Prospecto: informacion para el paciente

Telmisartan Viatris 40 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas de la enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Telmisartan Viatris y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Telmisartan Viatris
3. CoOmo tomar Telmisartan Viatris

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Telmisartan Viatris

6 Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Telmisartan Viatris y para qué se utiliza

Telmisartan Viatris contiene telmisartan, el cual pertenece a una clase de medicamentos conocidos como
antagonistas del receptor de la angiotensina Il. La angiotensina Il es una sustancia producida por su
organismo que provoca el estrechamiento de sus vasos sanguineos, aumentando de ese modo su presion
arterial. Telmisartan Viatris bloguea el efecto de la angiotensina Il, de forma que los vasos sanguineos se
relajan y su presion arterial disminuye.

Telmisartan Viatris se utiliza para tratar la hipertensién esencial (presion arterial elevada) en adultos.
“Esencial” significa que la presion arterial elevada no estd provocada por ningin otro trastorno.

Si la hipertension arterial no se trata, puede dafiar los vasos sanguineos de algunos érganos, lo que puede
acabar provocando un ataque al corazén, 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 esta se encuentra dentro del
intervalo normal.

Telmisartan Viatris también se utiliza para reducir el riesgo de un ataque al corazén o de infartos cerebrales
en adultos en riesgo, debido a una reduccion o bloqueo del riego sanguineo hacia el corazén o las piernas,
han sufrido un infarto cerebral en el pasado o sufren dafios organicos causados por la diabetes. Su médico
puede indicarle si tiene un riesgo elevado de sufrir tales eventos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Telmisartan Viatris

No tome Telmisartan Viatris:

- Sies alérgico a telmisartan o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

- Si su embarazo ha superado los 3 meses de gestacion (es mejor evitar la toma de Telmisartan Viatris
también en los primeros meses de embarazo — ver seccién Embarazo).

- Si tiene problemas serios de higado, tales como colestasis u obstruccion biliar (problemas con el drenaje
de la bilis segregada por el higado y la vesicula biliar) o cualquier otra enfermedad hepatica grave.

- Si tiene diabetes mellitus o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la
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presidn arterial que contiene aliskirén.

Si cualquiera de lo anterior es aplicable en su caso, informe a su médico o farmacéutico antes de tomar
Telmisartan Viatris.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico si esta sufriendo o ha sufrido alguna vez alguna de las siguientes enfermedades

0 trastornos:

- Sisufre una enfermedad renal o ha sido sometido a un trasplante de rifion.

- Si tiene un estrechamiento de los vasos sanguineos hacia uno 0 ambos rifiones (estenosis de la arteria
renal).

- Si tiene cualquier otra enfermedad hepatica.

- Si tiene problemas de corazon.

- Si tiene la presion arterial baja (hipotension), que suele ocurrir si sufre una pérdida excesiva de agua
corporal (deshidratacion) o presenta niveles bajos de sales porque toma diuréticos, sigue una dieta baja
en sal o ha sufrido diarrea o vomitos.

- Si presenta retencion de agua y sales en el organismo acompafiada de un desequilibrio de diversos
minerales en sangre (niveles elevados de aldosterona).

- Si presenta niveles muy elevados de potasio en sangre.

- Si es diabético.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Telmisartan Viatris:
- Si estd tomando digoxina.
- Si estad tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presién arterial alta
(hipertension):
- Un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo, enalapril, lisinopril,
ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.
- Aliskirén.

Consulte a su médico si presenta dolor abdominal, nduseas, vomitos o diarrea después de tomar telmisartan.
Su médico decidira si continuar con el tratamiento. No deje de tomar telmisartan por su cuenta.

Puede que su médico le controle la funcion renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre
(por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.

Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome Telmisartan Viatris”.

Si es de raza negra; ya que, al igual que con cualquier otro antagonista del receptor de la angiotensina Il, la
eficacia de Telmisartan Viatris para reducir la presion arterial puede ser menor en los pacientes de raza
negra.

Debe informar a su médico si cree que podria estar (o tiene intencién de quedarse) embarazada.
Telmisartan Viatris no es recomendable en los primeros meses del embarazo y no debe tomarse si ha
superado el tercer mes de gestacion, ya que puede provocar dafios graves a su hijo si lo utiliza en esa etapa
(ver seccion Embarazo).

Si va a someterse a una operacion quirdrgica o va a recibir anestesia, debe informar a su médico de que esta
tomando Telmisartan Viatris.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Telmisartan Viatris en nifios y adolescentes hasta 18 afios.

Toma de Telmisartan Viatris con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.
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Puede gque su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones. En algunos casos puede verse
obligado a dejar de tomar uno de los medicamentos. Esto aplica especialmente a los medicamentos
indicados a continuacion cuando se toman al mismo tiempo que Telmisartan Viatris:

- Litio (para tratar algunos tipos de depresién).

- Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en sangre, como son los sustitutos de la sal a
base de potasio, diuréticos ahorradores de potasio, los inhibidores de la ECA, los antagonistas del
receptor de la angiotensina Il, AINEs (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, p. €j. aspirina o
ibuprofeno), heparina, inmunosupresores (p. €j. ciclosporina o tacrolimus) y el antibidtico trimetoprim.

- Diuréticos, como por ejemplo, furosemida, hidroclorotiazida, amilorida; especialmente si se toman a
dosis elevadas junto con Telmisartan Viatris, pueden provocar una excesiva pérdida de agua corporal y
reducir la presién arterial (hipotension).

- Como sucede con otros medicamentos contra la hipertension, el efecto de Telmisartan Viatris puede
reducirse por la toma de AINEs (antiinflamatorios no esteroideos como, por ejemplo, aspirina o
ibuprofeno) o corticosteroides.

- Otros medicamentos para tratar la hipertension arterial, analgésicos potentes, barbitdricos (para la
epilepsia), baclofeno (utilizado para tratar la pardlisis cerebral y esclerosis multiple), amifostina
(utilizado para prevenir la fiebre e infecciones en pacientes que reciben quimioterapia o radioterapia) o
medicamentos para la depresion.

- Si estd tomando un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o aliskirén (ver también
la informacion bajo los encabezados “No tome Telmisartan Viatris” y “Advertencias y precauciones”).

- Digoxina.

Telmisartan Viatris puede aumentar el efecto antihipertensivo de otros medicamentos utilizados para tratar
la hipertensién arterial.

Telmisartan Viatris con alcohol
El efecto hipotensor puede aumentar si se toma Telmisartan Viatris con alcohol, por lo que se puede sentir
mareado o aturdido y débil, sobre todo cuando esta de pie, después de haber estado sentado o acostado.

Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Su médico normalmente le aconsejard que deje de tomar telmisartan antes de quedarse embarazada o tan
pronto como sepa que lo esta y le recomendara que tome otro medicamento. Telmisartan no debe tomarse a
partir del tercer mes de embarazo, ya que puede provocar dafios graves a su bebé si lo toma a partir de ese
momento.

Lactancia

Comunique a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia. Telmisartan no es recomendable para
las madres que amamantan a sus hijos; su médico puede elegir otro tratamiento si desea amamantar a su
hijo, especialmente, si su bebé es recién nacido o prematuro.

Conduccién y uso de maquinas
Algunas personas pueden sentirse mareadas o cansadas cuando reciben tratamiento para la hipertension

arterial. Si se siente mareado o cansado, no conduzca ni maneje maquinas.
Telmisartan Viatris contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Telmisartan Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
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farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de Telmisartan Viatris dependera de para qué este tomando este medicamento. Debe
tomar su dosis una vez al dia y a la misma hora cada dia.

Para el tratamiento de la hipertension arterial, la dosis recomendada es 40 mg una vez al dia para controlar
la presidn arterial elevada durante un periodo de 24 horas. No obstante, en ciertos casos su médico puede
recomendarle una dosis inferior de 20 mg o superior de 80 mg. Para algunos pacientes 20 mg, puede ser
una dosis suficientemente alta. Telmisartan Viatris también puede ser utilizado en asociacion con diuréticos
como hidroclorotiazida, ya que han demostrado tener un efecto aditivo en la reduccion de la presion arterial
cuando se toman con telmisartan.

Para reducir el riesgo de un ataque cardiaco o de un ictus, la dosis recomendada es de 80 mg diarios. Al
comenzar el tratamiento sera necesario controlar con frecuencia su presion arterial.

Si tiene la impresion de que el efecto de Telmisartdn Viatris es demasiado fuerte o demasiado débil,
consulte a su médico o farmacéutico.

Su medicamento esta disponible en 3 presentaciones:
20 mg, 40 mg y 80 mg.

Uso en nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben tomar Telmisartan Viatris.

Forma de administracion
Trague los comprimidos enteros con agua u otra bebida no alcohdlica.

Puede tomar Telmisartan Viatris con o sin alimentos.

Pacientes con problemas hepaticos
Si su higado no funciona correctamente, la dosis recomendada no debe superar los 40 mg una vez al dia.

Pacientes con problemas renales
Si tiene problemas de rifién, por favor, hable con su médico. Su médico le puede recetar una dosis inicial
menor a 20 mg diarios.

Si toma mas Telmisartan Viatris del que debe
Los sintomas pueden consistir en hipotension, mareo, aumento o disminucion de los latidos del corazén y
problemas renales.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Telmisartan Viatris
Si olvida tomar sus comprimidos, no se preocupe. Tomelos tan pronto como se acuerde y siga tomandolos
como siempre.

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 interrumpe el tratamiento con Telmisartan Viatris
Si quiere dejar de tomar este medicamento consulte con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves Yy requieren de atencion médica inmediata:
Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, debe visitar a su médico, ya que si no se tratan
pueden ser mortales:

Sepsis* (frecuentemente llamada “infeccion de la sangre”, es una infecciéon grave que implica una
reaccion inflamatoria de todo el organismo).

Reaccion alérgica grave con sintomas como erupcion cuténea, picor, dificultad para respirar, sibilancias,
hinchazon de la cara o disminucidn de la tensién arterial (reaccién anafilactica).

Hinchazdn réapida de la piel, cara, labios, boca, lengua o garganta, que puede causar dificultad para
tragar o respirar (angioedema).

Reacciones cutaneas graves, que pueden incluir ampollas y descamacién de la piel (reaccion cutanea
toxica).

Retencion de liquidos causando cansancio, malestar, falta de aliento e hinchazon de las piernas, tobillos
o pies (insuficiencia renal incluyendo fallo renal).

Dificultad para respirar con tos seca 0 no productiva y pérdida de peso, debido a la fibrosis progresiva
del tejido de los pulmones (enfermedad pulmonar intersticial) ***.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Presion arterial baja (hipotension) en los usuarios tratados para reducir los acontecimientos
cardiovasculares, por ejemplo, ataque al corazén o infarto cerebral.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Infeccion de las vias respiratorias altas (p. ej. dolor de garganta, resfriado comun, senos nasales
inflamados e hinchados que causan dolor, fiebre y dolor a la palpacién).

Infeccidn urinaria, incluida inflamacidn de la superficie de la vejiga.

Deficiencia de globulos rojos (anemia), que puede palidecer la piel y causar debilidad y respiracion
fatigosa.

Niveles elevados de potasio, observables en analisis de sangre.

Sensacion de tristeza (depresion).

Dificultad para conciliar el suefio.

Sensacion de que todo da vueltas (vértigo).

Desmayo (sincope).

Mareo o leve aturdimiento, especialmente al ponerse en pie (hipotension ortostatica).
Enlentecimiento del latido cardiaco (bradicardia).

Baja presion arterial (hipotension) en usuarios tratados para la hipertension.

Dificultad para respirar y dolor en el pecho.

Tos.

Dolor de estomago, diarrea, indigestion, hinchazén o vomitos.

Erupcion cutanea, picor.

Aumento de la sudoracion.

Dolor de espalda, dolores musculares (mialgia), espasmos musculares.

Debilidad.

Aumento del nivel de una sustancia llamada creatinina en sangre, observable en analisis de sangre.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Reduccion del nivel de plaquetas en sangre, con aumento del riesgo de hemorragia o hematomas.
Aumento de ciertos glébulos blancos (eosinofilia), observable en analisis de sangre.
Ansiedad.
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Trastorno visual (alteracion de la vision).

Aceleracion del latido cardiaco (taquicardia).

Sequedad de boca.

Alteraciones del gusto (disgeusia).

Anomalias en la funcién hepatica**.

Inflamacién de la piel, caracterizada por picor y erupcion cutanea y a menudo incluyendo ampollas
(eczema), enrojecimiento de la piel, ronchas (urticaria).

Dolor articular (artralgia), dolor en las extremidades o dolor en los tendones.

Sintomas de gripe (enfermedad tipo influenza).

Aumento de algunos niveles de enzimas en la sangre (como las enzimas del higado o la creatina
fosfocinasa), observable en analisis de sangre.

Niveles bajos de azucar en sangre (en pacientes diabéticos).

Disminucion de la hemoglobina (una proteina de la sangre), observable en anélisis de sangre.

Aumento del nivel de &cido Urico, observable en andlisis de sangre.

Somnolencia.

Molestias de estdémago.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e Angioedema intestinal: se ha notificado inflamacion en el intestino que presenta sintomas como dolor
abdominal, nduseas, vomitos y diarrea tras el uso de productos similares.

*  En un estudio a largo plazo en el que participaron mas de 20.000 pacientes, el nimero de pacientes
tratados con telmisartdn que experimentaron septicemia super6 al de los pacientes que no recibieron
telmisartan. El evento podria ser casual o podria estar relacionado con un mecanismo actualmente
desconocido.

** |a mayoria de casos de anomalias en la funcion hepatica y de trastorno hepético derivados de la
experiencia postcomercializacion con telmisartan se dieron en pacientes japoneses. Los pacientes
japoneses tienen mas tendencia a experimentar este efecto adverso.

*** Se han notificado casos de fibrosis progresiva del tejido de los pulmones durante la toma de

telmisartan. Sin embargo, se desconoce si telmisartan fue la causa.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Telmisartan Viatris
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister, la caja y el frasco
después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
No utilice este medicamento si observa decoloracion de los comprimidos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase en formacién adicional

Composicién de Telmisartan Viatris
- El principio activo es telmisartan.
- Cada comprimido contiene 40 mg de telmisartan.

- Los demas componentes son estearato de magnesio (E-470b), povidona, meglumina, hidréxido de sodio

y manitol (E-421).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos blancos o blanquecinos, con los lados curvados hacia fuera, oblongos, marcados con “TN40”

en una cara, y “M” en la otra.

Telmisartan Viatris esta disponible en envases que contienen blisteres de 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 o
100 comprimidos, blister calendario de 28 comprimidos o en frascos de plastico con tapdn de plastico que
contienen algodon absorbente y desecante (no comer el desecante) conteniendo 56, 60, 84, 90, 98, 280, 500

0 1.000 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irlanda

o)

Mylan Hungary Kft
H-2900, Komarom, Mylan Utca.1,
Hungria

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacién de comercializacion:
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los

siguientes nombres:

Alemania Telmisartan Mylan 40 mg Tabletten
Bélgica Telmisartan Mylan 40 mg tabletten
Chipre Telmisartan Mylan
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Dinamarca
Eslovaquia
Espafia
Francia
Grecia
Hungria
Irlanda
Luxemburgo
Paises Bajos
Polonia
Portugal
Reino Unido

Republica Checa

Rumania

Telmisartan Mylan 40 mg tablets
Telmisartan Mylan 40 mg

Telmisartan Viatris 40 mg comprimidos EFG
TELMISARTAN MYLAN 40 mg comprimé
Telmisartan Mylan Tablets 40 mg
Telmisartan Mylan 40 mg tabletta
Telmisartan Mylan 40 mg

Telmisartan Mylan 40 mg CPR

Telmisartan Mylan 40 mg tabletten
Telmisartan Mylan

Telmisartan Mylan

Telmisartan Mylan 40 mg Tablets
Telmisartan Mylan 40 mg tablety
Telmisartan Mylan 40 mg Comprimate

Fecha de la ultima revision de este prospecto: enero 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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