REF: RF 772376/16 REGISTRO ISP N° F-23082/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TEXINAL COMPRIMIDOS 40 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene Informacion importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esté seguro de algo, pregunte a su médico o
guimico farmacéutico. Guarde este folleto puedo necesitar leerlo
nuevamente.

Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada comprimido contiene:

Telmisartan 40 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, crospovidona, meglumina,hidroxido de
sodio,povidona, silica coloidal anhidra, estearato de magnesio.

Condicion de venta: Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A
Clasificacion: Antihipertensivo

1.- ¢Para qué se usa?

Telmisartan pertenece a una clase de medicamentos conocidos como
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
La angiotensina Il es una sustancia producida en su organismo que
provoca el estrechamiento de sus vasos sanguineos, aumentando asi su
presion arterial. Telmisartan bloquea el efecto de la angiotensina Il, de
manera qgue los vasos sanguineos se relajan y su presion arterial se reduce.
Telmisartan se usa para tratar la hipertension esencial (presion arterial
elevada) en los adultos. “Esencial” significa que la presidn arterial elevada
no se debe a cualquier otra causa.

La presion arterial elevada, si no se trata, puede dafar los vasos sanguineos
en diversos organos lo que puede conducir, en algunos casos, a ataques
de corazodn, insuficiencia cardiaca o renal, infartos cerebrales o ceguera.
Generalmente no se presentan sintomas de presion arterial elevada antes
de que se produzcan las lesiones. Asi pues, es importante medir
regularmente la presion arterial para verificar si ésta se encuentra dentro
del intervalo normal.
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2.- Administracion (oral)

- Rango y frecuencia

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Para el tratamiento de la presidn arterial elevada, la dosis normal de
Telmisartan para la mayoria de pacientes es de un comprimido de 40 mg
una vez al dia, para controlar la presion arterial a lo largo de 24 horas.
Sin embargo, algunas veces su médico puede recomendarle una dosis
mas baja de 20 mg o una dosis mas alta de 80 mg.

Si su higado no funciona correctamente, la dosis normal no debe superar
los 40 mg una vez al dia.

Si sus rifones no funcionan correctamente, la dosis inicial recomendada es
de 20 mg.

Intente tomar el comprimido a la misma hora cada dia. Puede tomar
Telmisartan con o sin alimentos. Los comprimidos deben tragarse con un
poco de agua u otra bebida no alcohdlica. Es importante que tome
Telmisartan cada dia hasta que su médico le indique lo contrario. Si estima
que el efecto de Telmisartan es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a
su médico o farmacéutico.

Es importante seguir las dosis recetadas por su médico. Si accidentalmente
toma demasiados comprimidos consulte inmediatamente a su médico,
farmacéutico o al servicio de urgencias del hospital mas cercano.
Los sintomas mas frecuentes de una sobredosis de telmisartan son baja
presion sanguinea (hipotensidn) y latidos rapidos del corazén (taquicardia).
También se han observado latido lento del corazén (bradicardia), mareos,
niveles altos de creatinina en la sangre y fallo renal repentino.

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde en el mismo
dia. Si no toma su comprimido un dia, tome su dosis normal al dia siguiente.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
meédico o farmacéutico.
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3.- Advertencias y Precauciones

Tenga especial cuidado con Telmisartan, informe a su médico si esta
sufriendo o ha sufrido alguna vez cualquiera de los siguientes trastornos o
enfermedades:

Enfermedad del rifidn o trasplante de rifidon.

Estenosis de la arteria renal (estrechamiento de los vasos sanguineos
hacia uno o ambos riiones).

Enfermedad del higado.

Problemas de corazon.

Niveles de aldosterona elevados (retencidén de agua y sales en el
cuerpo junto con desequilibrio de varios minerales en la sangre).
Presidon arterial baja (hipotensidn) que probablemente pueda ocurrir
si estad deshidratado (pérdida excesiva de agua del organismo) o
tiene deficiencia salina debido a un tratamiento con diuréticos, dieta
baja en sal, diarrea o vomitos.

Niveles elevados de potasio en sangre.

Diabetes.

Si esta embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si planea quedarse
embarazada, debe informar a su médico. No se recomienda el uso de
Telmisartan al inicio del embarazo (3 primeros meses) y en ningun caso
debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo porque puede
causar dafios graves a su bebé.

En caso de cirugia o anestesia, informe a su médico que esta tomando
Telmisartan.

Como con los otros antagonistas de los receptores de la angiotensina ll,
Telmisartan puede ser menos efectivo en la disminucion de la presion
arterial en pacientes de raza negra.

Uso en nifios
No se recomienda el uso de Telmisartan en nifios y adolescentes hasta 18

anos.

Embarazo
Debe informar a su médico si estd embarazada, si sospecha que pudiera
estarlo o si planea quedarse embarazada. Por lo general, su médico le
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aconsejara que deje de tomar Telmisartan antes de quedarse
embarazada o tan pronto como se quede embarazada, y le recomendara
tomar otro medicamento en lugar de Telmisartan. No se recomienda utilizar
Telmisartan al inicio del embarazo y en ningun caso debe administrarse a
partir del tercer mes de embarazo ya que puede causar dafios graves a su
bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Lactancia

Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia puesto
que no se recomienda administrar Telmisartan a mujeres durante este
periodo. Su médico puede decidir administrarle un tratamiento que sea
mas adecuado si quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o
prematuros.

Conduccién y uso de maquinas

No se dispone de informacidon sobre el efecto de Telmisartan en la
capacidad de conducir y utilizar maquinas.
Algunas personas se sienten mareadas o cansadas cuando estan en
tratamiento para la presion arterial elevada. Si se siente mareado o
cansado no conduzca o utilice maquinas.

4.- Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

Si es alérgico (hipersensible) a telmisartan o a cualquiera de los demas
componentes de Telmisartdn comprimidos.

Si esta embarazada de mas de 3 meses. (En cualquier caso, es mejor evitar
tomar Telmisartan también al inicio de su embarazo .

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

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

5.- Interacciones

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estad utiizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Su
médico puede tener que cambiar la dosis de estos medicamentos o tomar
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otras precauciones. En algunos casos puede tener que dejar de tomar uno
de los medicamentos. Esto es aplicable especialmente a los siguientes
medicamentos cuando se toman a la vez que Telmisartan:

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

- Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en
sangre tales como sustitutivos de la sal que contienen potasio,
diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de Ila ECA,
antagonistas de los receptores de la angiotensina I, AINEs
(medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, p. ej. aspirina o
ibuprofeno), heparina (un medicamento para evitar la coagulacion
de la sangre), inmunosupresores (p. ej. ciclosporina o tacrolimus) y el
antibidtico trimetoprim.

- Diuréticos, especialmente si se toman en dosis elevadas junto con
Telmisartan, pueden producir una pérdida excesiva de agua del
organismo y bajar la presion arterial (hipotension).

Al igual que con otros medicamentos que reducen la presion arterial, el
efecto de Telmisartan puede reducirse cuando usted utiliza AINEs
(medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, p. e€j. aspirina o
ibuprofeno) o corticoesteroides.

Telmisartan puede aumentar el efecto hipotensor de otros medicamentos
utilizados para tratar la presion arterial elevada.

6.- Efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Telmisartan puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Estos efectos adversos pueden ocurrir con diferentes frecuencias definidas
a continuacion:

- muy frecuente: afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes

- frecuente: afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 100

- poco frecuente: afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 1.000

- rara: afecta entre 1y 10 pacientes de cada 10.000

- muy rara: afecta a menos de 1 cada 10.000 pacientes

- frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir

de los datos disponibles.

Los efectos adversos poco frecuentes incluyen:
- niveles elevados de potasio - desmayo (sincope)
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- dificultad para dormir - sensacion de pérdida del equilibrio (vértigo)

- presidn sanguinea baja (hipotensién) y , - dificultad para respirar
mareo al levantarse (hipotensidn ortostatica)

- dolor de estbmago - diarrea

- infeccion en el tracto respiratorio superior - acidez de estdbmago
(p.€j. dolor de garganta, sinusitis, resfriado comun)

- meteorismo (gases) - aumento de la sudoracion

- picor - dolor de espalda

- problemas en los riiones, incluyendo fallo - dolor abdominal renal
repentino

- vomitos - infecciones del tracto urinario

- disminucién de glébulos rojos (anemia) — exantema

- sensacion de tristeza (depresion) - ritmo del corazén lento
(bradicardia)

- sintomas de debilidad - niveles elevados de creatinina en sangre

- calambres musculares

Los efectos adversos raros incluyen:

- recuento de plaquetas bajo (trombocitopenia) - sensacion de
ansiedad,

- alteracion de la vision - aumento del ritmo cardiaco (taquicardia)

- descenso de la hemoglobina (una proteina de - molestias de
estbmago la sangre)

- sequedad de boca - funcidén hepatica anormal

- enrojecimiento de la piel - hinchazén repentina de la piel y las
mucosas (angioedema)

- enfermedad pseudogripal - dolor en las articulaciones (artralgia)

- dolor en las extremidades - aumento de los niveles de enzimas
hepaticos

- creatina fosfocinasa en la sangre

- aumento de los niveles sanguineos de acido urico

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave O Si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o guimico- farmacéutico.

7.- Sobredosis
No se han descrito casos de sobredosis. Las manifestaciones que con
mayor probabilidad son de esperar de una sobredosis de Telmisartan son
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hipotensidon y taquicardia; también puede aparecer bradicardia. Debe
recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion
y tratarla adecuadamente. Debe llevar el envase del medicamento que se
ha tomado.

8.-Condiciones de almacenamiento:
Mantener lejos del alcance de los nifos.
Mantener en su envase original.
Almacenar a no mas de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en su
envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes a su médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.
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