisartan
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE % |
o
Fiecare comprimat contine telmisartan 40 mg. . /@.
~
3. LISTA EXCIPIENTILOR x\JJ |
A

Contine sorbitol (E420). A se citi prospectul pentru informatii suplimentare@

9 g:
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL =

S’/
14 x 1 comprimate . @
28 x 1 comprimate 2\

30 x 1 comprimate

40 x 1 comprimate

56 x 1 comprimate

60 x 1 comprimate 0
84 x 1 comprimate

90 x 1 comprimate Q
98 x 1 comprimate \

100 x 1 comprimate \'0

30 comprimate

Y o
5. MODUL S1I )(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare Qraﬁ?

A se citi pro \ ainte de utilizare.

]
6. TIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

STRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE P&Tz& |
Teva B.V. /\:b'
Swensweg 5
2031GA Haarlem K\
Olanda O
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA @‘
EU/1/09/610/041  14x1 comprimate @
EU/1/09/610/042  28x1 comprimate 6
EU/1/09/610/043  30x1 comprimatc .
EU/1/09/610/044  40x1 comprimate \
EU/1/09/610/045  56x1 comprimate (b.
EU/1/09/610/046  60x1 comprimate
EU/1/09/610/047  84x1 comprimate
EU/1/09/610/048  90x1 comprimate
EU/1/09/610/049  98x1 comprimate
EU/1/09/610/050  100x1 comprimate
EU/1/09/610/061 30 comprlma
13. SERIADE FABRI%Q]?
Lot @
| 14.

B\

CL%%‘ARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

1iberat pe baza de prescriptie medicala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE

Telmisartan Teva 40 mg

34



17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

35



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu blistere exfoliabile

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 80 mg comprimate
telmisartan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

%,
>
Fiecare comprimat contine telmisartan 80 mg. . /v
~
XV

Contine sorbitol (E420). A se citi prospectul pentru informatii suplimentare@

9 g’
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL =

S’/
14 x 1 comprimate . @
28 x 1 comprimate 2\

30 x 1 comprimate

40 x 1 comprimate

56 x 1 comprimate

60 x 1 comprimate 0
84 x 1 comprimate

90 x 1 comprimate Q
98 x 1 comprimate \

100 x 1 comprimate \'0

5. MODUL SI CgﬂAILE) DE ADMINISTRARE
A 3
Administrare orala.

A se citi prosgec@te de utilizare.

1. Separati un comprimat de restul blisterului prin ruperea usoara, de-a lungul perforatiilor din jurul
acestuia.

2. Indepartati cu atentie stratul de hartie din partea superioara.

3. Impingeti comprimatul prin folia expusa.

4. Puneti comprimatul in gura si inghititi-1 cu apa sau alt lichid.

36



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
| 8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP \
] A
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ,QV |
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare. \'O

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDIC ENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUAL ENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL PR

Q‘O

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI wRIZAIIEI DE PUNERE PE PIATA |

‘
Teva B.V. @
Swensweg 5
2031GA Haarlem 0
Olanda Q

12. NUMARUL(ELE) AUTA@&TIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/610/021 mate
EU/1/09/610/022 primate
EU/1/09/610/023 omprimate
EU/1/09/610/024 comprimate

6x1 comprimate
60x1 comprimate
84x1 comprimate
90x1 comprimate
98x1 comprimate
100x1 comprimate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Telmisartan Teva 80 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:

SN: 0
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu blistere

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 80 mg comprimate

telmisartan
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE % |
o
Fiecare comprimat contine telmisartan 80 mg. . /@.
~
3. LISTA EXCIPIENTILOR x\JJ |
A

Contine sorbitol (E420). A se citi prospectul pentru informatii suplimentare@

9 g:
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL =

S’/
14 x 1 comprimate . @
28 x 1 comprimate 2\

30 x 1 comprimate

40 x 1 comprimate

56 x 1 comprimate

60 x 1 comprimate 0
84 x 1 comprimate

90 x 1 comprimate Q
98 x 1 comprimate \

100 x 1 comprimate \'0

30 comprimate

Y o
5. MODUL S1I )(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare Qraﬁ?

A se citi pro \ ainte de utilizare.

]
6. TIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

STRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE P&TA |
Teva B.V. /\:b'
Swensweg 5
2031GA Haarlem K\
Olanda O
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA @‘
EU/1/09/610/051  14x1 comprimate @
EU/1/09/610/052  28x1 comprimate 6
EU/1/09/610/053  30x1 comprimatc .
EU/1/09/610/054  40x1 comprimate \
EU/1/09/610/055  56x1 comprimate (b.
EU/1/09/610/056  60x1 comprimate
EU/1/09/610/057  84x1 comprimate
EU/1/09/610/058  90x1 comprimate
EU/1/09/610/059  98x1 comprimate
EU/1/09/610/060  100x1 comprimate
EU/1/09/610/062 30 comprlma
13. SERIADE FABRI%Q]?
Lot @
| 14.

B\

CL%%‘ARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

iberat pe baza de prescriptie medicala

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE

Telmisartan Teva 80 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 20 mg comprimate
telmisartan

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA & |
L

Teva B.V. &

3. DATA DE EXPIRARE N |

EXP (b'

4. SERIA DE FABRICATIE @‘6
*

Lot

S. ALTE INFORMATII R 6‘\

o)

6\
6&0(0
Q
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 40 mg comprimate
telmisartan

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA & |
L

Teva B.V. &

3. DATA DE EXPIRARE N |

EXP (b'

4. SERIA DE FABRICATIE @‘6
*

Lot

S. ALTE INFORMATII R 6‘\

o)

6\
6&0(0
Q
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Telmisartan Teva 80 mg comprimate
telmisartan

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA & |
L

Teva B.V. &

3. DATA DE EXPIRARE N |

EXP (b'

4. SERIA DE FABRICATIE @‘6
*

Lot

S. ALTE INFORMATII R 6‘\

o)

6\
6&0(0
Q

44



. PROSPECTUL \O{@&
,00
x<



Prospect: Informatii pentru utilizator

Telmisartan Teva 20 mg comprimate
telmisartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect: . /v
1. Ce este Telmisartan Teva si pentru ce se utilizeaza K\

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Telmisartan Teva O

3. Cum si luati Telmisartan Teva \

4. Reactii adverse posibile 0

5. Cum se pastreazd Telmisartan Teva @

6. Continutul ambalajului si alte informatii @

1. Ce este Telmisartan Teva si pentru ce se utilizeaza 6

Telmisartan Teva apartine unei clase de medicamente cun:) ute sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II. Angiotensina Il este o subs Xrodusé de corpul dumneavoastra, care
produce micsorarea diametrului vaselor sanguine, d nd astfel cresterea tensiunii
dumneavoastre arteriale. Telmisartan Teva blochead asest efect al angiotensinei II, vasele sanguine se
relaxeaza si tensiunea dumneavoastra arterialé@icsoreazé.

Telmisartan Teva este folosit pentru tratamegtul hipertensiunii arteriale esentiale (tensiune arteriala
crescutd) la adulti. Termenul “esen‘;ial%seamné ca tensiunea arteriala crescutd nu este cauzata de

alte afectiuni. \'

Daca nu este tratata, tensiune rtald crescuta poate afecta vasele de sange in unele organe, ceea ce
ar putea conduce uneori la e cord, insuficienta cardiaca sau renala, infarct miocardic sau orbire.
De obicei nu exista sim ale tensiunii arteriale crescute Tnainte de aparitia afectiunii. De aceea

este important sa se % in mod regulat tensiunea arteriala pentru a verifica daca se gaseste in

limitele normale.
O

Telmisartan @n&s‘[e folosit, de asemenea, pentru reducerea evenimentelor cardiovasculare (de
exemplu iocardic sau accident vascular cerebral) la adulti cu risc datorat reducerii sau blocarii
circulay &gelui catre inima sau catre picioare, sau care au suferit un accident vascular cerebral sau
suféra forma de diabet zaharat cu mare risc. Medicul dumneavoastra va poate informa daca
prezehtati un risc crescut de aparitie a acestor evenimente.

ey A

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Telmisartan Teva

Nu utilizati Telmisartan Teva

- daca sunteti alergic la telmisartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daca sunteti gravida de mai mult de 3 Iuni. (De asemenea, este bine sa evitati utilizarea
Telmisartan Teva la inceputul sarcinii—vezi pct. Sarcina).

- daca suferiti de afectiuni hepatice severe cum sunt colestaza sau obstructia biliara (dificultati in
eliminarea bilei din ficat si din vezica biliard) sau alte afectiuni severe ale ficatului.
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- dacd aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectatd si urmati tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, va rugdm sa va informati medicul sau farmacistul
inainte de a lua Telmisartan Teva.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de oricare dintre afectiunile urmatoare:

- Boli renale sau transplant renal.

- Stenoza arterei renale (ingustarea vaselor de sange la unul sau ambii rinichi).

- Boli hepatice.

- Probleme cardiace.

- Valori crescute ale concentratiei de aldosteron (retentie de apa si de sare n corp impreuna m\'
dezechilibre ale numeroaselor minerale din sange).

- Tensiune arteriald scazutd (hipotensiune arteriald) care poate sa apara daca sunteti deshidr
(pierdere excesiva de apa din corp) sau aveti un deficit de sare din cauza terapiei m.( ice
(“comprimate care elimind apa din corp"), dietd saraca in sare, diaree sau Vérsét@

- Valori crescute ale concentratiei potasiului in sange.

- Diabet zaharat. 0\'

Inainte s luati Telmisartan Teva, spuneti medicului dumneavoastra: @
o daca luati digoxina. Q
. daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate & ratarea tensiunii arteriale
mari: %
- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisingpril@xipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zahar@

- aliskiren

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifi ctia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, @ervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu a‘;i%isartan Teva”.

Trebuie sa va informati medicul d@ieti ca ati putea fi (sau ati putea rimane) gravida.

Administrarea Telmisartan Tev: ¢ recomandata la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat dupa 3
luni de sarcind deoarece poa ta in mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra daca este utilizat
in aceasta etapa.(vezi pct.

In cazul in care sufepiti erventie chirurgicala sau anestezie, trebuie sa-i spuneti medicului
dumneavoastra ca elmisartan Teva.

.
Telmisartan @\)oate fi mai putin eficace in scaderea tensiunii arteriale la pacientii ce apartin rasei

negre. @

Co adolescenti
Nu se¥recomanda utilizarea Telmisartan Teva la copii i adolescenti cu varsta pana la 18 ani

Telmisartan Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Medicul dumneavoastra ar putea fi nevoit sd modifice dozele acestor
medicamente sau sa ia alte masuri de precautie. In unele cazuri ar putea sa fie nevoie si opriti
utilizarea unuia dintre aceste medicamente. Aceasta se aplica in special medicamentelor enumerate
mai jos dacd sunt luate in acelasi timp cu Telmisartan Teva.

e Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu luati
Telmisartan Teva” si ,,Atentionari si precautii’’)
e Medicamente care contin litiu folosite pentru tratarea unor tipuri de depresie
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e Medicamente care pot creste concentratia sanguina a potasiului, cum sunt inlocuitori de sare
care contin potasiu, diuretice care economisesc potasiul (anumite ,,comprimate care elimina
apa din corp”), inhibitori ECA, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, AINS
(medicamente antiinflamatoare nesteriodiene, de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen),
heparind, medicamente imunosupresoare (de exemplu ciclosporina sau tacrolimus) si
antibioticul trimethoprim.

e Diureticele (,,comprimate care elimina apa din corp”), mai ales daca sunt luate in doze mari
impreund cu Telmisartan Teva, pot duce la o pierdere excesiva a apei din corp si la scaderea
tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala)

e Digoxin.

Efectul Telmisartan Teva poate fi redus cand luati AINS (medicamente antiinflamatoare nester iene
de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen) sau corticosteroizi.

Telmisartan Teva poate spori efectul de scadere a tensiunii arteriale al altor medicamente, \(v:
pentru tratamentul tensiunii arteriale.

Daca suferiti de o boala denumita “hipotensiune ortostatica” (scaderea tensiunii care apare la
ridicarea 1n picioare din pozitie culcata sau sezanda si care determina ame‘;eh 1n), aceasta se
poate agrava daca luati Telmisartan Teva in asociere cu:

e Alte medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale cre@

e Baclofen (un relaxant muscular)
e Amifostind (un medicament protector utilizat in timpul ra@ iei pentru tratamentul

cancerului)
e Alcool . @
e Barbiturice (comprimate care induc somnul) \
e Narcotice (analgezice puternice) @'
e Antidepresive @

Sarcina si aldptarea 0
Sarcina Q

Trebuie sa spuneti medicului dumneav a daca credeti ca ati putea fi (sau ati putea ramane) gravida.
In mod obisnuit, medicul dumnea va va sfatui sa nu mai luati Telmisartan Teva inainte de a
ramane sau de indata ce ati aﬂa@unte‘;i gravida si sd luati alt medicament in locul Telmisartan
Teva. Telmisartan Teva nu e@ omandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat dupa 3 luni de
sarcind deoarece poate @ mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra.

Alaptarea

Trebuie sé spune cului dumneavoastra daca alaptati sau va pregatiti sa alaptati. Telmisartan
Teva nu este ndat femeilor care alapteaza, iar medicul dumneavoastra poate alege un alt
tratament umneavoastré dacad vreti sa alaptati, mai ales in cazul in care copilul dumneavoastra
€ nou au a fost ndscut prematur.

rea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele persoane pot avea ameteli sau pot avea senzatia de oboseala in cursul tratamentului cu
Telmisartan Teva. Daca va simtiti ametit sau obosit, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Telmisartan Teva contine sorbitol.
Acest medicament contine 21,4 mg sorbitol per fiecare comprimat.

Telmisartan Teva contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa luati Telmisartan Teva

Luati intotdeauna Telmisartan Teva exact aga cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doza recomandati de Telmisartan Teva este de un comprimat o datd pe zi. Incercati si luati
comprimatul la aceeasi ord in fiecare zi. Puteti lua Telmisartan Teva cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie inghitite cu apa sau cu alta bautura fara alcool. Este important sa continuati sa
luati Telmisartan Teva in fiecare zi pana cand medicul dumneavoastra va recomanda altfel. Daca aveti
impresia ca efectul Telmisartan Teva este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, pentru majoritatea pacientilor, doza obisnuitd de
Telmisartan Teva este de un comprimat de 40 mg o data pe zi, pentru a controla tensiunea art
timp de 24 ore. Medicul dumneavoastra poate sd va recomande o dozd mai mica, de 20 m
Telmisartan Teva poate fi utilizat, de asemenea, in asociere cu diuretice (,,comprimate ¢fr
apa din corp”), cum ar fi hidroclorotiazida, despre care s-au demonstrat ca au efect iy eu
Telmisartan Teva in scdderea tensiunii arteriale. \

Pentru a reduce evenimentele cardiovasculare, doza obisnuita de Telmisartap&Qwste de un
comprimat 80 mg o data pe zi. La inceputul tratamentului de preventie cu Telaisartan Teva 80 mg,
trebuie monitorizata frecvent tensiunea arteriala.

Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza normal, doza obisnui% uie sa depaseascd 40 mg o

data pe zi.
. 9

Daci utilizati mai mult Telmisartan Teva decat trebuie
Daca 1n mod accidental ati luat mai multe comprimate,
dumneavoastra, pe farmacist sau adresati-va servici

ziati sd 1l informati pe medicul
rgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Telmisartan Teva

Dacai ati uitat sa luati o doza, nu va ingrijor: 'Qi doza imediat ce va amintiti si continuati in modul
obignuit. Daca intr-o zi nu ati luat doza de ament, atunci luati doza normald 1n ziua urmatoare.
Nu luati o doza dubla pentru a compe XQoza uitata.

Daca aveti orice Intrebari supli &s cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacist

4. Reactii adv @bile

Ca toate me '8@ e, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unel @ adverse pot fi grave si necesita asistenta medicala imediata:
D ifestati oricare dintre urmatoarele simptome, luati imediat legatura cu medicul
du voastra:

Sepsis (deseori numit ,,otravirea sdngelui”, care este o infectie grava cu raspuns inflamator al
intregului corp, de obicei Insotita de febra, bufeuri, inrosirea pielii, frecventa cardiaca crescuta,
respiratie accelerata, status mental alterat, umflare si tensiune arteriala scazuta), inflamarea rapida a
pielii si mucoaselor (angioedem); aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000
utilizatori) dar sunt extrem de grave, iar pacientii trebuie sa nu mai ia acest medicament si sd mearga
imediat la medicul lor. Daca aceste efecte nu sunt tratate, ele pot avea o evolutie letala.
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Alte reactii adverse posibile ale Telmisartan Teva:

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):
Tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriala) la pacienti tratati pentru reducerea evenimentelor
cardiovasculare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):

Infectie de tract urinar, infectii ale cailor respiratorii superioare (de exemplu dureri in gat, inflamarea
sinusurilor, raceala), numar scazut al celulelor rosii ale sangelui (anemie), concentratii sanguine
crescute ale potasiului, dificultdti la adormire, senzatie de tristete (depresie), lesin (sincopd), senzatie
de invartire (vertij), scaderea ritmului batailor inimii (bradicardie), tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriald) la pacienti tratati pentru hipotensiune arteriala, ameteala la ridicarea in
picioare (hipotensiune arteriald ortostaticd), senzatie de lipsa de aer, tuse, durere abdominala, d1
disconfort abdominal, balonare, varsaturi, mancarime, transpiratii crescute, eruptii pe piele p
medicament, dureri de spate, crampe musculare, dureri musculare (mialgie), 1nsuﬁ01en‘;ar

inclusiv insuficienta renala acuta, dureri toracice, simptome de slabiciune si concentra‘;

crescute ale creatininei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):

Cresterea numarului anumitor celule ale sangelui (eozinofilie), numar scaz chete sanguine
(trombocitopenie), reactii alergice grave (reactii anafilactice), reactii alergice%de exemplu eruptii
trecatoare pe piele, mancarimi, dificultati in respiratie, respiratie suigra , umflarea fetei sau
scaderea tensiunii arteriale), scaderea concentratiei de zahar din sa pacientii diabetici), senzatie
de neliniste, somnolenta, tulburari vizuale, batai rapide ale inimii ardie), senzatie de uscaciune a
gurii, disconfort gastric, tulburari ale gustului (disgeuzie), fun epaticda anormala (Pacientii
japonezi sunt mai predispusi la manifestarea acestei reactii &%/erse), eczema (o afectiune a pielii),
inrosire a pielii, eruptie (urticarie), eruptii grave pe piele se de medicament, dureri articulare
(artralgie), durere la nivelul extremitatilor, dureri al nelor, afectiuni aseméanatoare gripei,
scaderea concentratiei hemoglobinei (o proteind difgange), concentratii sanguine crescute ale acidului
uric, concentratii sanguine crescute ale enzimel@epatice sau creatin-fosfokinazei.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta énQdin 10000 utilizatori):
Cicatrizare progresiva a tesutului pul &m (boald pulmonara interstitiald).

Raportarea reactiilor adverse \,

Daca manifestati orice reac‘; rSe, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice react] se nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct ermediul sistemului national de raportare, aga cum este mentionat in

siguranta acestui

N

5. pastreaza Telmisartan Teva

Anexa V. Raportan;n iile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

Nutasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Telmisartan Teva

- Substanta activa este telmisartan. Fiecare comprimat Telmisartan Teva contine telmisartan 20
mg.

- Celelalte componente sunt celulozd microcristalina (Avicel PH 102), amidon glicolat de sodiu
(tip A), poloxameri, meglumind, povidona (PVP K-30), sorbitol (E420), stearat de magneziu.

Cum arata Telmisartan Teva si continutul ambalajului
Telmisartan Teva 20 mg sunt comprimate de culoare alba pana la aproape alba, ovale; una dintre fete
este marcatd cu numarul ,,93”. Cealalta fatd a comprimatului este marcatd cu numarul “7458”.

Telmisartan Teva este disponibil In ambalaje cu blistere exfoliabile din aluminiu-aluminiu perfo&
pentru eliberarea unei unitati de dozare si blistere din aluminiu-aluminiu perforate pentru eli
7
arimile

unei unitati de dozare contindnd 14 x 1,28 x1,30x1,40x1,56x1,60x 1,84 x 1, 90 &,
100 x 1 comprimate pentru fiecare tip de prezentare a blisterului, desi este posibil ca m(\
de ambalaj sa fie comercializate.

Vi rugam sa retineti ¢ instructiunile legate de scoaterea comprimatului din folie erite pe cutia
cu blistere exfoliabile.

b

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul @

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd é'g
Teva B.V. . @

Swensweg 5

2031GA Haarlem @

Olanda @
Producatorii 0

TEVA Pharmaceuticals Works Private,Li ompany
H-4042 Debrecen,

Pallagi Gt 13, 0
Ungaria Q\.

sau

Pharmachemie B.V. ®.®

Swensweg 5,
2031 GA, HS@

Olanda
Pent nformatii referitoare la acest medicament, v rugdm sa contactati reprezentantul local
al i rului Autorizatiei de Punere pe Piata :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Tena ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Ten: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
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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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o

Ireland

Teva Pharmaceuticals
Tel: +353 19127700

island
Teva Fin ﬁ\@
Finnland

Simi: 1805900

Tsa Italia S.r.1.

Tel: +39 028917981

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tel: + 385 13720000 \'0\
4

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

Polska

Tel.: +48 2234

\

Portu

Tev a - Produtos Farmacéuticos,

Ld

8: +351 214767550

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

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

Slovenska republika

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500
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Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu.

53


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

Prospect: Informatii pentru utilizator

Telmisartan Teva 40 mg comprimate
telmisartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect: . /v
1. Ce este Telmisartan Teva si pentru ce se utilizeaza K\

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Telmisartan Teva O

3. Cum si luati Telmisartan Teva \

4. Reactii adverse posibile 0

5. Cum se pastreazd Telmisartan Teva @

6. Continutul ambalajului si alte informatii @

1. Ce este Telmisartan Teva si pentru ce se utilizeaza 6

Telmisartan Teva apartine unei clase de medicamente cuns ute sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II. Angiotensina II este o subs Xrodusé de corpul dumneavoastra, care
produce micsorarea diametrului vaselor sanguine, d nd astfel cresterea tensiunii
dumneavoastre arteriale. Telmisartan Teva blochead asest efect al angiotensinei 11, vasele sanguine se
relaxeaza si tensiunea dumneavoastra arterialé@dcsoreazé.

Telmisartan Teva este folosit pentru tratamegtut hipertensiunii arteriale esentiale (tensiune arteriala
crescutd) la adulti. Termenul “esentiald \inseamna ca tensiunea arteriald crescutd nu este cauzata de

alte afectiuni. \'

Daca nu este tratata, tensiune rtald crescuta poate afecta vasele de sange in unele organe, ceea ce
ar putea conduce uneori la e cord, insuficientad cardiaca sau renala, infarct miocardic sau orbire.
De obicei nu exista sim ale tensiunii arteriale crescute inainte de aparitia afectiunii. De aceea

este important sa se % in mod regulat tensiunea arteriala pentru a verifica daca se gaseste in

limitele normale.
O

Telmisartan &ste folosit, de asemenea, pentru reducerea evenimentelor cardiovasculare (de
exemplu iocardic sau accident vascular cerebral) la adulti cu risc datorat reducerii sau blocarii
circulaty &gelui catre inima sau catre picioare, sau care au suferit un accident vascular cerebral sau
suféra forma de diabet zaharat cu mare risc. Medicul dumneavoastra va poate informa daca
prezehtati un risc crescut de aparitie a acestor evenimente.

LYRIN

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Telmisartan Teva

Nu utilizati Telmisartan Teva

- daca sunteti alergic la telmisartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daca sunteti gravida de mai mult de 3 luni. (De asemenea, este bine sa evitati utilizarea
Telmisartan Teva la inceputul sarcinii—vezi pct. Sarcina).

- daca suferiti de afectiuni hepatice severe cum sunt colestaza sau obstructia biliara (dificultati in
eliminarea bilei din ficat si din vezica biliard) sau alte afectiuni severe ale ficatului.
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- dacd aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectatd si urmati tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, va rugdm sa va informati medicul sau farmacistul
inainte de a lua Telmisartan Teva.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de oricare dintre afectiunile urmatoare:

- Boli renale sau transplant renal.

- Stenoza arterei renale (ingustarea vaselor de sange la unul sau ambii rinichi).

- Boli hepatice.

- Probleme cardiace.

- Valori crescute ale concentratiei de aldosteron (retentie de apa si de sare n corp impreuna m\'
dezechilibre ale numeroaselor minerale din sange).

- Tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald) care poate sa apara daca sunteti des
(pierdere excesiva de apa din corp) sau aveti un deficit de sare din cauza terapiei m.( ice
(“comprimate care elimind apa din corp"), dietd saraca in sare, diaree sau VérsétQ

- Valori crescute ale concentratiei potasiului in sange.

- Diabet zaharat. 0\'

Inainte si luati Telmisartan Teva, spuneti medicului dumneavoastra: @
o daca luati digoxina. Q
. daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate & ratarea tensiunii arteriale
mari: %
- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinQpril@lipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zahar@

- aliskiren

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifi ctia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, @ervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu luati Relthisartan Teva”.

Trebuie sa va informati medicul d@ieti ca ati putea fi (sau ati putea rimane) gravida.
Administrarea Telmisartan Tev: ¢ recomandata la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat dupa 3
luni de sarcind deoarece poa ta in mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra daca este utilizat
in aceasta etapa.(vezi pct. ).

In cazul in care sufegpiti, Ohinterventie chirurgicala sau anestezie, trebuie sa-i spuneti medicului
dumneavoastra ca elmisartan Teva.

.
Telmisartan @\)oate fi mai putin eficace in scaderea tensiunii arteriale la pacientii ce apartin rasei

negre. @

Co adolescenti
Nu se¥recomanda utilizarea Telmisartan Teva la copii i adolescenti cu varsta pana la 18 ani

Telmisartan Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Medicul dumneavoastra ar putea fi nevoit sd modifice dozele acestor
medicamente sau sa ia alte masuri de precautie. In unele cazuri ar putea sa fie nevoie si opriti
utilizarea unuia dintre aceste medicamente. Aceasta se aplica in special medicamentelor enumerate
mai jos dacd sunt luate in acelasi timp cu Telmisartan Teva.

e Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu luati
Telmisartan Teva” si ,,Atentionari si precautii’’)
e Medicamente care contin litiu folosite pentru tratarea unor tipuri de depresie
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e Medicamente care pot creste concentratia sanguina a potasiului, cum sunt inlocuitori de sare
care contin potasiu, diuretice care economisesc potasiul (anumite ,,comprimate care elimina
apa din corp”), inhibitori ECA, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, AINS
(medicamente antiinflamatoare nesteriodiene, de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen),
heparind, medicamente imunosupresoare (de exemplu ciclosporina sau tacrolimus) si
antibioticul trimethoprim.

e Diureticele (,,comprimate care elimina apa din corp”), mai ales daca sunt luate in doze mari
impreund cu Telmisartan Teva, pot duce la o pierdere excesiva a apei din corp si la scaderea
tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala)

e Digoxin.

Efectul Telmisartan Teva poate fi redus cand luati AINS (medicamente antiinflamatoare nester iene
de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen) sau corticosteroizi.

Telmisartan Teva poate spori efectul de scadere a tensiunii arteriale al altor medicamente, \{V@.
pentru tratamentul tensiunii arteriale.
Daca suferiti de o boala denumita “hipotensiune ortostatica” (scaderea tensiunii care apare la
ridicarea 1n picioare din pozitie culcata sau sezanda si care determina ame‘;eh 1n), aceasta se
poate agrava daca luati Telmisartan Teva 1n asociere cu:

e Alte medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale cre@

e Baclofen (un relaxant muscular)
e Amifostind (un medicament protector utilizat in timpul ra@ iei pentru tratamentul

cancerului)
e Alcool . @
e Barbiturice (comprimate care induc somnul) \
e Narcotice (analgezice puternice) @'
e Antidepresive @

Sarcina si aldptarea 0
Sarcina Q

Trebuie sa spuneti medicului dumneav a daca credeti ca ati putea fi (sau ati putea ramane) gravida.
In mod obisnuit, medicul dumnea va va sfatui sa nu mai luati Telmisartan Teva inainte de a
ramane sau de indata ce ati aﬂa@unte‘;i gravida si sd luati alt medicament in locul Telmisartan
Teva. Telmisartan Teva nu e@ omandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat dupa 3 luni de
sarcind deoarece poate @ mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra.

Alaptarea

Trebuie sé spune cului dumneavoastra daca alaptati sau va pregétiti sa alaptati. Telmisartan
Teva nu este ndat femeilor care alapteaza, iar medicul dumneavoastra poate alege un alt
tratament umneavoastré daca vreti sa alaptati, mai ales in cazul in care copilul dumneavoastra
€ nou au a fost ndscut prematur.

Con rea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane pot avea ameteli sau pot avea senzatia de oboseala in cursul tratamentului cu
Telmisartan Teva. Daca va simtiti ametit sau obosit, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Telmisartan Teva contine sorbitol.
Acest medicament contine 42,8 mg sorbitol per fiecare comprimat.

Telmisartan Teva contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa luati Telmisartan Teva

Luati intotdeauna Telmisartan Teva exact aga cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doza recomandati de Telmisartan Teva este de un comprimat o data pe zi. Incercati si luati
comprimatul la aceeasi ord in fiecare zi. Puteti lua Telmisartan Teva cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie inghitite cu apa sau cu alta bautura fara alcool. Este important s continuati sa
luati Telmisartan Teva in fiecare zi pana cand medicul dumneavoastra va recomanda altfel. Daca aveti
impresia ca efectul Telmisartan Teva este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, pentru majoritatea pacientilor, doza obisnuitd de
Telmisartan Teva este de un comprimat de 40 mg o data pe zi, pentru a controla tensiunea art
timp de 24 ore. Medicul dumneavoastra v-a recomandat o doza de 40 mg pe zi. Telmisastad ¢
poate fi utilizat, de asemenea, in asociere cu diuretice (,,comprimate care elimina apa di ), cum
ar fi hidroclorotiazida, despre care s-au demonstrat ca au efect aditiv cu Telmisartan@ in scaderea
tensiunii arteriale.

Pentru a reduce evenimentele cardiovasculare, doza obisnuita de Telmisaﬂa@&Qwste de un
comprimat 80 mg o data pe zi. La inceputul tratamentului de preventie cu Telaisartan Teva 80 mg,
trebuie monitorizata frecvent tensiunea arteriala.

Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza normal, doza obisnui% uie sa depaseascd 40 mg o

data pe zi.
. 9

Daci utilizati mai mult Telmisartan Teva decat trebuie
Daca In mod accidental ati luat mai multe comprimate,
dumneavoastra, pe farmacist sau adresati-va servici

ziati sd 1l informati pe medicul
rgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Telmisartan Teva

Daca ati uitat sa luati o doza, nu va ingrijor: 'Qi doza imediat ce va amintii si continuati in modul
obignuit. Daca intr-o zi nu ati luat doza de ament, atunci luati doza normald 1n ziua urmatoare.
Nu luati o doza dubla pentru a compe XQoza uitata.

Daca aveti orice Intrebari supli &s cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacist

4. Reactii adv @bile

Ca toate me '8@ e, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unel @ adverse pot fi grave si necesita asistenta medicala imediata:
D ifestati oricare dintre urmatoarele simptome, luati imediat legatura cu medicul
du voastra:

Sepsis(deseori numit ,,otravirea sangelui”, care este o infectie grava cu raspuns inflamator al intregului
corp, de obicei insotita de febra, bufeuri, Inrogirea pielii, frecventa cardiaca crescutd, respiratie
acceleratd, status mental alterat, umflare si tensiune arteriald scazutd), inflamarea rapida a pielii si
mucoaselor (angioedem); aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori) dar
sunt extrem de grave, iar pacientii trebuie sa nu mai ia acest medicament si sa mearga imediat la
medicul lor. Daca aceste efecte nu sunt tratate, ele pot avea o evolutie letala.
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Alte reactii adverse posibile ale Telmisartan Teva:

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):
Tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald) la pacienti tratati pentru reducerea evenimentelor
cardiovasculare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):

Infectie de tract urinar, infectii ale cailor respiratorii superioare (de exemplu dureri in gat, inflamarea
sinusurilor, raceald), numar scazut al celulelor rosii ale sangelui (anemie), concentratii sanguine
crescute ale potasiului, dificultati la adormire, senzatie de tristete (depresie), lesin (sincopa), senzatie
de invartire (vertij), scaderea ritmului batailor inimii (bradicardie), tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriald) la pacienti tratati pentru hipotensiune arteriald, ameteala la ridicarea in
picioare (hipotensiune arteriald ortostaticd), senzatie de lipsa de aer, tuse, durere abdominala, d1
disconfort abdominal, balonare, varsaturi, mancarime, transpiratii crescute, eruptii pe piele p
medicament, dureri de spate, crampe musculare, dureri musculare (mialgie), 1nsuﬁc1en‘;ar

inclusiv insuficientd renala acuta, dureri toracice, simptome de slabiciune si concentra‘;

crescute ale creatininei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):

Cresterea numarului anumitor celule ale sangelui (eozinofilie), numar scaz chete sanguine
(trombocitopenie), reactii alergice grave (reactii anafilactice), reactii alergice%de exemplu eruptii
trecatoare pe piele, mancarimi, dificultati in respiratie, respiratie suigra , umflarea fetei sau
scaderea tensiunii arteriale), scaderea concentratiei de zahar din s& pacientii diabetici), senzatie
de neliniste, somnolenta, tulburari vizuale, batai rapide ale inimii ardie), senzatie de uscaciune a
gurii, disconfort gastric, tulburari ale gustului (disgeuzie), fun epaticd anormala (Pacientii
japonezi sunt mai predispusi la manifestarea acestei reactii &%/erse), eczema (o afectiune a pielii),
inrosire a pielii, eruptie (urticarie), eruptii grave pe piele se de medicament, dureri articulare
(artralgie), durere la nivelul extremitatilor, dureri al nelor, afectiuni aseméanatoare gripei,
scaderea concentratiei hemoglobinei (o proteind difgange), concentratii sanguine crescute ale acidului
uric, concentratii sanguine crescute ale enzimel@epatice sau creatin-fosfokinazei.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta énQdin 10000 utilizatori):
Cicatrizare progresiva a tesutului pul &m (boald pulmonara interstitiald).

Raportarea reactiilor adverse \,

Daca manifestati orice reac‘; rSe, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice react] se nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct ermediul sistemului national de raportare, aga cum este mentionat in

siguranta acestui

N

5. pastreaza Telmisartan Teva

Anexa V. Raportan;n iile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

Nutasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Telmisartan Teva

- Substanta activa este telmisartan. Fiecare comprimat Telmisartan Teva contine telmisartan 40
mg.

- Celelalte componente sunt celulozd microcristalina (Avicel PH 102), amidon glicolat de sodiu
(tip A), poloxameri, meglumind, povidona (PVP K-30), sorbitol (E420), stearat de magneziu.

Cum arata Telmisartan Teva si continutul ambalajului
Telmisartan Teva 40 mg sunt comprimate de culoare alba pana la aproape alba, ovale; una dintre fete
este marcatd cu numarul ,,93”. Cealalta fatd a comprimatului este marcatd cu numarul “7459”.

Telmisartan Teva este disponibil In ambalaje cu blistere exfoliabile din aluminiu-aluminiu perfo&
pentru eliberarea unei unitati de dozare si blistere din aluminiu-aluminiu perforate pentru eli

W

arimile

unei unitati de dozare continand 14 x 1,28 x1,30x1,40x1,56x1,60x 1,84 x 1, 90 &,
100 x 1 comprimate pentru fiecare tip de prezentare a blisterului, desi este posibil ca m(\
de ambalaj sa fie comercializate.

Telmisartan Teva este disponibil deasemenea in ambalaje cu blistere din alumini niu continand
30 comprimate.

Va rugam sa retineti cd instructiunile legate de scoaterea comprimatului din@ nt oferite pe cutia

cu blistere exfoliabile.

b

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul 6\,®

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata . @

Teva B.V. @
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Olanda 0
Producatorii Q

TEVA Pharmaceuticals Works Pri imited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi 1t 13, @Q

Ungaria

N

Pharmache éK@
Swensweg 5,

2031 G m,
Olan

Pentsorice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantul local
al Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piata :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
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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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o

Ireland

Teva Pharmaceuticals
Tel: +353 19127700

island
Teva Fin ﬁ\@
Finnland

Simi: 1805900

Tsa Italia S.r.1.

Tel: +39 028917981

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tel: + 385 13720000 \'0\
4

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

Polska

Tel.: +48 2234

\

Portu

Tev a - Produtos Farmacéuticos,

Ld

8: +351 214767550

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

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

Slovenska republika

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500
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Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Telmisartan Teva 80 mg comprimate
telmisartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect: . /v
1. Ce este Telmisartan Teva si pentru ce se utilizeaza K\

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Telmisartan Teva O

3. Cum si luati Telmisartan Teva \

4. Reactii adverse posibile 0

5. Cum se pastreazd Telmisartan Teva @

6. Continutul ambalajului si alte informatii @

1. Ce este Telmisartan Teva si pentru ce se utilizeaza 6

Telmisartan Teva apartine unei clase de medicamente cuns ute sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II. Angiotensina II este o subs Xrodusé de corpul dumneavoastra, care
produce micsorarea diametrului vaselor sanguine, d nd astfel cresterea tensiunii
dumneavoastre arteriale. Telmisartan Teva blocheazg asest efect al angiotensinei 11, vasele sanguine se
relaxeaza si tensiunea dumneavoastra arterialé@dcsoreazé.

Telmisartan Teva este folosit pentru tratamegtut hipertensiunii arteriale esentiale (tensiune arteriala
crescutd) la adulti. Termenul “esentiald \inseamna ca tensiunea arteriald crescutd nu este cauzata de

alte afectiuni. \'

Daca nu este tratata, tensiune rfald crescuta poate afecta vasele de sange in unele organe, ceea ce
ar putea conduce uneori la e cord, insuficienta cardiaca sau renala, infarct miocardic sau orbire.
De obicei nu exista sim ale tensiunii arteriale crescute inainte de aparitia afectiunii. De aceea

este important sa se % in mod regulat tensiunea arteriala pentru a verifica daca se gaseste in

limitele normale.
XS

Telmisartan &ste folosit, de asemenea, pentru reducerea evenimentelor cardiovasculare (de
exemplu iocardic sau accident vascular cerebral) la adulti cu risc datorat reducerii sau blocarii
circulaty &gelui catre inima sau catre picioare, sau care au suferit un accident vascular cerebral sau
suféra forma de diabet zaharat cu mare risc. Medicul dumneavoastra va poate informa daca
prezehtati un risc crescut de aparitie a acestor evenimente.

LYRIN

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Telmisartan Teva

Nu utilizati Telmisartan Teva

- daca sunteti alergic la telmisartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daca sunteti gravida de mai mult de 3 luni. (De asemenea, este bine sa evitati utilizarea
Telmisartan Teva la Inceputul sarcinii—vezi pct. Sarcina).

- daca suferiti de afectiuni hepatice severe cum sunt colestaza sau obstructia biliara (dificultati in
eliminarea bilei din ficat si din vezica biliard) sau alte afectiuni severe ale ficatului.
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- dacd aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectatd si urmati tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, va rugdm sa va informati medicul sau farmacistul
inainte de a lua Telmisartan Teva.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit de oricare dintre afectiunile urmatoare:

- Boli renale sau transplant renal.

- Stenoza arterei renale (ingustarea vaselor de sange la unul sau ambii rinichi).

- Boli hepatice.

- Probleme cardiace.

- Valori crescute ale concentratiei de aldosteron (retentie de apa si de sare n corp impreuna m\'
dezechilibre ale numeroaselor minerale din sange).

- Tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald) care poate s apara daca sunteti des
(pierdere excesiva de apa din corp) sau aveti un deficit de sare din cauza terapiei m.( ice
(“comprimate care elimind apa din corp"), dietd saraca in sare, diaree sau VérsétQ

- Valori crescute ale concentratiei potasiului in sange.

- Diabet zaharat. 0\'

Inainte si luati Telmisartan Teva, spuneti medicului dumneavoastri: @
o daca luati digoxina. Q
. daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate & ratarea tensiunii arteriale
mari: %
- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinQpril@lipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zahar@

- aliskiren

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifi ctia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, @ervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu luati Relthisartan Teva”.

Trebuie sa va informati medicul d@eﬁ ca ati putea fi (sau ati putea rimane) gravida.
Administrarea Telmisartan Tev: ¢ recomandata la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat dupa 3
luni de sarcind deoarece poa ta in mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra daca este utilizat
in aceasta etapa.(vezi pct. ).

In cazul in care sufegpiti Ohinterventie chirurgicald sau anestezie, trebuie sa-i spuneti medicului
dumneavoastra ca elmisartan Teva.

.
Telmisartan @\)oate fi mai putin eficace in scaderea tensiunii arteriale la pacientii ce apartin rasei

negre. @

Co adolescenti
Nu se¥recomanda utilizarea Telmisartan Teva la copii i adolescenti cu varsta pana la 18 ani

Telmisartan Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Medicul dumneavoastra ar putea fi nevoit sd modifice dozele acestor
medicamente sau sa ia alte masuri de precautie. In unele cazuri ar putea sa fie nevoie si opriti
utilizarea unuia dintre aceste medicamente. Aceasta se aplica in special medicamentelor enumerate
mai jos dacd sunt luate in acelasi timp cu Telmisartan Teva.

e Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu luati
Telmisartan Teva” si ,,Atentionari si precautii’’)
e Medicamente care contin litiu folosite pentru tratarea unor tipuri de depresie
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e Medicamente care pot creste concentratia sanguina a potasiului, cum sunt inlocuitori de sare
care contin potasiu, diuretice care economisesc potasiul (anumite ,,comprimate care elimina
apa din corp”), inhibitori ECA, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, AINS
(medicamente antiinflamatoare nesteriodiene, de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen),
heparind, medicamente imunosupresoare (de exemplu ciclosporina sau tacrolimus) si
antibioticul trimethoprim.

e Diureticele (,,comprimate care elimina apa din corp”), mai ales daca sunt luate in doze mari
impreund cu Telmisartan Teva, pot duce la o pierdere excesiva a apei din corp si la scaderea
tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala)

e Digoxin.

Efectul Telmisartan Teva poate fi redus cand luati AINS (medicamente antiinflamatoare nester iene
de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen) sau corticosteroizi.

Telmisartan Teva poate spori efectul de scadere a tensiunii arteriale al altor medicamente, \{V:
pentru tratamentul tensiunii arteriale.

Daca suferiti de o boala denumita “hipotensiune ortostatica” (scaderea tensiunii care apare la
ridicarea 1n picioare din pozitie culcata sau sezanda si care determina ame‘;eh 1n), aceasta se
poate agrava daca luati Telmisartan Teva in asociere cu:

e Alte medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale cre@

e Baclofen (un relaxant muscular)
e Amifostind (un medicament protector utilizat in timpul ra@ iei pentru tratamentul

cancerului)
e Alcool . @
e Barbiturice (comprimate care induc somnul) \
e Narcotice (analgezice puternice) @'
e Antidepresive @

Sarcina si aldptarea 0
Sarcina Q

Trebuie sa spuneti medicului dumneav a daca credeti ca ati putea fi (sau ati putea ramane) gravida.
In mod obisnuit, medicul dumnea va va sfatui sa nu mai luati Telmisartan Teva inainte de a
ramane sau de indata ce ati aﬂa@unte‘;i gravida si sd luati alt medicament in locul Telmisartan
Teva. Telmisartan Teva nu e@ omandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat dupa 3 luni de
sarcind deoarece poate @ mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra.

Alaptarea

Trebuie sé spune cului dumneavoastra daca aldptati sau va pregatiti sa alaptati. Telmisartan
Teva nu este ndat femeilor care aldpteaza, iar medicul dumneavoastra poate alege un alt
tratament umneavoastré dacad vreti sa alaptati, mai ales in cazul in care copilul dumneavoastra
€ nou au a fost ndscut prematur.

rea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele persoane pot avea ameteli sau pot avea senzatia de oboseala in cursul tratamentului cu
Telmisartan Teva. Daca va simtiti ametit sau obosit, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Telmisartan Teva contine sorbitol.
Acest medicament contine 85,6 mg sorbitol per fiecare comprimat.

Telmisartan Teva contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa luati Telmisartan Teva

Luati intotdeauna Telmisartan Teva exact aga cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doza recomandati de Telmisartan Teva este de un comprimat o datd pe zi. Incercati si luati
comprimatul la aceeasi ord in fiecare zi. Puteti lua Telmisartan Teva cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie inghitite cu apa sau cu alta bautura fara alcool. Este important sa continuati sa
luati Telmisartan Teva in fiecare zi pana cand medicul dumneavoastrd va recomanda altfel. Daca aveti
impresia ca efectul Telmisartan Teva este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, pentru majoritatea pacientilor, doza obisnuitd de
Telmisartan Teva este de un comprimat de 40 mg o data pe zi, pentru a controla tensiunea art
timp de 24 ore. Medicul dumneavoastra v-a recomandat o doza mai mare, 80 mg pe zi. ‘Felfnisartan
Teva poate fi utilizat, de asemenea, in asociere cu diuretice (,,comprimate care elimina @ corp”),
cum ar fi hidroclorotiazida, despre care s-au demonstrat ca au efect aditiv cu Telmis@ eva in
scaderea tensiunii arteriale.

~

Pentru a reduce evenimentele cardiovasculare, doza obisnuita de Telmisartap&QWS‘ce de un
comprimat 80 mg o data pe zi. La inceputul tratamentului de preventie cu Telaisartan Teva 80 mg,
trebuie monitorizata frecvent tensiunea arteriala.

Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza normal, doza obisnui% uie s depaseascd 40 mg o

data pe zi.
. 9

Daci utilizati mai mult Telmisartan Teva decat trebuie
Daca In mod accidental ati luat mai multe comprimate,
dumneavoastra, pe farmacist sau adresati-va servici

ziati sd 1l informati pe medicul
rgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Telmisartan Teva

Daca ati uitat sa luati o doza, nu va ingrijor: 'Qi doza imediat ce va amintiti si continuati in modul
obignuit. Daca intr-o zi nu ati luat doza de ament, atunci luati doza normala 1n ziua urmatoare.
Nu luati o doza dubla pentru a compe XQoza uitata.

Daca aveti orice Intrebari supli &s cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacist

4. Reactii adv @bile

Ca toate me '8@ e, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unel @ adverse pot fi grave si necesita asistenta medicali imediata:
D ifestati oricare dintre urmatoarele simptome, luati imediat legatura cu medicul
du voastra:

Sepsis(deseori numit ,,otravirea sangelui”, care este o infectie grava cu raspuns inflamator al intregului
corp, de obicei insotita de febra, bufeuri, Inrogirea pielii, frecventa cardiaca crescutd, respiratie
accelerata, status mental alterat, umflare si tensiune arteriald scazutd), inflamarea rapida a pielii si
mucoaselor (angioedem); aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori) dar
sunt extrem de grave, iar pacientii trebuie sa nu mai ia acest medicament si sa mearga imediat la
medicul lor. Daca aceste efecte nu sunt tratate, ele pot avea o evolutie letala.
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Alte reactii adverse posibile ale Telmisartan Teva:

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):
Tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriala) la pacienti tratati pentru reducerea evenimentelor
cardiovasculare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):

Infectie de tract urinar, infectii ale cailor respiratorii superioare (de exemplu dureri in gat, inflamarea
sinusurilor, raceald), numar scazut al celulelor rosii ale sangelui (anemie), concentratii sanguine
crescute ale potasiului, dificultdti la adormire, senzatie de tristete (depresie), lesin (sincopd), senzatie
de invartire (vertij), scaderea ritmului batailor inimii (bradicardie), tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriald) la pacienti tratati pentru hipotensiune arteriald, ameteala la ridicarea in
picioare (hipotensiune arteriald ortostaticd), senzatie de lipsa de aer, tuse, durere abdominala, d1
disconfort abdominal, balonare, varsaturi, mancarime, transpiratii crescute, eruptii pe piele p
medicament, dureri de spate, crampe musculare, dureri musculare (mialgie), 1nsuﬁ01en‘;ar

inclusiv insuficientd renala acuta, dureri toracice, simptome de slabiciune si concentra‘;

crescute ale creatininei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):

Cresterea numarului anumitor celule ale sangelui (eozinofilie), numar scaz chete sanguine
(trombocitopenie), reactii alergice grave (reactii anafilactice), reactii alergice%de exemplu eruptii
trecatoare pe piele, mancarimi, dificultati in respiratie, respiratie suigra , umflarea fetei sau
scaderea tensiunii arteriale), scaderea concentratiei de zahar din s& pacientii diabetici), senzatie
de neliniste, somnolenta, tulburari vizuale, batai rapide ale inimii ardie),senzatie de uscaciune a
gurii, disconfort gastric, tulburari ale gustului (disgeuzie), fun epaticd anormala (Pacientii
japonezi sunt mai predispusi la manifestarea acestei reactii &%/erse), eczema (o afectiune a pielii),
inrosire a pielii, eruptie (urticarie), eruptii grave pe piele se de medicament, dureri articulare
(artralgie), durere la nivelul extremitatilor, dureri al nelor, afectiuni aseméanatoare gripei,
scaderea concentratiei hemoglobinei (o proteind difgange), concentratii sanguine crescute ale acidului
uric, concentratii sanguine crescute ale enzimel@epatice sau creatin-fosfokinazei.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta énQdin 10000 utilizatori):
Cicatrizare progresiva a tesutului pul &m (boald pulmonara interstitiald).

Raportarea reactiilor adverse \,

Daca manifestati orice reac‘; rSe, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice react] se nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct ermediul sistemului national de raportare, aga cum este mentionat in

siguranta acestui

N

5. pastreaza Telmisartan Teva

Anexa V. Raportan;n iile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

Nutasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Telmisartan Teva

- Substanta activa este telmisartan. Fiecare comprimat Telmisartan Teva contine telmisartan
80 mg.

- Celelalte componente sunt celulozd microcristalina (Avicel PH 102), amidon glicolat de sodiu
(tip A), poloxameri, meglumind, povidona (PVP K-30), sorbitol (E420), stearat de magneziu.

Cum arata Telmisartan Teva si continutul ambalajului
Telmisartan Teva 80 mg sunt comprimate de culoare alba pana la aproape alba, ovale; una dintre fete
este marcatd cu numarul ,,93”. Cealalta fatd a comprimatului este marcatd cu numarul “7460”.

Telmisartan Teva este disponibil In ambalaje cu blistere exfoliabile din aluminiu-aluminiu perfo&
pentru eliberarea unei unitati de dozare si blistere din aluminiu-aluminiu perforate pentru eli

W

arimile

unei unitati de dozare contindnd 14 x 1,28 x 1,30x1,40x1,56x1,60x 1,84 x 1, 90 &,
100 x 1 comprimate pentru fiecare tip de prezentare a blisterului, desi este posibil ca mﬁ\
de ambalaj sa fie comercializate.

Telmisartan Teva este disponibil deasemenea in ambalaje cu blistere din alumini niu continand
30 comprimate.

Va rugam sa retineti cd instructiunile legate de scoaterea comprimatului din@ nt oferite pe cutia

cu blistere exfoliabile.

b

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul 6\,®

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata . @

Teva B.V. @
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Olanda 0
Producatorii Q

TEVA Pharmaceuticals Works Pr@mited Company
H-4042 Debrecen,

Pallagi 1t 13, @Q

Ungaria

N

Pharmache é&@
Swensweg 5,

2031 G m,
Olan

Pentsorice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantul local
al Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piata :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgien/Belgique

Tél/Tel: +32 38207373
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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

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o

Ireland

Teva Pharmaceuticals
Tel: +353 19127700

island
Teva Fin ﬁ\@
Finnland

Simi: 1805900

Tsa Italia S.r.1.

Tel: +39 028917981

Kvbmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tel: + 385 13720000 \'0\
4

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 19127700

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

Polska

Tel.: +48 2234

\

Portu

Tev a - Produtos Farmacéuticos,

Ld

8: +351 214767550

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

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

Slovenska republika

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 257267911

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977628500
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Teva Pharmace@'@Polska Sp. z o.0.
0

ratiopharm Arzneimittel Ve‘@}mbH
Tel: +43 197007



Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu.
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