Folheto informativo: Informacgao para o utilizador

Telmisartan Glenmark 20 mg, Comprimidos Revestidos por Pelicula
Telmisartan Glenmark 40 mg, Comprimidos Revestidos por Pelicula
Telmisartan Glenmark 80 mg, Comprimidos Revestidos por Pelicula

telmisartan

Leia atentamente este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessério |é-lo novamente.
- Se tiver duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o dé a outros. Pode ser prejudicial
para eles, mesmo que os sintomas sejam iguais aos seus.
- Tem muitos problemas com algum dos efeitos secundarios mencionados na secg¢ao 47?
Ou tem um efeito secundario que ndo estd mencionado neste folheto? Nesse caso,
contacte o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

O que é Telmisartan Glenmark e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Telmisartan Glenmark
Como tomar Telmisartan Glenmark

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Telmisartan Glenmark

Conteudo da embalagem e outras informagdes

OUTAWN S

1. O que é Telmisartan Glenmark e para que € utilizado

Telmisartan Glenmark pertence a classe de medicamentos conhecidos como bloqueadores
dos receptores da angiotensina Il. A angiotensina Il € uma substancia produzida no seu corpo
que estreita os vasos sanguineos, aumentando assim a pressao arterial. Telmisartan Glenmark
bloqueia este efeito da angiotensina Il, permitindo que os vasos sanguineos se dilatem e a
pressao arterial diminua.

Telmisartan Glenmark € usado para o tratamento da hipertensdo essencial (pressio alta) em
adultos. 'Essencial’ significa que a pressao alta ndo é causada por outra condigao.

A pressao alta, se ndo tratada, pode danificar os vasos sanguineos em varios 6rgaos, o que as
vezes pode levar a ataques cardiacos, insuficiéncia cardiaca ou renal, derrames ou cegueira.
Normalmente, ndo ha sintomas de pressao alta antes que tais danos ocorram. Portanto, é
necessario medir se a pressao arterial ainda estad dentro dos valores normais.

Telmisartan Glenmark também é usado para reduzir o nimero de eventos cardiovasculares
(por exemplo, um ataque cardiaco ou derrame) em adultos que tém um risco aumentado,
porque tém um fluxo sanguineo reduzido ou bloqueado para o coragao ou pernas, tiveram um
derrame, ou tém um risco aumentado de diabetes. Seu médico pode Ihe dizer se vocé tem um
alto risco para tais condi¢des.
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2. O que vocé precisa saber antes de tomar Telmisartan Glenmark

Nao tome Telmisartan Glenmark
se vocé é alérgico ao telmisartan ou a qualquer um dos outros componentes deste
medicamento (listados na secéo 6).
se vocé esta gravida ha mais de 3 meses; também é melhor evitar o uso de Telmisartan
Glenmark no inicio da gravidez (veja a secdo sobre gravidez).
se vocé tem uma doenca hepética grave, como colestase ou obstrugéo biliar (um
problema com a drenagem da bile do figado e vesicula biliar), ou outra doenga hepética
grave.
Vocé tem diabetes ou uma disfungao renal e esta sendo tratado com um medicamento
para pressao arterial que contém alisquireno.

Informe seu médico ou farmacéutico se alguma das situagdes acima se aplica a vocé antes de
tomar Telmisartan Glenmark.

Adverténcias e precaugdes

Consulte seu médico antes de usar este medicamento se vocé sofre ou sofreu de qualquer
uma das seguintes condi¢des ou doengas:
Doenca renal ou transplante renal
Estenose da artéria renal (estreitamento dos vasos sanguineos para um ou ambos os
rins)
Doenca hepética
Problemas cardiacos
Niveis elevados de aldosterona (retencdo de dgua e sal no corpo junto com um
desequilibrio de varios minerais no sangue)
Press&o arterial baixa (hipotensdo), isso pode ocorrer se vocé estiver desidratado
(perda excessiva de fluidos corporais) ou tiver uma deficiéncia de sal devido, por
exemplo, a terapia diurética ('pilulas de dgua'), dieta com baixo teor de sal, diarreia ou
vomito
Niveis elevados de potassio no seu sangue
Diabetes

Informe o seu médico antes de tomar Telmisartan Glenmark:
se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos para o tratamento da
hipertensao:
- um inibidor da ECA (por exemplo, enalapril, lisinopril, ramipril), especialmente se
tiver problemas renais relacionados com diabetes
- aliscireno.

O seu médico podera monitorizar a fungao renal, a pressao arterial e o niumero de eletrdlitos
(por exemplo, potéassio) no seu sangue. Veja também a informacado na secgdo “Quando ndo
deve usar este medicamento?”

se estiver a usar digoxina.

Informe o seu médico se pensa que esta gravida (ou se planeia engravidar). O uso de
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Telmisartan Glenmark ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser usado se
estiver gravida ha mais de 3 meses, pois pode causar efeitos adversos graves para o seu bebé
se usado a partir desse periodo (veja a secgdo sobre gravidez).

Em caso de cirurgia ou anestesia, deve informar o seu médico que estd a usar Telmisartan
Glenmark.

Telmisartan Glenmark pode ser menos eficaz na reduc¢ao da pressao arterial em pacientes de
ascendéncia africana.

Contacte o seu médico se sentir dor abdominal, nduseas, vomitos ou diarreia apds tomar este
medicamento. O seu médico decidira sobre o tratamento adicional. Nao pare de usar este
medicamento sem primeiro consultar o seu médico.

Criangas e adolescentes
O uso de Telmisartan Glenmark em criangas e pessoas até 18 anos nao é recomendado.
Outros medicamentos e Telmisartan Glenmark

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos. O seu médico pode ter que ajustar a dosagem desses
outros medicamentos ou tomar outras precaug¢des. Em alguns casos, tera que parar de tomar
um dos medicamentos. Isto aplica-se especialmente aos medicamentos descritos abaixo que
sdo usados simultaneamente com Telmisartan Glenmark:

Medicamentos contendo litio para o tratamento de algumas formas de depressao.
Medicamentos que podem aumentar o nivel de potassio no sangue, como substitutos
de sal contendo potéssio, medicamentos poupadores de potéssio, diuréticos (certos
‘comprimidos para urinar’), inibidores da ECA, bloqueadores dos receptores da
angiotensina Il, AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroides, por exemplo, aspirina ou
ibuprofeno), heparina, imunossupressores (por exemplo, ciclosporina ou tacrolimus) e o
antibidtico trimetoprim.

O uso de diuréticos (‘comprimidos para urinar’), especialmente em doses elevadas
juntamente com Telmisartan Glenmark, pode levar a uma perda excessiva de fluidos
corporais e pressao arterial baixa (hipotensao).

Se estiver a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (veja também a informagé&o nas
seccdes “Quando ndo deve usar este medicamento?” e “Quando deve ter cuidado extra
com este medicamento?”).

Um medicamento para o tratamento da insuficiéncia cardiaca (digoxina).

O efeito do Telmisartan Glenmark pode diminuir quando vocé usa AINEs (anti-inflamatoérios
ndo esteroides, por exemplo, aspirina ou ibuprofeno) ou corticosteroides.

Telmisartan Glenmark pode aumentar o efeito de reducao da pressao arterial de outros
medicamentos usados para tratar a hipertensdo ou de medicamentos com potencial de
reducdo da pressao arterial (por exemplo, baclofeno, amifostina). Além disso, a pressdo
arterial baixa pode ser agravada por alcool, sedativos, drogas ou antidepressivos. Vocé pode
notar isso como tontura ao se levantar. Consulte seu médico se a dose de seus outros
medicamentos precisar ser ajustada durante o uso de Telmisartan Glenmark.
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Gravidez e amamentacgao

Gravidez

Informe seu médico se vocé acha que esta gravida ou se planeja engravidar. Normalmente,
seu médico aconselhara vocé a parar de usar Telmisartan Glenmark antes de engravidar ou
assim que souber que esta gravida e aconselhara o uso de outro medicamento em vez de
Telmisartan Glenmark. Telmisartan Glenmark nao é recomendado para uso no inicio da
gravidez e ndo deve ser usado apés trés meses de gravidez, pois pode ter efeitos adversos
graves para o seu bebé se usado apds o terceiro més de gravidez.

Amamentacao

Informe seu médico se vocé esta amamentando ou prestes a comegar a amamentar.
Telmisartan Glenmark ndo é recomendado para maes que amamentam, e seu médico pode
optar por outro tratamento se vocé desejar amamentar, especialmente se seu bebé acabou
de nascer ou nasceu prematuro.

Habilidade de dirigir e operar maquinas

Algumas pessoas que tomam Telmisartan Glenmark podem ter efeitos colaterais como
desmaios ou sensagao de vertigem. Se vocé tiver esses efeitos colaterais, ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Telmisartan Glenmark contém lactose

Se vocé é intolerante a certos agucares, consulte seu médico antes de tomar Telmisartan
Glenmark.

Telmisartan Glenmark contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio'.

3. Como tomar Telmisartan Glenmark

Tome Telmisartan Glenmark sempre como seu médico prescreveu. Entre em contato com seu
médico ou farmacéutico se nao tiver certeza.

A dose recomendada de Telmisartan Glenmark é um comprimido por dia. Tente tomar o
comprimido todos os dias no mesmo horario. Vocé pode tomar Telmisartan Glenmark com ou
sem alimentos. O comprimido deve ser ingerido inteiro com um pouco de dgua ou outra
bebida sem alcool. E importante tomar Telmisartan Glenmark todos os dias até que seu
meédico prescreva o contrario. Se vocé achar que o efeito de Telmisartan Glenmark € muito
forte ou muito fraco, informe seu médico ou farmacéutico.

Para o tratamento da hipertensao, a dose normal de Telmisartan Glenmark para a maioria dos
pacientes € um comprimido de 40 mg uma vez ao dia para controlar a pressao arterial por 24
horas. No entanto, seu médico pode as vezes recomendar uma dose mais baixa de 20 mg ou
uma dose mais alta de 80 mg.

Como alternativa, Telmisartan Glenmark pode ser usado em combinagao com diuréticos
(‘comprimidos para urinar'), como hidroclorotiazida, que demonstrou ter um efeito adicional
de reducdo da pressao arterial com Telmisartan Glenmark.
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Para reduzir eventos cardiovasculares, a dose usual de Telmisartan Glenmark é um
comprimido de 80 mg uma vez ao dia. No inicio do tratamento preventivo com Telmisartan
Glenmark 80 mg, a pressao arterial deve ser monitorada regularmente.

Se o seu figado ndo funcionar bem, a dose diaria de 40 mg ndo deve ser excedida.

Vocé tomou muito deste medicamento?

Se vocé acidentalmente tomar muitos comprimidos, consulte imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou o departamento de emergéncia do hospital mais préoximo.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Nao se preocupe se esquecer de tomar uma dose. Tome-a assim que se lembrar e continue
como antes. Se ndo tomou o comprimido por um dia, tome a dose normal no dia seguinte.
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se parar de tomar Telmisartan Glenmark

Nao pare de tomar Telmisartan Glenmark sem consultar o seu médico.

Medicamentos para pressao alta as vezes sdo tomados para o resto da vida. Se parar de tomar
este medicamento, a sua pressao arterial aumentard novamente para o nivel anterior ao
tratamento em poucos dias.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora
nem todos os utilizadores os apresentem.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves e requerem cuidados médicos imediatos:

Deve contactar imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes sintomas:
Sepsis* (frequentemente chamada de 'envenenamento do sangue', € uma infecgdo grave
com uma resposta inflamatdéria em todo o corpo que pode levar & morte), inchaco rapido da
pele e mucosas (angioedema); estes efeitos colaterais sdo raros, mas particularmente graves,
e 0s pacientes devem parar de usar este medicamento e consultar imediatamente um
médico. Se estes sintomas ndo forem tratados, podem ser fatais.

Possiveis efeitos colaterais de Telmisartan Glenmark:

Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em 10 pessoas):

Press&o arterial baixa (hipotensdo) em pacientes tratados para reduzir eventos
cardiovasculares.
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Efeitos colaterais pouco comuns (ocorrem em menos de 1 em 100 pessoas): Inflamacéo do
trato urinario, infeccdo do trato respiratério superior (por exemplo, dor de garganta, sinusite,
resfriado), anemia, niveis elevados de potassio, dificuldade para dormir, sensacédo de tristeza
(depressdo), desmaio (sincope), sensacdo de vertigem (vertigem), batimento cardiaco lento
(bradicardia), press3o arterial baixa (hipotensdo) em usuarios tratados para hipertenséo,
tontura ao levantar-se (hipotensdo ortostatica), falta de ar, tosse, dor abdominal, diarreia,
desconforto abdominal, inchago abdominal, vomito, coceira, aumento da transpiragao,
erupgao cutanea causada por medicamentos, dor nas costas, caibra muscular, dor muscular
(mialgia), funcgdo renal reduzida incluindo insuficiéncia renal aguda, dor no peito, sensagdo de
fraqueza e niveis elevados de creatinina no sangue.

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1.000 pessoas):

Sepse* (frequentemente chamada de 'envenenamento do sangue', € uma infecgdo grave com
uma reacao inflamatoria em todo o corpo que pode levar & morte), aumento de certos
glébulos brancos (eosinofilia), reducéo das plaquetas sanguineas (trombocitopenia), reacdo
alérgica grave (reacdo anafilatica), reacdo alérgica (por exemplo, erupcdo cuténea, coceira,
problemas respiratoérios, chiado ao respirar, inchago do rosto ou pressao arterial baixa), baixo
nivel de glicose no sangue (em pacientes diabéticos), ansiedade, sonoléncia, visdo reduzida,
batimento cardiaco rapido (taquicardia), boca seca, desconforto abdominal, disttrbio do
paladar (disgeusia), funcionamento anormal do figado (pacientes de origem japonesa tém
maior probabilidade de apresentar este efeito colateral), inchago réapido da pele e mucosas
gue também pode levar @ morte (angioedema, também com desfecho fatal), eczema (uma
condicdo da pele), pele vermelha, urticaria (urticaria), erupgdo cutdnea grave causada por
medicamentos, dor nas articulacdes (artralgia), dor nos bracos e pernas, tenddo dolorido,
doenca semelhante & gripe, nivel reduzido de hemoglobina (uma proteina do sangue), niveis
elevados de acido urico, niveis elevados de enzimas hepaticas ou creatina fosfoquinase no
sangue, baixo nivel de sédio.

Efeitos colaterais muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 pessoas): Cicatrizagcdo
progressiva nos pulmdes (doenga pulmonar intersticial) **

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis):
Angioedema intestinal: um inchago nos intestinos com sintomas como dor abdominal, ndusea,
vOmito e diarreia foi relatado apds o uso de produtos semelhantes.

* Pode ser que isso seja coincidéncia ou que seja devido a um mecanismo ainda
desconhecido.

** A maioria dos casos de funcionamento anormal do figado ocorreu em pacientes de origem
japonesa. Pacientes de origem japonesa tém maior probabilidade de apresentar este efeito
colateral.

Se vocé apresentar um ou mais efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou
farmacéutico. Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados
nesta bula.

Relatando efeitos colaterais

Se vocé apresentar efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.
Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente através do sistema nacional de
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notificagcdo conforme mencionado no site do Centro de Efeitos Colaterais da Holanda Lareb:
www.lareb.nl . Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informacdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar Telmisartan Glenmark
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade indicada na caixa apés 'EXP'. A data de
validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Para este medicamento, ndo ha condigdes especiais de armazenamento.

Os medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto ou com o lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que ndo sdo mais necessarios. Estas
medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

O que contém Telmisartan Glenmark

O principio ativo é telmisartan. Cada comprimido contém 20, 40 ou 80 mg de telmisartan. As
outras substancias no nticleo deste medicamento sdo hidroxido de sodio, povidona (K-25),
meglumina, lactose monoidratada, crospovidona, éxido de ferro amarelo (E172), estearato de
magnésio.

As outras substancias no revestimento do filme deste medicamento sdo hipromelose, didxido
de titanio (E171), macrogol-400, talco, 6xido de ferro amarelo (E172).

Como é Telmisartan Glenmark e quanto ha em uma embalagem
Telmisartan 20 mg Glenmark, Comprimidos Revestidos por Filme sdo amarelos e redondos
com a marcagao '20' de um lado e 'T' do outro lado.

Telmisartan 40 mg Glenmark, Comprimidos Revestidos por Filme sdo amarelos e em forma de
capsula com a marcagao
‘40" de um lado e 'T' do outro lado.

Telmisartan 80 mg Glenmark, Comprimidos Revestidos por Filme sdo amarelos e em forma de
capsula com a marcagao
‘80" de um lado e 'T' do outro lado.

Os comprimidos estdo disponiveis em embalagens blister (tiras de pressdo) de 14, 15, 28, 30,
56, 60, 84, 90 ou 98 comprimidos.
Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagcado de introdugcdo no mercado e fabricante:
Glenmark Arzneimittel GmbH,

Industriestr. 31,

82194 Grobenzell,
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Alemanha

Fabricante:

Glenmark Pharmaceuticals sro.,
City Tower, Hvezdova 1716/2B,
Praga 4, CZ-140 78,

Tchéquia

Inscrito no registro sob

Telmisartan Glenmark 20 mg, comprimidos revestidos por pelicula: RVG 106142
Telmisartan Glenmark 40 mg, comprimidos revestidos por pelicula: RVG 106144
Telmisartan Glenmark 80 mg, comprimidos revestidos por pelicula: RVG 106145

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espago Econdmico Europeu sob
0s seguintes nomes:

Alemanha  Telmisartan Glenmark 20/40/80 mg Comprimidos Revestidos por Pelicula
Espanha Telmisartan VIR 20/40/80 mg comprimidos revestidos por pelicula EFG Paises

Baixos Telmisartan Glenmark 20/40/80 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em maio de 2025.
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