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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Talmirmas 40 mg + 12,5 mg comprimidos
Telmisartan + hidroclorotiazida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém informacao
importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo efeitos secunddrios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Consulte a sec¢do 4.

O que contém este folheto:

1.0 que € Talmirmas e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Talmirmas
3.Como tomar Talmirmas

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Talmirmas

6.Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Talmirmas e para que € utilizado

Talmirmas € uma combinacao de duas substancias ativas, telmisartan e hidroclorotiazida,
num comprimido. Estas duas substancias ajudam a controlar a pressao arterial elevada.

— O telmisartan pertence a um grupo de farmacos conhecidos como antagonistas dos
recetores da angiotensina II. A angiotensina II € uma substancia produzida pelo
organismo, que contrai os vasos sanguineos aumentando assim a sua pressdo arterial. O
telmisartan bloqueia este efeito da angiotensina II, provocando um relaxamento dos vasos
sanguineos e diminuindo consequentemente a sua pressao arterial.

— A hidroclorotiazida pertence a um grupo de farmacos denominados diuréticos
tiazidicos que induzem um aumento do seu débito urindrio, levando a uma reducdo da sua
pressdo arterial.

A pressdo arterial elevada, se ndo for tratada, pode danificar os vasos sanguineos em
varios 6rgdos, o que pode por vezes causar ataques cardiacos, insuficiéncia cardiaca ou
renal, acidentes vasculares cerebrais ou cegueira. Habitualmente nio existem sintomas de
pressdo arterial elevada antes de ocorrerem danos. Assim, € importante medir
regularmente a pressdo arterial para verificar se esta se encontra dentro dos valores

normais.
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Talmirmas € utilizado para tratar a pressdo arterial elevada (hipertensdo essencial) em
adultos que ndo tém a pressdo arterial suficientemente controlada com o telmisartan
usado em monoterapia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Talmirmas

Nao tome Talmirmas:
e e tem alergia a telmisartan ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
e e tem alergia a hidroclorotiazida ou a qualquer outro medicamento derivado das
sulfonamidas.
e se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também € preferivel ndo tomar
Talmirmas no inicio da gravidez — ver seccdo Gravidez).

e se tem problemas hepdticos graves, tais como colestase ou obstru¢do biliar
(problemas relacionados com a drenagem da bilis do figado e vesicula biliar), ou
qualquer outra doenca hepatica grave.

e se tem uma doencga renal grave.

e se o seu médico determinar que tem baixos niveis de potdssio ou elevados niveis
de cdlcio no sangue que nao melhoram com tratamento.

Se alguma das situagdes acima se aplica ao seu caso, informe o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Talmirmas.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico se sofre ou sofreu de alguma das seguintes condicdes ou doencgas:

— Pressdo arterial baixa (hipotensao), que pode ocorrer se estiver desidratado (perda
excessiva de dgua corporal) ou se tiver deficiéncia em sais devido a terapéutica com
diuréticos (comprimidos diuréticos), dieta pobre em sal, diarreia, vomitos ou hemodialise.
— Doenca renal ou transplante renal.

— Estenose da artéria renal (contragdo dos vasos sanguineos de um ou de ambos 0s rins).
— Doenga do figado.

— Problemas cardiacos.

— Diabetes.

— Gota.

— Niveis de aldosterona aumentados (reten¢do de dgua e sal no organismo acompanhada
por desequilibrio de vérios minerais no sangue).

— Lupus eritematoso sistémico (também denominado “lipus” ou “LES”), uma doenca em
que o sistema imunitdrio ataca o proprio corpo.

— A substancia ativa hidroclorotiazida pode causar uma reacao nao usual, que leva a uma
diminuicdo da visao e dor ocular. Estes podem ser sintomas de um aumento da pressao no
seu olho e podem acontecer horas ou semanas apds tomar Talmirmas. Se ndo for tratada,
pode levar a dano permanente da visao.
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Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. Talmirmas
ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado apds o terceiro més de
gravidez, uma vezque pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir
desta altura (ver sec¢ao Gravidez).

O tratamento com hidroclorotiazida pode causar um desequilibrio eletrolitico no seu
corpo. Os sintomas tipicos do desequilibrio de fluidos ou eletrélitos incluem secura da
boca, fraqueza, letargia, sonoléncia, agitacdo, dores ou caibras musculares, nduseas (ma
disposicdo), vomitos, cansaco muscular e uma frequéncia cardiaca rdpida e andmala
(superior a 100 batimentos por minuto). Caso sinta qualquer destes sintomas devera
comunicéd-lo ao seu médico.

Deve também informar o seu médico, se sentir um aumento da sensibilidade cutanea ao
sol, com sintomas de queimadura solar (tais como vermelhiddo, comichdo, inchaco,
formacdo de bolhas) que ocorram mais rapidamente do que o normal.

Em caso de cirurgia ou anestesia, deverd informar o seu médico que se encontra a tomar
Talmirmas.

Talmirmas pode ser menos eficaz na diminui¢do da tensdo arterial em doentes de raca
negra.

Criangas e adolescentes
Nao é recomendada a utilizacdo de Talmirmas em criangas e adolescentes menores de 18
anos.

Outros medicamentos e Talmirmas

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou possa vir a
tomar outros medicamentos. O seu médico pode ter de alterar a dose desses
medicamentos ou tomar outras precaucdes. Nalguns casos, pode ter de parar de tomar um
dos medicamentos. Isto aplica-se principalmente aos medicamentos indicados abaixo,
tomados simultaneamente com Talmirmas:

— Medicamentos que contenham litio para tratar alguns tipos de depressao.

— Medicamentos associados a baixa concentracdo de potédssio no sangue (hipocaliemia),
tais como outros diuréticos (‘comprimidos diuréticos’), laxantes (por exemplo, 6leo de
ricino), corticoesterdides (por exemplo, prednisona), ACTH (uma hormona), anfotericina
(um medicamento antifiingico), carbenoxolona (utilizado para tratar dlceras bucais),
penicilina G sédica (um antibiético), e dcido salicilico e derivados.

— Diuréticos poupadores de potdssio, suplementos de potdssio, substitutos salinos
contendo potéssio, IECAs que possam aumentar os niveis de potdssio no sangue.

— Medicamentos para o coracao (por exemplo, digoxina) ou medicamentos para controlar
o ritmo do seu coracao (por exemplo, quinidina, disopiramida).

— Medicamentos utilizados para distirbios mentais (por exemplo, tioridazina,
cloropromazina, levomepromazina).
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— Outros medicamentos utilizados para tratar a pressdo arterial elevada, corticoides,
analgésicos, medicamentos para o tratamento do cancro, gota ou artrite, € suplementos de
vitamina D.

Talmirmas pode aumentar o efeito de reducdo presssure sangue de outros medicamentos
e vocé deve consultar com seu médico se vocé€ precisa ajustar a dose dos outros
medicamentos enquanto estiver a tomar Talmirmas.

O efeito do Talmirmas pode ser reduzido se estiver a tomar AINEs (medicamentos
antiinflamatdrios ndo esteroides, por exemplo, aspirina ou ibuprofeno).

Gravidez e amamentacio

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-4 a interromper Talmirmas antes de engravidar ou
assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de Talmirmas. Talmirmas
ndo estd recomendado durante a gravidez e ndo pode ser tomado apds o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir
desta altura.

Amamentacao

Deverd informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes a
iniciar o aleitamento. Talmirmas ndo estd recomendado em maes a amamentar; nestes
casos o seu médico poderd indicar outro tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Algumas pessoas referem tonturas ou cansaco quando tomam Talmirmas. Se se sentir
tonto ou cansado, nao conduza ou utilize maquinas.

Talmirmas contém actcar do leite (lactose)
Se € intolerante a alguns agucares, consulte o seu médico antes de tomar Talmirmas.

3. Como tomar Talmirmas

Tome sempre Talmirmas de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

A dose recomendada de Talmirmas € de um comprimido por dia. Tente tomar o
comprimido sempre a mesma hora. Pode tomar Talmirmas com ou sem alimentos. Os
comprimidos devem ser engolidos com um pouco de dgua ou outra bebida nao-alcodlica.
E importante que tome Talmirmas todos os dias, até indica¢do em contrdrio por parte do
seu médico.

Se o seu figado ndo estiver a trabalhar adequadamente, a dose habitual ndo deve exceder
0s 40 mg + 12,5 mg uma vez ao dia.

Se tomar mais Talmirmas do que deveria
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Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos contacte o seu médico ou
farmaceéutico, ou as urgéncias do hospital mais préximo imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Talmirmas

Caso se esqueca de tomar uma dose, ndo se preocupe. Tome-a logo que se lembre e
mantenha o regime de tratamento como anteriormente. Se ndo tomar o seu comprimido
durante um dia, tome a sua dose normal, no dia seguinte. Nao tome um comprimido a
dobrar para compensar doses individuais que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves e necessitar de atencdo médica imediata:
Deve procurar imediatamente o seu médico se apresentar qualquer um dos seguintes
sintomas:

Sepsis* (muitas vezes designada “envenenamento sanguineo”), € uma infecdo grave que
desencadeia uma resposta generalizada do sistema inflamatdrio, rdpido inchaco da pele e
mucosas (angioedema); estes efeitos sdo raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) mas
sdo extremamente graves e os doentes devem parar de tomar o medicamento e procurar o
seu médico imediatamente. Se estes efeitos ndo forem tratados, podem ser fatais. A
incidéncia aumentada de sepsis foi observada apenas com telmisartan, no entanto nao
pode ser excluida relativamente ao Talmirmas.

Efeitos secundérios possiveis de Talmirmas:
Os efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Tonturas

Os efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Diminui¢do dos niveis de potdssio no sangue, ansiedade, desmaio (sincope), sensacdo de
formigueiro, sensacdo de picadas de agulhas (parestesia), sensa¢do de “cabeca a roda”
(vertigens), batimento cardiaco acelerado (taquicardia), alteracdes do ritmo cardiaco,
tensao arterial baixa, uma queda brusca da pressao sanguinea quando se levanta, falta de
ar (dispneia), diarreia, boca seca, flatulencia (libertacio de gases), dor nas costas,
espasmos musculares, dores musculares, disfuncdo eréctil (incapacidade de obter ou
manter uma ere¢do), dor no peito, aumento dos niveis de acido urico no sangue.

Os efeitos secundarios raros podem incluir (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Inflamagcao do pulmado (bronquite), ativacdo ou agravamento de ldpus eritematoso
sistémico (uma doenga em que o sistema imunitdrio ataca o proprio corpo, o que causa
dor nas articulagdes, erup¢do na pele e febre); dor de garganta, sinusite (inflamagao dos
seios perinasais), sensacdo de tristeza (depressdo); dificuldade em adormecer (insénia),
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visdo alterada, dificuldade em respirar, dor abdominal, prisdo de ventre, inchaco
abdominal (dispepsia), sentir-se doente, inflamac¢ao do estdmago (gastrite), alteracdo da
funcdo hepdtica (os doentes japoneses sdo mais suscetiveis de sofrer este efeito
secunddrio), rdpido inchaco da pele e mucosas que também pode levar a morte
(angioedema também com resultado fatal), vermelhidio na pele (eritema), reacdes
alérgicas, tais como comichao ou erupg¢ao cutanea, aumento da sudagao, urticdria, dor nas
articulacdes (artralgia) e dor nas extremidades, caibras musculares, doenca do tipo gripal,
dor, aumento dos niveis de acido turico, niveis baixos de sd6dio, aumento dos niveis de
creatinina, enzimas hépaticas ou creatinina fosfoquinase no sangue.

As reacdes adversas notificadas com cada um dos constituintes individuais podem
constituir potenciais reacdes adversas de Talmirmas, mesmo que ndo tenham sido
observadas em ensaios clinicos com este medicamento.

Telmisartan
Em doentes a tomar telmisartan isolado, foram comunicados os seguintes efeitos
secundarios:

Os efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 a 100 pessoas):

Infecdo do trato respiratério superior (p. ex.: garganta inflamada, sinusite, constipacao),
infecdes do trato urindrio, deficiéncia em células vermelhas do sangue (anemia), niveis
elevados de potdssio, batimento cardiaco lento (bradicardia), compromisso renal
incluindo insuficiéncia renal aguda, fraqueza, tosse.

Os efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Sepsis* (muitas vezes designada “envenenamento sanguineo”, € uma infecdo grave que
desencadeia uma resposta generalizada do sistema inflamatério podendo conduzir a
morte), contagem de plaquetas baixa (trombocitopenia), aumento de algumas células
brancas do sangue (eosinofilia), reagdes alérgicas graves (ex.: hipersensibilidade, reacio
anafildtica, erupcdo cutdnea causada pelo medicamento), niveis baixos de acticar no
sangue (em doentes diabéticos), mal-estar no estdbmago, eczema (uma alteragdo da pele),
artroses, inflamacao dos tenddes, diminuicdo da hemoglobina (uma proteina sanguinea),
sonoléncia.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

Cicatrizacao progressiva do tecido pulmonar (doenca pulmonar intersticial)**

* O acontecimento pode ter ocorrido por acaso ou pode estar relacionado com um
mecanismoatualmente desconhecido.

** Casos de cicatrizagdo progressiva do tecido pulmonar foram notificados durante a
toma de telmisartan. No entanto, nao se sabe se o telmisartan € a causa.

Hidroclorotiazida
Em doentes a tomar hidroclorotiazida isolada, foram comunicados os seguintes efeitos
secundarios:
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Os efeitos secundérios de frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

Inflamagdo da glandula salivar, diminuicdo do nimero de células no sangue, incluindo
contagem baixa de globulos vermelhos e glébulos brancos, baixa contagem de plaquetas
(trombocitopenia), reacdes alérgicas graves (ex.: hipersensibilidade, reacdo anafilatica),
diminuicdo ou perda de apetite, agitacdo,sensacdo de cabega vazia, visdo turva ou
amarelada, diminuicdo da visdo e dor ocular (possiveis sinais

de miopia aguda ou glaucoma agudo de angulo fechado), inflamagcdo dos vasos
sanguineos (vasculite necrosante), inflamacdo do pancreas, mal-estar no estdmago,
coloragdo amarela da pele ou olhos (ictericia), sindrome tipo lipus (uma situacdo que
mimetiza uma doenga chamada lipus eritematoso sistémico em que o sistema imunitario
ataca o proprio corpo); alteragdes cutaneas, tais como inflamagdo dos vasos sanguineos
na pele, aumento da sensibilidade a luz solar, ou descamacdo e formacdo de bolhas na
camada superior da pele (necrdlise epidérmica téxica), fraqueza, inflamagdo dos rins ou
compromisso da funcdo renal, glucose na urina (glicosdria), febre, compromisso do
equilibrio eletrolitico, niveis elevados de colesterol no sangue, diminui¢io do volume
sanguineo, aumento dos niveis de glucose, ou gordura no sangue.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao de Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lsiboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da Internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Talmirmas

Conservar na embalagem de origem (fechado) para proteger da luz e da humidade.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Talmirmas

— As substancias ativas sdo o telmisartan e a hidroclorotiazida. Cada comprimido contém
40 mg de telmisartan e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

— Os outros componentes sao Manitol, Povidona (K25),Crospovidona, Estearato de
Magnésio, Meglumina, Hidréxido sédico, Lactose mono-hidratada, Celulosa
microcristalina, Hipromelosa (Hidroxipropilmetilcelulosa), Almido glicolato sédico tipo
A, Oxido de ferro amarelo (10E 172).

Qual o aspeto de Talmirmas e contetido da embalagem

Os comprimidos de Talmirmas 40 mg + 12,5 mg sdao redondos, bicamada, comprimidos
com a cor branca e amarela.

Talmirmas estd disponivel em embalagens de blisters contendo 7, 10, 14, 28, 28x1, 30,
30x1, 50, 56, 84, 90, 90x1, 98, 100, 112, 126, 140, 154, 168, 182, 196 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e FabricanteLaboratorios Liconsa, S.A.
Gran Via Carlos I1I, 98, 7th floor
08028 Barcelona, Spain

Fabricante

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares

Guadalajara, Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Franca - Talmirmas 40/12,5 mg comprimé
Itdlia - Talmirmas 40/12,5 mg compresse

Holanda - Talmirmas 40/12,5 mg tabletten

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢dao no Mercado.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



