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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka 40 mg + 12,5 mg comprimidos
telmisartan + hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. - Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis n&o indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka
3. Como tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka

6. Conteudo da embalagem e outras informag¢des

1. O que é Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka e para que é utilizado

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka € uma combinacdo de duas substéncias ativas,
telmisartan e hidroclorotiazida, num comprimido. Estas duas substdncias ajudam a
controlar a pressao arterial elevada.

- O telmisartan pertence a um grupo de farmacos conhecidos como antagonistas
dos recetores da angiotensina Il. A angiotensina Il € uma substancia produzida
pelo organismo, que contrai 0s vasos sanguineos aumentando assim a sua

presséao arterial. O telmisartan bloqueia este efeito da angiotensina ll,
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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 urinario, levando a uma reducdo
da sua pressao 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 né&o
existem sintomas de pressdo arterial elevada antes de ocorrerem danos. Assim, &
importante medir regularmente a pressao arterial para verificar se esta se encontra
dentro dos valores normais.

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka € 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 Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka

Nao tome Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka
- se tem alergia a telmisartan ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se tem alergia a hidroclorotiazida ou a qualquer outro medicamento derivado
das sulfonamidas.

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka no inicio da gravidez — ver secg¢ao
Gravidez).

- se tem problemas hepaticos graves, tais como colestase ou obstrugdo biliar
(problemas relacionados com a drenagem da bilis do figado e vesicula biliar), ou
qualquer outra doenga hepatica grave.

- se tem uma doenga renal grave.- se 0 seu médico determinar que tem baixos
niveis de potassio ou elevados niveis de calcio no sangue que ndo melhoram
com tratamento.

- se tem diabetes ou fun¢éo renal diminuida e se esta a ser tratado com um

medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressao arterial.
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Se alguma das situagdes acima se aplica ao seu caso, informe o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka se sofre
ou sofreu de alguma das seguintes condicdes ou doencas:

- Pressao arterial baixa (hipotensao), que pode ocorrer se estiver desidratado
(perda excessiva de agua corporal) ou se tiver deficiéncia em sais devido a
terapéutica com diuréticos (comprimidos diuréticos), dieta pobre em sal, diarreia,
vomitos ou hemodialise.

- Doenga renal ou transplante renal.

- Estenose da artéria renal (contragdo dos vasos sanguineos de um ou de
ambos os rins).

- Doenga do figado.

- Problemas cardiacos.

- Diabetes.

- Gota.

-Niveis de aldosterona aumentados (reten¢io de agua e sal no organismo
acompanhada por desequilibrio de varios minerais no sangue).

-Lupus eritematoso sistémico (também denominado “lupus” ou “LES”), uma
doenga em que o sistema imunitario ataca o proprio corpo.

- A substancia ativa hidroclorotiazida pode causar uma reagéo n&o usual, que
leva a uma diminui¢&o da vis&o e dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulagéao de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um
aumento da press&o no seu olho e podem acontecer horas ou semanas apos
tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka. Se n&o for tratada, pode levar a
dano permanente da visdo.

- Caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutanea
inesperada durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso
particular da utilizag&o de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco

de alguns tipos de cancro da pele e do labio (cancro da pele nao-melanoma).
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Proteja a sua pele contra a exposigao solar e a radiag&o ultravioleta, enquanto

estiver a tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka.

Fale com o seu médico antes de tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka:
se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:
- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.
- aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua funcao renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrdlitos
(por exemplo, o potdssio) no seu sangue em intervalos regulares. Ver também a informacao sob o
titulo “Nao tome Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka”.
se estiver a tomar digoxina.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka ndo estéd recomendado no inicio da 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 (ver seccdo
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 cdibras musculares, nauseas
(ma disposicdo), vémitos, cansaco muscular e uma frequéncia cardiaca rdpida e
anomala (superior a 100 batimentos por minuto). Caso sinta qualquer destes
sintomas devera comunica-lo ao seu médico.

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

Em caso de cirurgia ou anestesia, devera informar o seu médico que se encontra a
tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka.

Telmisartan +Hidroclorotiazida pode ser menos eficaz na diminuicdo da tensdo
arterial em doentes de raca negra.

Criancas e adolescentes
Ndo é recomendada a utilizacdo de Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka em criancas
e adolescentes menores de 18 anos.

Outros medicamentos e Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier 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 Telmisartan +
Hidroclorotiazida Krka:

- Medicamentos que contenham litio para tratar alguns tipos de depresséao.
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- Medicamentos associados a baixa concentrag&o de potassio no sangue
(hipocaliemia), tais como outros diuréticos (‘comprimidos diuréticos’), laxantes
(por exemplo, 6leo de ricino), corticosteroides (por exemplo, prednisona), ACTH
(uma hormona), anfotericina (um medicamento antifungico), carbenoxolona
(utilizado para tratar ulceras bucais), penicilina G sodica (um antibiético), e acido
salicilico e derivados.

- Medicamentos que podem aumentar os niveis de potassio no sangue, tais
como diuréticos poupadores de potassio, suplementos de potassio, substitutos
salinos contendo potéassio, inibidores da ECA, ciclosporina (um medicamento
imunossupressor) e outros medicamentos, tais como heparina sédica (um
anticoagulante).

- Medicamentos que sejam afetados por alteragdes dos niveis de potassio no
sangue, tais como medicamentos para o corag¢ao (por exemplo, digoxina) ou
medicamentos para controlar o ritmo do seu corac¢do (por exemplo, quinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol), medicamentos utilizados para distarbios
mentais (por exemplo, tioridazina, clorpromazina, levomepromazina) € outros
medicamentos tais como certos antibiéticos (por exemplo, esparfloxacina,
pentamidina) ou determinados medicamentos utilizados para tratar reagdes
alérgicas (por exemplo, terfenadina).

- Medicamentos para o tratamento da diabetes (insulinas ou agentes orais tais
como metformina).

- Colestiramina e colestipol, medicamentos utilizados para reduzir os niveis de
gordura no sangue.

- Medicamentos para aumentar a presséo arterial, tais como noradrenalina.

- Relaxantes musculares como a tubocurarina.

- Suplementos de célcio e/ou suplementos de vitamina D.

- Medicamentos anticolinérgicos (medicamentos utilizados para tratar uma

variedade de doengas tais como célicas gastrointestinais, espasmos da bexiga,
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asma, enjoo de movimento, espasmos musculares, doenga de Parkinson e
como auxiliar em anestesia) tais como atropina e biperideno.

- Amantadina (medicamento usado para tratar a doenga de Parkinson, também
utilizado para tratar ou prevenir algumas doengas causadas por virus).

- Outros medicamentos utilizados para tratar a presséo arterial elevada,
corticosteroides, analgésicos (tais como os medicamentos anti-inflamatérios ndo
esterdides (AINES)), medicamentos para o tratamento do cancro, gota ou artrite.
- Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informag¢des sob
os titulos “N&o tome Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka” e “Adverténcias e
precaugdes”).

- Digoxina.

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka pode aumentar o efeito redutor da pressao
arterial de outros medicamentos utilizados para baixar a pressao arterial ou de
medicamentos com potencial de reducao da pressdao arterial (por exemplo,
baclofeno, amifostina). Ademais, a pressao arterial baixa pode ser agravada pelo
alcool, barbitlricos, narcoticos ou antidepressivos. Pode percecionar isto como
tonturas ao levantar-se. Deve consultar o seu médico se precisa de ajustar a dose
dos outros medicamentos enquanto estiver a tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida
Krka.

O efeito do Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka pode ser reduzido se estiver a
tomar AINEs (medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides, por exemplo, aspirina
ou ibuprofeno).

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka com alimentos e alcool

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka pode ser tomado com ou sem alimentos.

Evite o consumo de alcool antes de falar com o seu medico. O alcool pode provocar
uma descida maior da pressdao arterial e/ou aumentar o risco de ficar com tonturas
ou com sensacao de desmaio.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Telmisartan + Hidroclorotiazida
Krka antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento
em vez de Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka. Telmisartan + Hidroclorotiazida
Krka ndo estda recomendado durante aa 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.

Amamentacdo
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Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes
a iniciar aleitamento. Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka ndo estd recomendado
em mdes a amamentar, nestes casos o seu médico podera indicar outro tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Algumas pessoas referem tonturas ou cansaco quando tomam Telmisartan +
Hidroclorotiazida Krka. Se se sentir tonto ou cansado, ndo conduza ou utilize
maquinas.

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka contém lactose, sorbitol e sédio .

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka 40 mg+12,5 mg contém 147,04 mg de sorbitol
em cada comprimido, que € equivalente a 5 mg/kg/dia, se o peso corporal for 29,8
kg.

Doentes que pesem 58,8 kg ou menos devem ter em consideracdo que o sorbitol é
uma fonte de frutose e se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerdncia a alguns aclcares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a
frutose (IHF), uma doenca genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a
frutose, fale com o seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é de um comprimido por dia.

Tente tomar o comprimido sempre a mesma hora. Pode tomar Telmisartan +
Hidroclorotiazida Krka com ou sem alimentos. Os comprimidos devem ser engolidos
com um pouco de agua ou outra bebida ndo-alcodlica. E importante que tome
Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka todos os dias, até indicagdo em contrario por
parte do seu médico.

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

Se tomar mais Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos pode sentir diminuicdo da
pressdo arterial e batimento cardiaco acelerado. Também foram notificados
batimento cardiaco lento, tonturas, vomitos e diminuicdo da funcdo renal, incluindo
insuficiéncia renal. Devido a hidroclorotiazida também podem ocorrer diminuicdo
acentuada da pressdo arterial e diminuicdo dos niveis de potassio no sangue, o que
pode resultar em nauseas, sonoléncia e cdibras musculares, e/ou batimentos
cardiacos irregulares associados ao uso concomitante com outros medicamentos, tais
como os digitalicos ou certos tratamentos antiarritmicos. Contacte o seu médico ou
farmacéutico, ou as urgéncias do hospital mais proximo imediatamente.
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Caso se tenha esquecido de tomar Telmisartan+Hidroclorotiazida Krka

Caso se esqueca de tomar uma dose, nao 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
uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e necessitar de atencdo meédica
imediata:

Deve procurar imediatamente o seu médico se apresentar qualguer um dos
seguintes sintomas:

Sepsis* (muitas vezes designhada “envenenamento sanguineo”), € uma infegdo grave
gue desencadeia uma resposta generalizada do sistema inflamatoério, rapido inchaco
da pele e mucosas (angioedema), formacdo de bolhas e descamacdo da camada
superior da pele (necrdlise epidérmica toxica); estes efeitos sdo raros (podem afetar
até 1 em 1.000 pessoas) ou de frequéncia desconhecida (necrdlise epidérmica
toxica) 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 ndo pode ser excluida relativamente ao Telmisartan +
Hidroclorotiazida Krka.

Efeitos indesejaveis possiveis de Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka:

Os efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Tonturas

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Diminuicdo dos niveis de potdssio no sangue, ansiedade, desmaio (sincope),
sensacao de formigueiro, sensacdo de picadas de agulhas (parestesia), sensacdo de
“cabeca a roda” (vertigens), batimento cardiaco acelerado (taquicardia), alteracGes
do ritmo cardiaco, tensdo arterial baixa, uma queda brusca da pressdo sanguinea
guando se levanta, falta de ar (dispneia), diarreia, boca seca, flatuléncia (libertacdo
de gases), dor nas costas, espasmos musculares, dores musculares, disfungdo eréctil
(incapacidade de obter ou manter uma erecgdo), dor no peito, aumento dos niveis de
acido arico no sangue.

Os efeitos indesejaveis raros podem incluir (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

Inflamagdo do pulm&o (bronquite), ativagdo ou agravamento de lUpus eritematoso
sistémico (uma doenca em que o sistema imunitdrio ataca o proprio corpo, o que
causa dor nas articulacbes, erupgao na pele e febre); dor de garganta, sinusite
(inflamagdo dos seios perinasais), sensacdo de tristeza (depressao), dificuldade em
adormecer (insonia), visdo alterada, dificuldade em respirar, dor abdominal, prisdo
de ventre, inchaco abdominal (dispepsia), sentir-se doente (vomitos), inflamacdo do
estdmago (gastrite), alteracdo da funcdo hepatica (os doentes japoneses sdo mais
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suscetiveis de sofrer este efeito secundario), vermelhiddo na pele (eritema), reacoes
alérgicas, tais como comichdo ou erupgdo cutdnea, aumento da sudacdo, urticaria,
dor nas articulac®es (artralgia) e dor nas extremidades, caibras musculares, doenca
do tipo gripal, dor, niveis baixos de sddio, aumento dos niveis de creatinina, enzimas
hepaticas ou creatinina fosfoquinase no sangue.

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

Telmisartan
Em doentes a tomar telmisartan isolado, foram comunicados 0s seguintes efeitos
indesejaveis:

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Infecdo do trato respiratorio superior (p. ex.: garganta inflamada, sinusite,
constipacdo), infecbes do trato urindrio, deficiéncia em células vermelhas do sangue
(anemia), niveis elevados de potassio, batimento cardiaco lento (bradicardia),
compromisso renal incluindo insuficiéncia renal aguda, fraqueza, tosse.

Os efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

Contagem de plaquetas baixa (trombocitopenia), aumento de algumas células
brancas do sangue (eosinofilia), reacGes alérgicas graves (ex.: hipersensibilidade,
reacdo anafilatica, erupgdo cutanea causada pelo medicamento), niveis baixos de
acucar no sangue (em doentes diabéticos), mal-estar no estdmago, eczema (uma
alteracao da pele), artroses, inflamacdo dos tenddes, diminuicdo da hemoglobina
(uma proteina sanguinea), sonoléncia.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Cicatrizacdo progressiva do tecido pulmonar (doenca pulmonar intersticial)**

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

** Casos de cicatrizacdo progressiva do tecido pulmonar foram notificados durante a
toma de telmisartan. No entanto, ndo se sabe se o telmisartan é a causa.

Hidroclorotiazida
Em doentes a tomar hidroclorotiazida isolada, foram comunicados 0s seguintes
efeitos indesejdveis:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Enjoos (nauseas), nivel baixo de magnésio no sangue.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
Reducdo no numero de plagquetas no sangue, o que aumenta o risco de
hemorragias ou de noédoas negras (pequenas marcas roxo-avermelhadas na pele
ou noutros tecidos causadas por uma hemorragia), nivel elevado de calcio no
sangue, dores de cabeca.
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Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
pH aumentado (distUrbio no equilibrio acido-base) devido a um baixo nivel de
cloreto no sangue.

Os efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

Inflamagdo da glandula salivar, diminuicdo do nUmero (ou mesmo auséncia) de
células no sangue, incluindo contagem baixa de globulos vermelhos e glébulos
brancos, reacGes alérgicas graves (ex.: hipersensibilidade, reacdo anafilatica),
diminuicdo ou perda de apetite, agitacdo, sensacdo de cabeca vazia, visdao turva ou
amarelada, diminuicdo da visdo e dor ocular (possiveis sinais de acumulagdo de
liguido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou miopia aguda ou glaucoma
agudo de angulo fechado), inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite necrosante),
inflamagdo do pancreas, mal-estar no estémago, coloracdo amarela da pele ou olhos
(ictericia), sindrome tipo lipus (uma situacdo que mimetiza uma doenca chamada
lUpus eritematoso sistémico em que o sistema imunitdrio ataca o proprio corpo);
alteracBes cutdneas, tais como inflamagdo dos vasos sanguineos na pele, aumento
da sensibilidade a luz solar, cancro da pele e do labio (cancro da pele néo-
melanoma); erupcdo na pele, vermelhiddo da pele, formacdo de bolhas nos Iabios,
olhos ou boca, descamacdo da pele, febre (possiveis sinais de eritema multiforme),
fraqueza, inflamacdao dos rins ou compromisso da funcao renal, glucose na urina
(glicosuria), febre, compromisso do equilibrio eletrolitico, niveis elevados de
colesterol no sangue, diminuicdo do volume sanguineo, aumento dos niveis de
glucose no sangue, dificuldade em controlar os niveis de glucose no sangue/urina em
doentes com diagndstico de diabetes mellitus, ou gordura no sangue.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Ndo conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka
As substancias ativas sio o telmisartan e a hidroclorotiazida.

Cada comprimido contém 40 mg de telmisartan e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes sao hidroxipropilcelulose, lactose mono-hidratada, estearato
de magnésio, manitol, meglumina, povidona K 30, silica coloidal anidra, hidroxido de
sodio, fumarato soédico de estearilo, sorbitol (E420) e oOxido de ferro vermelho
(E172).

Qual o aspeto de Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka e contelido da embalagem
Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka 40 mg + 12,5 mg sdo comprimidos de duas
camadas, ovais, biconvexos, de cor esbranquicado ou branco-rosado dum lado e rosa
marmoreado do outro, e com 15 mm x 7 mm.

Telmisartan + Hidroclorotiazida Krka encontra-se disponivel em embalagens blister
de pelicula de OPA/Alu/PVC-Alu ou de pelicula de OPA/Alu/PE + DES-Alu contendo
10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 e 98 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Krka Farmacéutica, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. de Portugal, n® 154 Piso 1

2765-272 Estoril

Fabricantes
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Krka - Farma d.o.o.
Cvetkovi¢i bb, 10450 Jastrebarsko, Croacia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



