Prospect: Informatii pentru utilizatori

Telmisartan Glenmark 20 mg, Comprimate filmate
Telmisartan Glenmark 40 mg, Comprimate filmate
Telmisartan Glenmark 80 mg, Comprimate filmate

telmisartan

Cititi cu atentie intregul 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-l recititi.

- Daca avetiintrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu dati acest medicament altor
persoane. Acest medicament le poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi
cu ale dumneavoastra.

- Aveti multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau
aveti o reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Ce contine acest prospect:

Ce este Telmisartan Glenmark si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Telmisartan Glenmark
Cum sa luati Telmisartan Glenmark

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Telmisartan Glenmark

Continutul ambalajului si alte informatii

OUTAWN S

1. Ce este Telmisartan Glenmark si pentru ce se utilizeaza

Telmisartan Glenmark face parte din clasa de medicamente cunoscuta sub numele de
blocante ale receptorilor angiotensinei Il. Angiotensina Il este o substanta produsa in corpul
dumneavoastra care ingusteaza vasele de sange, ceea ce duce la cresterea tensiunii arteriale.
Telmisartan Glenmark blocheaza acest efect al angiotensinei ll, astfel incat vasele de sange se
dilata si tensiunea arteriala este redusa.

Telmisartan Glenmark este utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la
adulti. 'Esential' inseamna ca hipertensiunea nu este cauzata de o alta afectiune.

Hipertensiunea arteriala poate, daca nu este tratata, sa deterioreze vasele de sange din
diferite organe, ceea ce poate duce uneori la atacuri de cord, insuficienta cardiaca sau renal3,
accidente vasculare cerebrale sau orbire. De obiceli, nu exista simptome ale hipertensiunii
arteriale inainte ca astfel de daune sa apara. Prin urmare, este necesar sa se masoare daca
tensiunea arteriald este inca in limite normale.

Telmisartan Glenmark este de asemenea utilizat pentru a reduce numarul de evenimente
cardiovasculare
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(de exemplu, un atac de cord sau un accident vascular cerebral) la adultii care au un risc
crescut, deoarece au un flux sanguin redus sau blocat catre inima sau picioare, au avut un
accident vascular cerebral sau au un risc crescut de diabet. Medicul dumneavoastra va poate
spune daca aveti un risc crescut pentru astfel de afectiuni.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TelImisartan Glenmark

Nu luati Telmisartan Glenmark
daca sunteti alergic la telmisartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (mentionate la punctul 6).
daca sunteti gravida de mai mult de 3 luni; este de asemenea mai bine sa evitati
utilizarea Telmisartan Glenmark la inceputul sarcinii (vezi sectiunea despre sarcina).
daca aveti o afectiune hepatica severa, cum ar fi colestaza sau obstructie biliara (o
problema cu drenajul bilei din ficat si vezica biliara), sau o alta afectiune hepatica
severa.
Aveti diabet sau o disfunctie renala si sunteti tratat cu un medicament antihipertensiv
care contine aliskiren.

Informati medicul sau farmacistul daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra inainte de a lua Telmisartan Glenmark.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra ihainte de a utiliza acest medicament daca suferiti sau ati
suferit de una dintre urmatoarele afectiuni sau boli:
Boala renala sau transplant renal
Stenoza de artera renala (ingustarea vaselor de sdnge catre unul sau ambii rinichi)
Boala hepatica
Probleme cardiace
Niveluri crescute de aldosteron (retentie de apa si sare in organism impreuna cu un
dezechilibru al diverselor minerale din sédnge)
Tensiune arteriald scdzuta (hipotensiune), aceasta poate aparea daca sunteti
deshidratat (pierderea excesiva de lichide corporale) sau aveti un deficit de sare ca
urmare a, de exemplu, terapiei diuretice (‘pastile de apa'), unei diete sarace in sare,
diaree sau varsaturi
Niveluri crescute de potasiu in sdngele dumneavoastra
Diabet

Informati medicul dumneavoastra inainte de a lua Telmisartan Glenmark:
daca luati unul dintre urmatoarele medicamente pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale:
- un inhibitor ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), in special daca aveti
probleme renale legate de diabet
- aliskiren.

Medicul dumneavoastra poate verifica functia renala, tensiunea arteriala si numarul de
electroliti (de exemplu, potasiu) din sdngele dumneavoastra. Vedeti si informatiile din
sectiunea ,Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?”

daca utilizati digoxina.
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Informati medicul dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida (sau daca intentionati sa
ramaneti gravida). Utilizarea

Telmisartan Glenmark nu este recomandata la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizata daca
sunteti gravida de mai mult de 3 luni, deoarece poate avea efecte adverse grave asupra
copilului dumneavoastra daca este utilizatd din acea perioada (vedeti sectiunea despre
sarcina).

Tn cazul unei operatii sau anestezii, trebuie s& informati medicul ca utilizati Telmisartan
Glenmark.

Telmisartan Glenmark poate fi mai putin eficient in scaderea tensiunii arteriale la pacientii de
origine africana.

Contactati medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree
dupa administrarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va decide asupra
tratamentului ulterior. Nu intrerupeti utilizarea acestui medicament fara a consulta mai intai
medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Utilizarea Telmisartan Glenmark la copii si persoane pana la 18 ani nu este recomandata.
Alte medicamente si Telmisartan Glenmark

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati sau ati utilizat recent sau ati putea lua alte
medicamente. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa ajusteze doza acestor
alte medicamente sau s ia alte masuri de precautie. In unele cazuri, va trebui s intrerupeti
administrarea unuia dintre medicamente. Acest lucru este valabil in special pentru
medicamentele descrise mai jos care sunt utilizate concomitent cu Telmisartan Glenmark:

Medicamente care contin litiu pentru tratamentul unor forme de depresie.
Medicamente care pot creste nivelul de potasiu in sange, cum ar fi inlocuitori de sare
care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiul, diuretice (anumite
Jpastile de apa”), inhibitori ECA, blocanti ai receptorilor de angiotensina Il, AINS
(medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, de exemplu, aspirina sau ibuprofen),
heparing, imunosupresoare (de exemplu, ciclosporina sau tacrolimus) si antibioticul
trimetoprim.

Utilizarea diureticelor (,pastile de apa”), in special in doze mari impreuna cu Telmisartan
Glenmark, poate duce la o pierdere excesiva de lichide corporale si tensiune arteriala
scazut3 (hipotensiune).

Daci luati un inhibitor ECA sau aliskiren (vedeti si informatiile din sectiunile ,Cand nu
trebuie sa utilizati acest medicament?” si ,Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu
acest medicament?”).

Un medicament pentru tratamentul insuficientei cardiace (digoxina).

Efectul Telmisartan Glenmark poate scadea atunci cand utilizati AINS (medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, de exemplu, aspirind sau ibuprofen) sau corticosteroizi.
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Telmisartan Glenmark poate creste efectul de scadere a tensiunii arteriale al altor
medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al medicamentelor cu
potential de scadere a tensiunii arteriale (de exemplu, baclofen, amifostina). In plus, o tensiune
arteriala scazuta poate fi agravata de alcool, somnifere, droguri sau antidepresive. Puteti
observa acest lucru ca ameteli la ridicare. Consultati medicul daca doza altor medicamente
trebuie ajustata in timpul utilizarii Telmisartan Glenmark.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Informati medicul daca credeti ca sunteti gravida sau daca intentionati sa ramaneti gravida.
De obicei, medicul va va sfatui sa opriti utilizarea Telmisartan Glenmark inainte de a ramane
gravida sau imediat ce stiti ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament in locul
Telmisartan Glenmark. Telmisartan Glenmark nu este recomandat pentru utilizare la inceputul
sarcinii si nu trebuie utilizat dupa o durata de sarcina mai mare de 3 luni, deoarece poate avea
efecte adverse grave asupra copilului dumneavoastra daca este utilizat dupa a treia luna de
sarcina.

Alaptarea

Informati medicul daca alaptati sau sunteti pe punctul de a incepe alaptarea. Telmisartan
Glenmark nu este recomandat mamelor care alapteaza si medicul dumneavoastra poate alege
un alt tratament daca doriti sa alaptati, mai ales daca bebelusul dumneavoastra este nou-
nascut sau prematur.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Unii oameni care iau Telmisartan Glenmark pot avea reactii adverse precum lesin sau senzatie
de ameteald (vertij). Dac3 aveti aceste reactii adverse, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

Telmisartan Glenmark contine lactoza

Daca sunteti intolerant la anumite zaharuri, consultati medicul inainte de a lua Telmisartan
Glenmark.

Telmisartan Glenmark contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, adica este practic
'fara sodiu'.

3. Cum se administreaza Telmisartan Glenmark

Luati Telmisartan Glenmark intotdeauna asa cum v-a prescris medicul. Contactati medicul sau
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de Telmisartan Glenmark este de un comprimat pe zi. incercati s3 luati
comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi. Puteti lua Telmisartan Glenmark cu sau fara alimente.
Comprimatul trebuie inghitit intreg cu putina apa sau alta bautura care nu contine alcool. Este
important sa luati Telmisartan Glenmark in fiecare zi pana cand medicul va prescrie altfel. Daca
aveti impresia ca efectul Telmisartan Glenmark este prea puternic sau prea slab, informati
medicul sau farmacistul.
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Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, doza normala de Telmisartan Glenmark pentru
majoritatea pacientilor este de un comprimat de 40 mg o data pe zi pentru a mentine
tensiunea arteriala sub control timp de 24 de ore. Cu toate acestea, medicul dumneavoastra
poate recomanda uneori 0 doza mai mica de 20 mg sau o doza mai mare de 80 mg.

Ca alternativa, Telmisartan Glenmark poate fi utilizat in combinatie cu diuretice ('pastile de
apa'), cum ar fi hidroclorotiazida, despre care s-a demonstrat ca are un efect suplimentar de
scadere a tensiunii arteriale cu Telmisartan Glenmark.

Pentru a reduce evenimentele cardiovasculare, doza obisnuita de Telmisartan Glenmark este
un comprimat de 80 mg o data pe zi. La inceputul tratamentului preventiv cu Telmisartan
Glenmark 80 mg, tensiunea arteriala trebuie monitorizata regulat.

Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza corect, doza zilnica de 40 mg nu trebuie
depasita.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat accidental prea multe comprimate, contactati imediat medicul, farmacistul sau
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Nu va faceti griji daca ati uitat sa luati o doza. Luati-o imediat ce va amintiti si continuati ca
inainte. Daca nu ati luat comprimatul intr-o zi, luati doza normala in ziua urmatoare. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca opriti administrarea Telmisartan Glenmark

Nu opriti administrarea Telmisartan Glenmark fara a discuta cu medicul dumneavoastra.
Medicamentele pentru hipertensiune arteriala sunt uneori luate pentru tot restul vietii. Daca
opriti administrarea acestui medicament, tensiunea arteriala va creste din nou la nivelul de
dinaintea tratamentului in cateva zile.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului dumneavoastra.

4. Posibile reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata
lumea le manifesta.

Unele reactii adverse pot fi grave si necesita ingrijire medicala imediata:

Trebuie sa contactati imediat medicul daca experimentati oricare dintre urmatoarele
simptome:

Sepsis* (adesea numit3 'otravirea sdngelui', este o infectie grava cu o reactie inflamatorie in

ntregul corp care poate duce la deces), umflarea rapida a pielii si mucoaselor (angioedem);
aceste reactii adverse sunt rare, dar sunt deosebit de grave si pacientii trebuie sa opreasca
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utilizarea acestui medicament si sa consulte imediat un medic. Daca aceste simptome nu sunt
tratate, pot fi fatale.

Posibile reactii adverse ale Telmisartan Glenmark:

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane):
Tensiune arteriald scdzuta (hipotensiune) la pacientii tratati pentru a reduce evenimentele
cardiovasculare.

Reactii adverse ocazionale (apar la mai putin de 1 din 100 de persoane): Inflamatia tractului
urinar, infectie a cailor respiratorii superioare (de exemplu, durere in gat, sinuzita, raceala),
anemie, nivel ridicat de potasiu, dificultiti de adormire, senzatie de tristete (depresie), lesin
(sincopa), senzatie de ameteala (vertij), ritm cardiac lent (bradicardie), tensiune arteriala
scazut3 (hipotensiune) la utilizatorii tratati pentru hipertensiune arteriald, ameteli la ridicare
(hipotensiune ortostatica), dificultati de respiratie, tuse, dureri abdominale, diaree, disconfort
abdominal, balonare, varsaturi, mancarime, transpiratie crescuta, eruptie cutanata cauzata de
medicamente, dureri de spate, crampe musculare, dureri musculare (mialgie), functionare
redusa a rinichilor inclusiv insuficienta renala acuta, dureri in piept, senzatie de slabiciune si
valori crescute ale creatininei in sange.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1.000 de persoane):

Sepsis* (adesea numita ,otravirea sdngelui”, este o infectie grava cu o reactie inflamatorie in
ntregul corp care poate duce la moarte), cresterea anumitor globule albe (eozinofilie),
scaderea trombocitelor (trombocitopenie), reactie alergica severa (reactie anafilactica),
reactie alergica (de exemplu, eruptie cutanata, mancarime, probleme respiratorii, respiratie
suierdtoare, umflarea fetei sau tensiune arteriald scazuta), nivel scazut de glucoza in sange (la
pacientii diabetici), anxietate, somnolentd, vedere redusa, ritm cardiac rapid (tahicardie), gura
uscata, disconfort abdominal, tulburare de gust (disgeuzie), functionare anormala a ficatului
(pacientii de origine japoneza au un risc mai mare de a dezvolta aceasta reactie adversa),
umflare rapida a pielii si mucoaselor care poate duce si la moarte (angioedem, inclusiv cu
rezultat fatal), eczema (o afectiune a pielii), piele rosie, urticarie (urticarie), eruptie cutanata
severd cauzatd de medicamente, dureri articulare (artralgie), dureri in brate si picioare, tendon
dureros, boald asemanatoare gripei, un nivel redus de hemoglobina (o proteina din sdnge),
valori crescute ale acidului uric, un nivel crescut de enzime hepatice sau creatin fosfokinaza in
sange, nivel scazut de sodiu.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10.000 de persoane): Tesut cicatricial
progresiv in plamani (boald pulmonara interstitiald) **

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile):
Angioedem intestinal: o umflare in intestine cu simptome precum dureri abdominale, greata,
varsaturi si diaree a fost raportata dupa utilizarea de produse similare.

* Este posibil ca acest lucru sa fie intamplator sau sa fie cauzat de un mecanism necunoscut
pana acum.

** Majoritatea cazurilor de functionare anormala a ficatului au aparut la pacientii de origine

japoneza. Pacientii de origine japoneza au un risc mai mare de a dezvolta aceasta reactie
adversa.
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Daca aveti una sau mai multe reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru
este valabil si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta
reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare, asa cum este mentionat pe site-ul
Centrului National de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb: www.lareb.nl . Raportand reactiile
adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Telmisartan Glenmark
A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Telmisartan Glenmark

Substanta activa este telmisartan. Fiecare comprimat contine 20, 40 sau 80 mg telmisartan.
Celelalte substante din miezul acestui medicament sunt hidroxid de sodiu, povidona (K-25),
meglumina, lactoza monohidrat, crospovidona, oxid de fier galben (E172), stearat de
magneziu.

Celelalte substante din filmul de acoperire al acestui medicament sunt hipromeloza, dioxid de
titan (E171), macrogol-400, talc, oxid de fier galben (E172).

Cum arata Telmisartan Glenmark si cat contine un ambalaj
Telmisartan 20 mg Glenmark, Comprimate filmate sunt galbene si rotunde cu marcajul 20’ pe
o parte si 'T' pe cealalta parte.

Telmisartan 40 mg Glenmark, Comprimate filmate sunt galbene si de forma capsulara cu
marcajul
‘40’ pe o parte si 'T' pe cealalta parte.

Telmisartan 80 mg Glenmark, Comprimate filmate sunt galbene si de forma capsulara cu

marcajul
‘80’ pe o parte si ‘'T' pe cealalta parte.
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Comprimatele sunt disponibile in ambalaje blister (benzi presate) de 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84,
90 sau 98 comprimate.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator:
Glenmark Arzneimittel GmbH,

Industriestr. 31,

82194 Grobenzell,

Germania

Producator:

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

Cehia

Tnregistrat in registru sub

Telmisartan Glenmark 20 mg, comprimate filmate: RVG 106142
Telmisartan Glenmark 40 mg, comprimate filmate: RVG 106144
Telmisartan Glenmark 80 mg, comprimate filmate: RVG 106145

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Germania  Telmisartan Glenmark 20/40/80 mg comprimate filmate
Spania Telmisartan VIR 20/40/80 mg comprimate filmate EFG Olanda Telmisartan
Glenmark 20/40/80 mg, comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2025.
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