Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tiregis 20 mg comprimate filmate

Tiregis 40 mg comprimate filmate

Tiregis 80 mg comprimate filmate
Telmisartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Tiregis si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tiregis
3. Cum sa luati Tiregis

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tiregis

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tiregis si pentru ce se utilizeaza

Tiregis apartine unui grup de medicamente numite antagonisti ai receptorului pentru angiotensina
Il. Angiotensina Il este 0 substantd produsa in organismul dumneavoastrd, care determina
Tngustarea vaselor de sange, crescand tensiunea arteriala. Tiregis blocheaza efectele angiotensinei
I1, astfel incat vasele de sange se relaxeaza, iar tensiunea dumneavoastra arteriald se micsoreaza.
Tiregis este utilizat Tn tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale (tensiune arteriala mare) la
adulti. Termenul “esentiald” inseamnd ca tensiunea arterialdi mare nu este cauzatd de nicio alta
afectiune.

Tensiunea arteriala ridicata, netratata, poate leza vase de sange la nivelul mai multor organe, ceea
ce poate determina uneori infarct cardiac, insuficienta cardiaca sau renald, atac vascular cerebral sau
orbire. Tn general tensiunea arteriala ridicata nu cauzeaza simptome inainte de aparitia leziunilor.
De aceea, este important ca tensiunea arteriala sa fie masurata periodic pentru a verifica daca se afla
n limitele normale.

Tiregis este utilizat de asemenea pentru reducerea evenimentelor cardiovasculare (adica infarct
miocardic sau accident vascular cerebral) la adultii care prezinta risc deoarece aportul de sange la
nivelul inimii sau picioarelor este redus sau blocat sau au avut un accident vascular cerebral sau au
diabet zaharat cu risc crescut pentru asemenea evenimente. Medicul dumneavoastra va poate spune
daca prezentati risc crescut pentru astfel de evenimente.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Tiregis
Nu utilizati Tiregis:
- Daca sunteti alergic la substanta activa (telmisartan) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);



- daca sunteti gravidd in mai mult de 3 luni. (Este de asemenea preferabil sa evitati utilizarea
Tiregis la Tnceputul sarcinii - vezi punctul referitor la sarcind);

- daca aveti probleme severe ale ficatului, cum sunt colestaza sau obstructia biliara (probleme
ale drenarii bilei din ficat sau vezica biliara) sau alte boli severe ale ficatului;

- daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectatd si sunteti in tratament cu un
medicament pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Tiregis.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte sd luati Tiregis. Spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti sau ati avut oricare dintre afectiunile sau bolile urmatoare:

- Boli ale rinichilor sau transplant de rinichi.

- Stenoza arterei renale (ingustarea vaselor de sange la unul sau ambii rinichi).

- Boli ale ficatului.

- Boli ale inimii.

- Niveluri ridicate de aldosteron (retentie de apa si sare in organism si dezechilibru al
concentratiei de minerale din sénge).

- Tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriald), care poate sa apara daca sunteti deshidratat
(pierdere excesiva de apa din corp) sau aveti un deficit de sare din cauza tratamentului cu
diuretice (medicamente care elimina apa din corp), dieta sau restrictie de sare alimentara,
diaree sau varsaturi.

- Valori crescute ale concentratiei de potasiu din sange.

- Diabet zaharat.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Tiregis daca utilizati medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale:

- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti probleme ale
rinichilor asociate diabetului zaharat

- aliskiren

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si
valorile electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp. Vezi si
informatiile de la punctul ,,Nu utilizati Tiregis”.

- daca luati digoxina

In cazul in care credeti ci sunteti gravida sau s-ar putea si deveniti gravida, trebuie sa spuneti
medicului. Tiregis nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat daca sunteti gravida
in mai mult de 3 luni, deoarece utilizat in aceasta perioadd, poate dauna grav copilului
dumneavoastra (vezi punctul referitor la sarcina).

In caz de interventie chirurgicald sau utilizare a anestezicelor, trebuie si spuneti medicului
dumneavoastra ca utilizati Tiregis.

Este posibil ca Tiregis sa fie mai putin eficient in scaderea tensiunii arteriale la pacientii de origine
afro-americana.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Nu se recomanda utilizarea Tiregis la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Tiregisimpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sd modifice doza acestor medicamente sau pot fi
necesare alte precautii. In anumite cazuri, poate fi necesar si opriti administrarea unuia dintre



medicamente. Acest lucru este valabil in special in cazul utilizarii medicamentelor de mai jos
impreuna cu Tiregis:

- Medicamente care contin litiu, utilizate in tratamentul unor tipuri de depresie.

- Medicamente care pot creste concentratia de potasiu din sange, cum sunt inlocuitori de sare
alimentara care contin potasiu, diuretice care economisesc potasiul (anumite medicamente
care elimind apa din corp), inhibitori ai ECA, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II,
AINS (antiinflamatoare nesteriodiene, de exemplu acid acetilsalicilic sau ibuprofen),
heparind, medicamente imunosupresoare (de exemplu ciclosporind sau tacrolimus) si
antibioticul trimetoprim.

- diuretice (medicamentele care elimind apa din corp), in special daca sunt luate in doze mari
impreuna cu Tiregis, pot determina pierderea excesiva a apei din corp §i tensiune arteriald
micd (hipotensiune arteriala).

- Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu utilizati
Tiregis si ,,Atentiondri si precautii”).

- Digoxina.

Efectul Tiregis poate fi redus atunci cand utilizati AINS (antiinflamatoare nesteroidiene, de
exemplu aspirind sau ibuprofen) sau corticosteroizi.

Tiregis poate accentua efectul de scadere a tensiunii arteriale al altor medicamente folosite pentru a

trata tensiunea arteriald mare sau medicamente cu potential de scadere a tensiunii arteriale (de ex.
baclofen, amifostina). Tn plus, sciderea tensiunii arteriale poate fi agravati de alcool, barbiturice,
narcotice si antidepresive. Daca la dumneavoastrd se reduce tensiunea arteriald, la ridicarea in
picioare puteti avea ameteli.

Trebuie sa intrebati medicul dumneavoastra dacd este necesara ajustarea dozelor celorlalte
medicamente n timpul tratamentului cu Tiregis.

Utilizarea Tiregis cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele Tiregis pot fi utilizate indiferent de mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Sarcina

In mod normal, medicul dumneavoastra va va recomanda si nu mai utilizati Tiregis inainte de a
deveni gravida sau imediat dupa aceea, si sa utilizati alt medicament in loc de Tiregis. Tiregis nu
este recomandat in timpul sarcinii $i nu trebuie utilizat dacad sunteti gravida In mai mult de 3 luni,
deoarece poate dauna grav copilului dumneavoastra daca este utilizat dupad a treia luna de sarcina.
Alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau veti incepe curand sa alaptati. Tiregis nu este
recomandat mamelor care aldpteaza, iar medicul dumneavoastra poate alege alt tratament pentru
dumneavoastra daca doriti sa alaptati, In special in cazul in care copilul dumneavoastra este nou-
nascut sau s-a nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane se pot simti ametite sau obosite in timpul tratamentului cu Tiregis. Dacd va simtiti
ametit sau obosit, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Tiregis contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele

categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Tiregis



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

Doza recomandata de Tiregis este de un comprimat o data pe zi. Este important sa continuati sa
luati Tiregis in fiecare zi pana cand medicul dumneavoastra vd recomanda altfel. Dacd aveti
impresia ca efectul Tiregis este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

La majoritatea pacientilor, doza uzuala de Tiregis pentru tratamentul tensiunii arteriale mari este de
un comprimat de 40 mg o data pe zi, pentru a controla tensiunea arteriala timp de 24 ore. Cu toate
acestea, uneori medicul dumneavoastra poate sa va recomande o dozd mai micd, de 20 mg pe zi sau
0 dozd mai mare, de 80 mg pe zi.

In mod alternativ, Tiregis poate fi utilizat in asociere cu diuretice (medicamente care elimini apa
din corp), cum este hidroclorotiazida, despre care s-a demonstrat ca determina insumarea efectului
cu cel al telmisartanului in ceea ce priveste scaderea tensiunii arteriale.

Pentru reducerea evenimentelor cardiovasculare, doza uzuala de Tiregis este de un comprimat de 80
mg administrat o datd pe zi. La inceputul tratamentului de preventie cu Tiregis 80 mg tensiunea
arteriala trebuie masurata frecvent.

Daca ficatul dumneavoastra nu functioneaza corespunzator, doza uzuald nu trebuie sd depaseasca
40 mg administrata o data pe zi, zilnic.

Mod de administrare

Incercati sa luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi. Puteti lua Tiregis cu sau fard alimente.
Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficientd de apa sau cu altd bautura care nu confine
alcool etilic.

Daca luati mai mult Tiregis decat trebuie
Daca ati luat accidental prea multe comprimate, contactati medicului dumneavoastra, farmacistul
sau sectia de urgente a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Tiregis

Daca ati uitat sa luati o doza, nu va ingrijorati. Luati-o imediat cand va amintiti, apoi continuati ca
Tnainte. Daca nu luati comprimatul intr-o zi, luati doza normala in ziua urmatoare. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati Tiregis

Nu incetati sa luati Tiregis fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.
Medicamente care scad tensiunea arteriala pot fi luati de-a lungul vietii. Daca incetati sa luati
Tiregis, tensiunea arteriala in termen de cateva zile va reveni la nivelul de dinaintea tratamentului.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse pot fi definite astfel:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)

Frecvente (pot afecta I pana la 10 pacient din 100)



Mai putin frecvente (pot afecta I pana la 10 pacient din 1000)

Rare (pot afecta 1 panda la 10 pacient din 10000)

Foarte rare (pot afecta cel putin 1 pacient din 10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Unele reactii adverse pot fi grave si impun asistentd medicala imediata:

Trebuie sa va prezentati imediat la medic daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:

Sepsis* (numit frecvent ,,otravirea sangelui) este o infectie severa cu raspuns inflamator la nivelul
intregului organism, umflare rapida a pielii si mucoaselor (angioedem); aceste reactii adverse sunt
rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane), dar extrem de grave, iar pacientii trebuie sa
intrerupa utilizarea acestui medicament si sd se prezinte imediat la medic. Netratate, aceste efecte
pot fi fatale.

Frecvente

Tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriald) la pacientii tratati pentru reducerea evenimentelor
cardiovasculare.

Mai putin frecvente

Infectii ale tractului respirator superior (dureri in gat, sinusuri inflamate, raceald), infectii ale
tractului urinar, scaderea nivelului de celule rosii sanguine (anemie), concentratii crescute de
potasiu in sange, dificultati la adormire, tristete (depresie), lesin (sincopd), senzatie de invartire
(vertij), batai lente ale inimii (bradicardie), tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald) la
pacientii tratati pentru tensiune arteriala mare, ameteli la ridicarea in picioare (hipotensiune arteriala
ortostatica), dificultati la respiratie, tuse, durere abdominala, diaree, disconfort abdominal, balonare,
varsaturi, mancarime, transpiratie accentuatd, erupfie trecatoare pe piele determinata de
medicament, durere de spate, crampe musculare, dureri ale muschilor (mialgie), afectarea functiei
rinichilor incluzand insuficientd renald acutd, durere in piept, senzatie de slabiciune si cresterea
concentratiei de creatinina in sange.

Rare

Sepsis™ (numit frecvent ,,otravirea sangelui®, este o infectie severa cu raspuns inflamator la nivelul
intregului organism, cu posibild evolutie catre deces), numar scizut de plachete sanguine
(trombocitopenie), cresterea numarului unui anumit tip de celule albe ale sangelui (eozinofilie),
reactii alergice severe (reactie anafilactica), reactii alergice (de exemplu eruptii trecatoare pe piele,
mancarimi, dificultati la respiratie, respiratie suieratoare, umflare a fetei sau tensiune arteriald
micd), nivel scazut de zahar in singe (la pacientii cu diabet zaharat), teama fara motiv, somnolenta,
tulburari ale vederii, batai rapide ale inimii (tahicardie), uscaciune a gurii, disconfort la nivelul
stomacului, tulburari ale gustului (disgeuzie), tulburari ale functiei ficatului (pacientii japonezi sunt
mai predispusi la manifestarea acestei reactii adverse), umflarea rapida a pielii si mucoaselor care
poate determina deces (angioedem, de asemenea, cu evolutie spre deces), eczema (o modificare la
nivelul pielii), inrosire a pielii, blande (urticarie), eruptie severa pe piele determinatd de
medicament, durere la nivelul articulatiilor (artralgie), durere la nivelul extremitatilor, durere la
nivelul tendoanelor, simptome asemandtoare gripei, valori scdzute ale concentratiei de hemoglobina
(o proteina din sange), concentratii crescute de acid uric, valori crescute ale enzimelor hepatice sau
creatinfosfokinazei in sange.

Foarte rare

Cicatrizarea progresiva a tesutului pulmonar (boald pulmonara interstiiald)**

*Este posibil ca evenimentul sa fie intamplator sau legat de un mecanism momentan necunoscut.
**n timpul tratamentului cu telmisartan au fost raportate cazuri de cicatrizare a tesutului pulmonar.
Cu toate acestea, nu se cunoaste daca au fost cauzate de telmisartan.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tiregis

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Blisterul se va deschide nemijlocit Tnainte de utilizare.

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a calitatii lui (de
exemplu, modificarea culorii).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tiregis

Substanta activa este telmisartan. Fiecare comprimat contine telmisartan 20 mg, 40 mg, 80 mg.
Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, povidona (K-25), meglumina, lactozd monohidrat,
crospovidona, oxid galben de fier (111) (E172), stearat de magneziu; film: hipromeloza, dioxid de
titan (E 171), macrogol 400, talc oxid galben de fier (111) (E172).

Cum arata Tiregis si continutul ambalajului:

Comprimate filmate

Tiregis 20 mg

Comprimate filmate rotunde, de culoare galbena, marcate cu ,,20” pe una dintre fete si cu ,,T” pe
cealalta fata.

Tiregis 40 mg

Comprimate filmate ovale, de culoare galbena, marcate cu ,,40” pe una dintre fete si cu ,,T” pe
cealalta fata.

Tiregis 80 mg

Comprimate filmate ovale, de culoare galbena, marcate cu ,,80” pe una dintre fete si cu ,,T” pe
cealalta fata.

Ambalaj:

Cate 7 sau 14 comprimate filmate in blister din OPA-Aluminiu-PVC/Aluminiu. Comprimate
filmate 20 mg - cate 2 blistere (a cate 14 comprimate) impreuna cu prospectul in cutie de carton.
Comprimate filmate 40 mg si 80 mg - 4 blistere (a cate 7 comprimate) impreuna cu prospectul in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul
Glenmark Pharmaceuticals Limited, India



Plot No. S-7, Colvale Industrial Estate,
Colvale, Bardez, Goa-403 513

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



