Prospecto: informacion para el paciente

Telmisartan/Amlodipino Krka 80mg/5mg comprimidos
Telmisartan/Amlodipino Krka 80mg/10mg comprimidos

telmisartdn/amlodipino

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.

Si tiene 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
tengan los mismos sintomas que usted, 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

IZEENC N -

Qué es Telmisartan/Amlodipino Krka y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Telmisartan/Amlodipino Krka.
Cdémo tomar Telmisartan/Amlodipino Krka.

Posibles efectos adversos

Conservacién de Telmisartan/Amlodipino Krka.

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Telmisartan/Amlodipino Krka y para qué se utiliza

Los comprimidos de Telmisartan/Amlodipino Krka contienen dos principios activos, telmisartan y
amlodipino. Ambos principios activos ayudan a controlar la tension arterial elevada.

Telmisartan pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antagonistas de los receptores
de la angiotensina Il. La angiotensina Il es una sustancia producida en su organismo que provoca gue
Sus vasos sanguineos se estrechen, aumentando por tanto su tension arterial. Telmisartan bloquea el
efecto de la angiotensina Il, de modo que se relajan los vasos sanguineos y se reduce su tension
arterial.

Amlodipino pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antagonistas del calcio.
Amlodipino impide que el calcio pase a la pared de sus vasos sanguineos, lo que impide que los
vasos sanguineos se contraigan, reduciendo asi la presion arterial.

Esto quiere decir que ambos principios activos trabajan conjuntamente para evitar que sus vasos sanguineos
estén rigidos. Como resultado, los vasos sanguineos se relajan y la tension arterial disminuye.

Telmisartan/Amlodipino Krka se utiliza para el tratamiento de la tensidn arterial elevada (hipertension) en
pacientes adultos que ya reciben telmisartdn y amlodipino en comprimidos separados a estas dosis.

1de9




2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Telmisartan/Amlodipino Krka

No tome Telmisartan/Amlodipino Krka:

- Si es alérgico a telmisartan, amlodipino o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si esta embarazada de mas de 3 meses. (En cualquier caso, es mejor evitar tomar
Telmisartan/Amlodipino Krka también al inicio de su embarazo - ver seccion “Embarazo”).

- Si tiene problemas graves en el higado como colestasis u obstruccion biliar (problemas de drenaje de
la bilis desde el higado y la vesicula biliar) u otra enfermedad hepética grave.

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

- Si tiene presion sanguinea baja (hipotension).

- Si tiene un estrechamiento de la valvula cardiaca adrtica (estenosis aortica) o shock cardiogénico
(una afeccion en la que su corazén no puede suministrar suficiente sangre al cuerpo).

- Si sufre de insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazdn.

Si cualquiera de lo anteriormente mencionado le ocurre, comuniqueselo a su médico o farmacéutico antes
de tomar Telmisartan/Amlodipino Krka.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Telmisartan/Amlodipino Krka si padece o ha padecido

alguno de los siguientes trastornos o enfermedades:

- Enfermedad o trasplante de rifién.

- Estrechamiento de los vasos sanguineos de uno o0 ambos rifiones (estenosis de la arteria renal).

- Enfermedad del higado.

- Problemas de corazon.

- Niveles elevados de aldosterona (que conducen a retencion de agua y sal en el cuerpo junto con
desequilibrio de varios minerales de la sangre).

- Tension arterial baja (hipotension), que puede presentarse si esta usted deshidratado (pérdida
excesiva de agua corporal) o padece deficiencia de sales debido a un tratamiento con diuréticos, dieta
baja en sodio, diarrea 0 vomitos.

- Niveles elevados de potasio en la sangre.

- Diabetes.

- Ataque al corazon reciente.

- Insuficiencia cardiaca.

- Aumento severo de la presion arterial (Crisis hipertensiva).

- Usted es anciano y su dosis debe aumentarse.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Telmisartan/Amlodipino Krka:

- Si esta tomando digoxina
- Si esta 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.
- aliskiren
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 “No tome Telmisartan/Amlodipino Krka”.

Debe informar a su médico si cree que esta (o podria estar) embarazada. Telmisartan/Amlodipino Krka no

se recomienda al inicio del embarazo, y no se debe tomar si esta embarazada de mas de 3 meses, ya que
puede causar dafios graves a su bebé si se usa en esa etapa (consulte la seccion de embarazo).
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En caso de cirugia o anestesia, debe decirle a su médico que esta tomando Telmisartan/Amlodipino Krka.

Telmisartan/Amlodipino Krka puede ser menos eficaz para reducir la presion arterial en pacientes de raza
negra.

Nifos y adolescentes
Telmisartan/Amlodipino Krka no est4 recomendado en nifios y adolescentes hasta 18 afios.

Otros medicamentos y Telmisartan/Amlodipino Krka

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Su médico puede necesitar cambiar la dosis de esos otros medicamentos o
tomar otras precauciones. En algunos casos, es posible que deba interrumpir el uso de alguno de estos
medicamentos.

Esto se aplica especialmente a los medicamentos enumerados a continuacién tomados al mismo tiempo con

Telmisartan/Amlodipino Krka:

- Medicamentos que contienen litio para tratar algunos tipos de depresion.

- Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en la sangre, como los sustitutos de la sal
gue contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio, antagonistas de los receptores de la
angiotensina I1, heparina y el antibiético trimetoprim.

- Los diuréticos, especialmente si se toman en dosis altas junto con Telmisartan/Amlodipino Krka,
pueden provocar una pérdida excesiva de agua corporal y presion arterial baja (hipotension).

- Si esta tomando un inhibidor de la ECA o aliskiren (consulte también la informacion bajo los titulos
"No tome Telmisartdn/Amlodipino Krka" y "Advertencias y precauciones").

- Digoxina.

- Ketoconazol, itraconazol (medicamentos antimicéticos).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (llamados inhibidores de la proteasa utilizados para tratar el VIH).

- Rifampicina, eritromicina, claritromicina (para infecciones causadas por bacterias).

- Hypericum perforatum (hierba de San Juan).

- Verapamil, diltiazem (medicamentos para el corazon).

- Dantrolene (infusion para anormalidades severas de la temperatura corporal).

- Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus, y everolimus (medicamentos usados para alterar la forma en
gue funciona el sistema inmunitario)

- Simvastatina (medicamento para reducir el colesterol).

- Ciclosporina (un inmunosupresor).

El efecto de Telmisartan/Amlodipino Krka puede disminuirse al utilizar AINEs (medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos, p. €j. acido acetilsalicilico o ibuprofeno) o corticosteroides.

Telmisartan/Amlodipino Krka puede aumentar el efecto de disminucion de la tension arterial de otros
medicamentos utilizados para tratar la tensién arterial alta 0 de medicamentos que potencialmente pueden
disminuir la tension arterial (por ejemplo, baclofeno, amifostina). Ademas, la presion arterial baja puede
verse agravada por el alcohol, los barbitUricos, los narcoticos o los antidepresivos. Puede notar esto como
mareo al ponerse de pie. Debe consultar con su médico si necesita ajustar la dosis de su otro medicamento
mientras toma Telmisartan/Amlodipino Krka.

Toma de Telmisartan/Amlodipino Krka con alimentos y bebidas.

El zumo de pomelo y el pomelo no deben ser consumidos por personas que toman Telmisartan/Amlodipino
Krka. Esto se debe a que los zumos de pomelo y el pomelo pueden provocar un aumento en los niveles
sanguineos del ingrediente activo amlodipino, que puede causar un aumento impredecible en el efecto
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reductor de la presidn arterial de Telmisartan/Amlodipino Krka. Ademas, la baja presion sanguinea puede
verse agravada por el alcohol.

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

Embarazo

Debe informar a su médico si cree que esta (o podria estar) embarazada. Normalmente, su médico le
aconsejara que deje de tomar Telmisartan/Amlodipino Krka antes de quedar embarazada o tan pronto como
sepa que esta embarazada y le recomendara que tome otro medicamento en lugar de
Telmisartan/Amlodipino Krka. Telmisartdn/Amlodipino Krka no se recomienda al inicio del embarazo, y
no debe tomarse cuando estad embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar dafios graves a su bebé si
se usa después del tercer mes de embarazo.

Lactancia

Informe a su médico si esta en periodo de lactancia o esta a punto de comenzar a amamantar.
Telmisartan/Amlodipino Krka no se recomienda para las madres que estan amamantando, y su médico
puede elegir otro tratamiento para usted si desea amamantar, especialmente si su bebé es recién nacido o si
nacio prematuramente.

Se ha demostrado que el amlodipino pasa a la leche materna en pequefias cantidades.

Conduccion y uso de méquinas

Telmisartan/Amlodipino Krka puede afectar su capacidad para conducir o usar maquinas. Si los
comprimidos le hacen sentir mal, mareado o cansado, o le dan dolor de cabeza, no conduzca ni use
maquinas y contacte a su médico de inmediato.

Telmisartan/Amlodipino Krka contiene lactosa, sorbitol y sodio.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Los comprimidos de 40 mg/5 mg y 40 mg/10 mg contienen 146,54 mg de sorbitol en cada comprimido.
Los comprimidos de 80 mg/5 mg y 80 mg/10 mg contienen 293,08 mg de sorbitol en cada comprimido, lo
que equivale a 5 mg/kg/dia, si el peso corporal es de 58,6 kg. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su
médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una intolerancia a ciertos azucares, o se les ha
diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su hijo) con su médico antes de tomar este
medicamento.

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

3. Cémo tomar Telmisartan/Amlodipino Krka

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

La dosis recomendada Telmisartdn/Amlodipino Krka es 1comprimido al dia.

Puede tomar Telmisartdn/Amlodipino Krka con un vaso de agua, con o sin alimentos. Intente tomar un
comprimido cada dia a la misma hora. No tomar Telmisartdn/Amlodipino Krka con zumo de pomelo.
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Es importante que continte tomando Telmisartan/Amlodipino Krka hasta que su médico le indique lo
contrario.

Si toma més Telmisartdn/Amlodipino Krka del que debe

Si accidentalmente toma demasiados comprimidos, comuniquese de inmediato con su médico,
farmacéutico o el departamento de emergencias de su hospital mas cercano o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Tomar demasiados comprimidos puede hacer que su presidn arterial baje o incluso que sea peligrosamente
baja. Puede sentirse mareado, aturdido, fatigado o débil. Si la caida de la presion arterial es lo
suficientemente severa, pueden producir shock. Podria sentir la piel fria y himeda y podria perder el
conocimiento.

El exceso de liquido puede acumularse en los pulmones (edema pulmonar) causando dificultad para
respirar que puede desarrollarse hasta 24-48 horas después de la ingesta.

Si olvidé tomar Telmisartan/Amlodipino Krka

Si olvida tomar el medicamento, tome la dosis tan pronto como lo recuerde y continlle como antes.

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/Amlodipino Krka
Su médico le aconsejara durante cuanto tiempo tomar su medicamento. Su afeccion puede reaparecer si
deja de usar su medicamento antes de que se lo indiquen.

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

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

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren de atencion médica inmediata:

Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas, debe visitar a su médico inmediatamente:

- Sepsis* (a menudo llamado "infeccidn de la sangre", es una infeccidn severa con respuesta
inflamatoria de todo el cuerpo)

- Sibilancias, dolor en el pecho o dificultad para respirar

- Hinchazdn de parpados, cara o labios

- Hinchazdn de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar

- Reacciones severas de la piel que incluyen erupcidn cutanea intensa, urticaria, enrojecimiento de la
piel en todo el cuerpo, picazén intensa, ampollas, descamacion e hinchazon de la piel, inflamacion de
las membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica toxica) u otras
reacciones alérgicas

- Ataque al corazén, latidos cardiacos anormales

- Péancreas inflamado que puede causar dolor abdominal y lumbar intenso acompafiado de malestar
general

Posibles efectos adversos de Telmisartan

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Infecciones del tracto urinario, infecciones del tracto respiratorio superior (p. ej. dolor de garganta,
sinusitis, resfriado comun)
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- Deficiencia de células rojas de la sangre (anemia)

- Niveles de potasio en sangre elevados

- Sentirse triste (depresion)

- Dificultad para conciliar el suefio

- Desmayo (sincope)

- Sensacion de giro (vértigo)

- Frecuencia cardiaca lenta (bradicardia)

- Presion arterial baja (hipotension)

- Mareos al ponerse de pie (hipotension ortostatica)

- Dificultad para respirar, tos

- Dolor abdominal, diarrea, malestar en el abdomen, hinchazén, vémitos
- Picazdn, aumento de la sudoracion, erupcion cutanea

- Dolor de espalda, calambres musculares, dolor muscular (mialgia
- Insuficiencia renal, incluida insuficiencia renal aguda

- Dolor en el pecho, sensacion de debilidad

- Aumento del nivel de creatinina en la sangre

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Sepsis * (a menudo llamada "envenenamiento de la sangre", es una infeccidn severa con respuesta
inflamatoria de todo el cuerpo que puede llevar a la muerte)

- Aumento de ciertos globulos blancos (eosinofilia), bajo recuento de plaquetas (trombocitopenia)

- Reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica), reaccion alérgica (por ejemplo, sarpullido, picazén,
dificultad para respirar, sibilancia, hinchazén de la cara o presién arterial baja)

- Bajos niveles de azucar en la sangre (en pacientes diabéticos)

- Sentirse ansioso, somnolencia

- Problemas de vision

- Latidos cardiacos rapidos (taquicardia)

- Boca seca, malestar estomacal, alteracion del gusto (disgeusia)

- Funcion hepéatica anormal (los pacientes japoneses son mas propensos a experimentar estos efectos
secundarios)

- Hinchazdn rapida de la piel y la mucosa que también puede causar la muerte (angioedema también
con desenlace fatal), eccema (un trastorno de la piel), enrojecimiento de la piel, urticaria (ronchas),
sarpullido grave por medicamentos

- Dolor en las articulaciones (artralgia), dolor en las extremidades, dolor en los tendones

- Enfermedad similar a la gripe

- Disminucidn de la hemoglobina (una proteina de la sangre), aumento de los niveles de acido Urico,
aumento de las enzimas hepaticas o de la creatina fosfoquinasa en la sangre

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Cicatrizacioén progresiva del tejido pulmonar (enfermedad pulmonar intersticial) **

* El evento puede haber ocurrido por casualidad o podria estar relacionado con un mecanismo actualmente
desconocido.

** Se han informado casos de cicatrizacion progresiva del tejido pulmonar durante la ingesta de
telmisartan. Sin embargo, no se sabe si el telmisartan fue la causa.

Posibles efectos adversos de AMLODIPINO
Se ha informado el siguiente efecto secundario muy comdn. Si esto le causa problemas o si dura mas de
una semana, debe contactar a su médico.

Efectos secundarios muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Edema (retencion de liquidos)
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Se han informado los siguientes efectos secundarios comunes. Si alguno de estos le causa problemas o
duran més de una semana, debe contactar a su médico.

Efectos secundarios frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Dolor de cabeza, mareos, somnolencia (especialmente al comienzo del tratamiento)
- Palpitaciones (conciencia del latido de su corazdn), enrojecimiento

- Dolor abdominal, sensacion de malestar (nauseas)

- Habitos intestinales alterados, diarrea, estrefiimiento, indigestion

- Cansancio, debilidad

- Alteraciones visuales, vision doble

- Calambres musculares

- Hinchazén de tobillos

Otros efectos secundarios que se han informado incluyen la siguiente lista. Si alguno de estos factores es
grave, o si nota algun efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Cambios de humor, ansiedad, depresion, insomnio

- Temblores, anomalias del gusto, desmayos

- Sensacion de entumecimiento u hormigueo en las extremidades, pérdida de la sensacién de dolor

- Zumbido en los oidos

- Presion arterial baja

- Estornudos/secrecion nasal causada por la inflamacion del revestimiento de la nariz (rinitis)

- Tos

- Boca seca, vomitos (estar enfermo)

- Pérdida de cabello, aumento de la sudoracién, picazon en la piel, manchas rojas en la piel,
decoloracion de la piel

- Trastorno al orinar, aumento de la necesidad de orinar por la noche, aumento de la frecuencia de
miccion

- Incapacidad de obtener una ereccion, incomodidad o agrandamiento de los senos en los hombres

- Dolor, malestar

- Dolor en las articulaciones o los musculos, dolor de espalda

- Aumento o disminucion de peso

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Confusion

Efectos adversos muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10,000 personas):

- Disminucién del namero de glébulos blancos, disminucion de las plaquetas en la sangre, lo que
puede provocar hematomas inusuales o sangrado facil (dafio de los gl6bulos rojos)

- Exceso de azucar en la sangre (hiperglucemia)

- Un trastorno nervioso que puede causar debilidad, hormigueo o entumecimiento

- Hinchazén de las encias

- Hinchazdén abdominal (gastritis)

- Funcion hepéatica anormal, inflamacion del higado (hepatitis), coloracion amarillenta de la piel
(ictericia), aumento de las enzimas hepaticas que puede afectar algunas pruebas médicas

- Aumento de la tensién muscular

- Inflamacién de los vasos sanguineos, a menudo con erupcion cutanea

- Sensibilidad a la luz

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Temblor, postura rigida, cara de mascara, movimientos lentos y caminar arrastrando los pies y
desequilibrado
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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: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Telmisartan/Amlodipino Krka

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 y en la caja después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Telmisartan/Amlodipino Krka
Los principios activos son telmisartan y amlodipino.

- Telmisartan/Amlodipino Krka 80 mg/5 mg comprimidos
Cada comprimido contiene 80 mg de telmisartan y 5 mg de amlodipino (como amlodipino besilato).
- Telmisartan/Amlodipino Krka 80 mg/10 mg comprimidos
Cada comprimido contiene 80 mg de telmisartan y 10 mg de amlodipino (como amlodipino besilato).
- Los demas componentes (excipientes) son hidréxido de sodio, povidona K30, meglumina, lactosa
monohidrato, sorbitol, éxido de hierro amarillo (E172), estearato de magnesio (E470b), estearil
fumarato de sodio, manitol, silice coloidal anhidra y &cido estearico. Ver seccion 2
»Telmisartan/Amlodipino Krka contiene lactosa, sorbitol y sodio”.

Aspecto del producto y contenido del envase

Telmisartan/Amlodipino Krka 80ma/5mg; Comprimidos ovalados, ligeramente biconvexos, comprimidos
de dos capas. Un lado del comprimido es de color marron amarillento, veteado. El otro lado del
comprimido es blanco o casi blanco. Dimensiones: 18 mm x 9 mm.

Telmisartan/Amlodipino Krka 80mg/10mg; Comprimidos ovalados, ligeramente biconvexos, comprimidos
de dos capas. Un lado del comprimido es de color marrén amarillento, veteado. El otro lado del
comprimido es blanco o casi blanco y grabado con la marca K1. Dimensiones: 18 mm x 9 mm.

Telmisartan/Amlodipino Krka 80mg/5mg y 80mg/10mg comprimidos estan disponibles en envases que
contienen:

- 28, 30 y 100 comprimidos en el blister
- 28 x1,30x 1y 100 x 1 comprimidos en blister de Gnica dosis perforados

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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http://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Responsable de la fabricac[én
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strape 5, 27472 Cuxhaven, Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
KRKA Farmacéutica, S.L., Calle de Anabel Segura, 10, 28108 Alcobendas, Madrid, Espafia

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Estado Nombre
miembro
Tamloset
Tamloset
Checa Tamloset
Tamloset

Austria Telmisartan/Amlodipin Krka 40 mg/5 mg Tabletten
Telmisartan/ Amlodipin Krka 40 mg/10 mg Tabletten
Telmisartan/ Amlodipin Krka 80 mg/5 mg Tabletten
Telmisartan/ Amlodipin Krka 80 mg/10 mg Tabletten
Espafa Telmisartan/Amlodipino Krka 80 mg/5 mg comprimidos
Telmisartan/Amlodipino Krka 80 mg/10 mg comprimidos

Finlandia |Teldipin 40 mg/5 mg tabletit Teldipin 40
mg/10 mg tabletit Teldipin 80 mg/5 mg tabletit
Teldipin 80 mg/10 mg tabletit

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2022

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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