Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables ' |

Disposicion

Nitmero: DI-2017-9990-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

|

Referencia: 1-0047-2001-000054-17-0

" VISTO el Expediente N® 1-0047-2001-000054-17-0 del Registro de esta Admlmstracmn
Nacmnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y
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|
|
:
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA SACIFYA solicita se autorice la
1nscr1p010n en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Admlmsitracmn
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentl?a.

' Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo piblico en ell mercado
intemno de por lo menos uno de los paises que integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al
Art. 4° de dicho Decreto). {(

- Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicirales se
encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. ]Decreto
177/93), y normas complementarias. [

' Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. DecT'eto 177/93).

Que consta la evaluacion téenica producida por el Instituto Nacional de Medlcallnentos

(INAME), a través de sus 4reas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha/reunido las
condiciones exigidas por la normativa v1gente contando con laboratorio propio de control de calidad vy
deposito, y que la indicacién, posologia, via de administracién, condicién de venta, y los plljoyectos de

rotulos, de prospectos y de informacidn para el paciente se consideran aceptables

: Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos] de la
Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas

competentes del INAME.
Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que
se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vllgente en la
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materia.

Que corresponde autorizar la inscripeion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la
solicitud. ' 1

. Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del DecLeto 101
del 16 de diciembre de 2015. :

Por ello:

|
|
|
|
|

EL ADM INISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, !i
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: J
!
J
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la espec1a11¢ﬁad medicinal
de nombre comercial TELMISARTAN ELEA y nombre/s genérico/s ']‘I-“'LMISARTAI\Ii la que sera

xmportada ala Repubhca Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos mcluldos enel
certificado de inscripeion, segun lo solicitado por la firma LABORATORIO ELEA SACIFYA '

el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION | PARA  EL -
PACIENTE_VERSIONO02.PDF / 0 - 27/06/2017 09:57:56, PROYECTO DE
PROSPECTO VERSIONO3.PDF / 0 - 27/06/2017 09:57:56, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE:
PRIMARIO _VERSIONOI.PDF - 17/02/2017 11:44: 41, PROYECTO DE ROTULO |{DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 17/02/2017 11:44:41, PROYECTO DE R()TULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF / 0 - 27/06/2017 09: 57 56, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE|
SECUNDARIO _VERSIONO6.PDF / 0 - 27/06/2017 09:57:56. | I

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de mtrmacmn para -

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “E4PECIALIDAD,— '
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...%, con exclusién

de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. - _ l

l
ARTICULO 4°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya inscripeién se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional Ia fecha de inicio
de la elaboracidn o tmportacion del primer lote a comerctializar a los fines de realizar Ia verlﬁcacmn técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control correspondiente. ,

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° ser por cinco 25) afios , a partir
de la fecha impresa en el mismo. ' ’

ARTICULO 6° - Registrese Inscribase el nuevo prodncto en el Registro Nacional d'e Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos
aprobados Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondlente
Cumplido, archivese. :

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000054-17-0 _ (




K

|

l Dlgltaily sl;;ned by CHIALE Carlos Albano N
Dale: 2017.08.15 13:24:09 A N
Location; Cludad Auténoma de Buenas Aires )
Carlos Mbeno Chlale
Administrador [
:‘\dmmlslraclonI Nacmnal de Mcdwdmcnms Ahmcntns y Tecnologia .
rMéd:ca f I
N
Y
|
P
. I!l‘
1
I 1'[
[ I|‘
o )
HJ '
| J-]
o
g
)
l" !
| |
| 1
Lo
oy
’ |I .
[y
Y
[ IJ -
by
L
Lo
o
S
Lo ,
i
ot
i
]
L
Ly
i
il
; .
I
L ’
L
g
| !

DN 0= uESTIUN DOCUMENTAL ELEGTROMICA - GDE, cAR,

I

I ' ' . o
k : [ ) : " oeMINIETERIO D MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE

| 11 : WMODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbar=CUIT |
] [ . . 30715117564 '

l . l .th:?ﬂl?.l}‘l‘ﬁ 132417 0300 . !
l )

R

[ )



|
[
tabhoroforio

I
LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A.
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TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN, Comprimidos f
!
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PROYECTO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

TELMISARTAN ELEA

' TELMISARTAN 40 - 80 mg

I
J
!
I
1
| .
Le;a atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar este
.medicamento. Conservar este prospecto. Puede necesitar ieerlo nuevamente.

| .
Si i'tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.
Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria

periudicarlos, atn cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.
Sinalguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto
colateral que no esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su

: mlédico.
i"
Clontenido del prospecto
1-’" Qué es TELMISARTAN ELEA y para qué se utiliza.
! Antes de tomar TELMISARTAN ELEA. ;
Cémo tomar TELMISARTAN ELEA. ]
Cuales son los posibles efectos adversos de TELMISARTAN ELEA. ({
!
l
1
|

' Conservacién de TELMISARTAN ELEA.
Contenido del envase e informacion adicional.

|
fl. Qué es TELMISARTAN ELEA y para qué se utiliza

[I‘ELMISARTAN ELEA contiene el principio activo TELMISARTAN que pertenece a una
Iclase de medicamentos conocidos como antagonistas de los receptores de

:anglotensma Il

;La angictensina |l es una sustancia producida en el organismo que provoca el
1estrechamiento de los vasos sanguineos, aumentando asi la presion arterial.
ZWTELMISARTAN ELEA bloguea el efecto de la angiotensina I, de manera que los J

vasos sanguineos se relajan y la presidn arterial se reduce.

' TELMISARTAN ELEA es un medicamento de venta bajo receta que se utiliza para

Fy

] -

El tratamiento de la hipertension arterial esencial: “esencial” significa que la
presion arterial elevada no se debe a una causa conocida. La presion arterial
elevada, si no se trata, puede danar los vasos sanguineos en diversos 6rganos
lo que puede conducir, en algunos casos, a ataques de corazoén, insuficiencia
"’ cardiaca o renai, infartos cerebrales o ceguera. Generalmente no se presentan
sintomas de presidn arterial elevada antes de que se produzcan las lesiones.
Asi pues, es importante medir regufarmente la presion arterial para venﬂcar si l

H

I ésia se encuentra dentro del rango normal. ,
i

|

l -

| |
' |
I
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LABORATORIO ELEA S.A.CAF. y A.
TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN, Comprimidos

I
PROYECTO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

también para disminuir el riesgo de problemas cardiovasculares (como los
ataques al corazdn o infartos cerebrales) en adultos con riesgo elevado de que
sucedan estos acontecimientos. Su médico le informara de si usted posee un

riesgo elevado de sufrir estos acontecimientos

'2. Antes de tomar TELMISARTAN ELEA.,

!

|

|

|

|

(!

| f

Prevencion de la enfermedad cardiovascular: TELMISARTAN ELEA'se usa !
|

F

'No debe tomar TELMISARTAN ELEA ((
!

|

- Si es atérgico a TELMISARTAN o a cualquiera de los demas componentes de

. este medicamento.
Si est4 embarazada o en periodo de amamantamiento.

- Si tiene problemas en el drenaje de la bilis desde el higado o la vesicula biliar (
* (obstruccion biliar). r

- Si padece de problemas hepaticos severos.

Si es menor de 18 afios

Si tiene diabetes o problemas en los rifiones y le estan dando un medicamento
para ia presion arterial que contiene atiskiren.

Tenga especial cuidado con TELMISARTAN ELEA
Consulte a su médico antes de empezar a tomar TELMISARTAN ELEA.
A continuacion se citan oiras razones por las que TELMISARTAN ELEA puede no ser ,

adecuado para usted. Si usted se encuentra en alguno de estos casos, informe a su
médico antes de tomar este medicamento:

l .
o 35i estd tomando otros medicamentos para tratar la presion arterial alta cémo
los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (por ejemplo:

enalapril, ramipril, lisinoprit) o como el aliskiren.

Si esta tomando digoxina que es un medicamento que se toma para tratar una
arritmia cardiaca con latidos irregulares.

—_—
—_—_—

Estd embarazada, planea embarazarse o piensa que puede estarlo,

¢ Siestd amamantando.

En las personas de raza negra, TELMISARTAN ELEA puede ser menos eficaz
' en la disminucién de la presidn arterial.

Si padece de una enfermedad del rifion o le han realizado un trasplante de (

|

|

El presente documento electrénico ha sido firmado digilalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N® 2628/2002 y sl Decreto N* 283/2003.-
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TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN, Comprimidos

PROYECTQO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

+ Sitiene un estrechamiento de los vasos sanguineos hacia uno ¢ ambos rifiones

LABORATORIO ELEA SA.C.LF. y A ]/
(estenosis de la arteria renal). l

» Enfermedad del higado. |

¢ Problemas de corazon.

+ Niveles de aldosterona elevados (retencién de agua y sales en el cuerpo junto
_ con desequilibrio de varios minerales en la sangre).

s Presion arterial baja (hipotensién) que probablemente .pueda ocurrir si esta r
deshidratado (pérdida excesiva de agua del organismo) o tiene deficiencia
salina debide a un tratamiento con diuréticos, dieta baja en sal, diarrea o (

vomitos.
o Niveles elevados de potasio en sangre.

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de TELMISARTAN ELEA en nifios y adolescentes menores
de 18 afios. A

Toma de TELMISARTAN ELEA con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento. Su médico puede tener que
cambiar la dosis de estos medicamentos o tomar otras precaumones Sobre todo con

los siguientes medicamentos:

Litio, gue es un medicamento que se utiliza para tratar algunos desordenes del
estado de animo.

Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en sangre tales
como sustitutives de la sal que contienen potasio, diuréticos ahorradores de
potasic, inhibidores de la ECA, antagonistas de los receplores de la
angiotensina 1l, AINEs (medicamentos antiinflamatorios no esteroideos como la

aspirina o ibuprofeno), heparina, entre otros.

Diuréticos si se toman en dosis elevadas pueden producir una pérdida excesiva
de agua del organismo y bajar ta presioén arterial (hipotensién).

AINEs; el efecto de TELMISARTAN ELEA puede reducirse cuando usted utiliza
este tipo de medicamentos.

—_—
—_—

o TELMISARTAN ELEA puede aumentar el efecto hipotensor de otros
medicamentos utilizados para tratar la presion arterial elevada o de
medicamentos que potencialimente pueden disminuir la presion arterial

" Embarazo y lactancia

Debe informar a su médico si estd embarazada, si sospecha gque pudiera estarlo ¢ si
planea quedarse embarazada. Por lo generai, su médico le aconsejard que deje de

Pagina3de6 ) ' l
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LABORATORIO ELEA S.AC.LF. y A.

PROYECTO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

tomar TELMISARTAN ELEA antes de quedarse embarazada o tan pronto como se
quede embarazada, y le recomendara tomar otro medicamento antihipertensivo en su
lugar. No se recomienda utilizar TELMISARTAN ELEA al inicic’ del embarazo y en
ningun caso debe administrarse a partir dei tercer mes de embarazo ya que puede
causar dafios graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

No' se recomienda administrar’ TELMISARTAN ELEA a mujeres durante el
amamantamiento.

TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN, Comprimidos ' !

'‘Conduccion y uso de maquinas

Algunas personas se sienten mareadas o cansadas cuando toman TELMISARTAN
ELEA. Si se siente mareado o cansado no conduzca o utilice maguinas.

3. Como tomar TELMISARTAN ELEA

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

. TELMISARTAN ELEA es de uso_exclusivo por via oral,

La dosis recomendada de TELMISARTAN ELEA es de un comprimido al dia. Intente
.| tomar el comprimido a la misma hora cada dia.

Para el tratamiento de la presién arterial .elevada, la dosis habitual de
. TELMISARTAN ELEA es de un comprimido de 40 miligramos una vez al dia, para
controlar la presién arterial a lo largo de 24 horas (no obstante su médico puede
recomendarle una dosis mas baja de 20 miligramos o una dosis mas alta de 80
miligramos).

TELMISARTAN ELEA puede ser utilizado también en asociacion con diuréticos como
la hidroclorotiazida, que ha demostrado ejercer un efecto reductor de la presién arterial

aldicional.

Fl’ara la reduccién del riesgo de enfermedad cardiovascular, la dosis habitual de
TELMISARTAN ELEA es de un comprimido de 80 miligramos una vez al dia. Si tiene
problemas en el funcionamiento del higado, la dosis normal no deberia ser mayor a 40

miligramos por dia.

Puede tomar TELMISARTAN ELEA con o sin afimentos. Los comprimidos deben
tragarse con un poco de agua.

Si usted tom6 mas cantidad de TELMISARTAN ELEA que las indicadas, contacte
_inmediatamente con su médice, vaya a un centro de atencién médica inmediata o

consulte con un centro de atencidn toxicolégica.

Si toma mas TELMISARTAN ELEA del que debe |

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; Tel. (011) 4962-6666/2247 l
- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777 ,

Pagina 4 de 6 l
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PROYECTO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800 333 0160

Para ofras consultas:
Centro de atencion telefénica de Laboratorlo Elea 0800-333-3532

Si olvida tomar TELMISARTAN ELEA

Si usted olvidé tomar una dosis, no se preocupe y tomela tan pronto como se acuerde
y posteriormente continle como antes.
'Si no tomé el comprimido un dia, tomé su dosis habitual e! dia siguiente. No tome una

.dosis doble para compensar la que se olvidé.

4. Cudles son los posibies efectos adversos de TELMISARTAN ELEA

*Al igual que todos los medicamentos, TELMISARTAN ELEA puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran. Algunos efectos adversos pueden
'ser graves y requieren de atencién médica inmediata: Si experimenta cualquiera de los

_siguientes sintomas, debe visitar a su médico inmediatamente:

, Sepsis (frecuentemente llamada "infeccion de la sangre”, es una infeccion grave que

implica una reaccion inflamatoria de todo el arganismo); hinchazén rapida de la piel y

. las mucosas (angioedema). Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta 1

de cada 1.000 personas) pero son extremadamente graves y los pacientes deben

- dejar de tomar el medicamento y visitar a su médico inmediatamente.

: Posibles efectos adversos de TELMISARTAN ELEA

. Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): presion

arterial baja (hipotensién)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
infeccion urinaria, infecciones del tracto respiratorio superior (p. ej. dolor de garganta,
sinusitis, resfrio comun), disminucion de glébulos rojos (anemia), niveles elevados de
potasio, dificultad para dormirse (insomnio), sensacion de tristeza (depresion),
desmayc (sincope), sensacion de pérdida del equilibrio (vértigo), ritmo del corazon
lento {(bradicardia), mareo al levantarse (hipotension ortostatica), dificultad para
respirar, tos, dolor abdominal, diarrea, molestias en el abdomen, distension del
abdomen, vomitos, picazén, aumento de la sudoracion, exantema medicamentoso
{reaccion de la piel a los medicamentos), dolor de espalda, calambres musculares,
dolor muscular (mialgia), insuficiencia renat incluyendo fallo renal agudo, dolor en el
pecho, sintomas de debilidad y niveles elevados de creatinina en sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): sepsis
(frecuentemente llamada “infeccién de la sangre”), aumento de los eosindfilos de la
sangre, disminucién de las plaquetas (trombocitopenia), reaccién alérgica grave
(reaccidn anafilactica), reaccidn alérgica (exantema, picazén, dificultad para respirar,
pitos, hinchazén de la cara o presién arterial baja), niveles de azucar en sangre bajos
{en pacientes diabéticos), sensacion de ansiedad, somnolencia, alteracidn de la vision,

Péagina 5 de 6
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PROYECTO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

aumento del ritmo cardiaco {taquicardia), sequedad de boca , molestias de estémago,
alteraciones del gusto (disgeusia), funcion hepatica anormal, hinchazén repentina de la
piel y las mucosas que puede ser grave (angioedema), eccema (una alteracién de la
piel), enrojecimiento de la piel, ronchas {urticaria), dolor en las articulaciones
{artralgia), dolor en las extremidades, dolor en los tendones, enfermedad pseudogripal,
descenso de la hemogiobina {una proteina de la sangre), aumento de los niveles
sangumeos de acido drico, aumente de los enzimas hepaticas o creatina fosfocinasa
en sangre.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
‘Fibrosis progresiva del tejido de los pulmones (enfermedad pulmonar intersticial). Sm
embargo se desconoce si telmisartan fue la causa.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Hlenar la Ficha -
que esta en la pagina Web de la ANMAT:

hitp.//'www.anmat.qov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp & 1llamar a ANMAT
"Responde 0800-333-1234.

. 5. Conservacion de TELMISARTAN ELEA

i 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 la
. caja. La fecha de caducidad es el Gitimo dia del mes que se indica. J

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. f
Preferentemente entre 15°C hasta 30°C,

6. Contenido del envase e informacién adicional

Lo .
Composicién de TELMISARTAN ELEA

[ |
El principio activo es telmisartan,

] . Presentacion de TELMISARTAN ELEA: envases conteniendo 30 comprimidos

OﬂmOt (1 blister de 30 comprimidos).

DURAN J’megggﬂ@fﬂmm ELEA 40. Cada comprimido contiene 40 mg de Teimisartan. i

CUIL 272954 sio
Excipientes: hidroxido de sodio, povadona meglumina, manitol. estearato de ma ,
LE Carlos Alberto

 crospovidana. CULL 20130811113
TELMISARTAN ELEA 80. Cada comprimido contiene & MISARTAN.
Excipientes: hidroxido de sodio, povidona, meglumina, ma e magnesio,

! n?rospovidona. Qﬂm Ot
fi

ANMat | MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL

LABORATORIO ELEA SACIEYA ALCANCE DE LOS NINOS.

CUIT 30500571485
Presidencia

[ Y

Pagina6de 6
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PROYECTO de PROSPECTO
| TELMISARTAN ELEA
TELMISARTAN 40 mg - 80 mg
Comprimidos
Industria Espaiiola ' - Venta Bajo Receta

FORMULA:

Cada comprimido de TELMISARTAN ELEA 40 contiene: 40 mg de telmisartan.
Excipienies: hidréxido de sodio, powdona meglumina, manitol, esiearato de magnesio,
crospovidona.

Cada comprimido de TELMISARTAN ELEA 80 contiene: 80 mg de telmisartan.
Excipientes: hidroxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, estearato de magnesio,
crospovidona,

ACCION TERAPEUTICA
AntihiQertensivo. Cadigo ATC: CO9CA
INDICACIONES

TELMISARTAN ELEA esta indicado:

i . . oy . .
+  En el tratamiento de la hipertension arterial esencial.
: o'l Para la prevencién de la morbilidad y mortalidad cardiovascular en personas
l [' mayores de 55 afios de edad con riesgo elevado de enfermedad cardiovascular.
I

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Eil telmisartan es un antagonista especifico de los receptores de angiotensina It (AT1

eficaz cuando se administra por via oral. Esta molécula desplaza a la angiotensina Il con
una afinidad muy elevada de su lugar de unién al receptor subtipo AT1; este receptor es el
responsable de las accicnes conocidas de la angiotensina 1. Telmisartan no present

actividad alguna agonista parcial en el receptor AT1.

Telmisartan se une selectivamente al receptor AT1. La union es de larga duracién y no
muestra afinidad por ofros receptores incluyendo a los ATZ2 y otros receptores de
angiotensina menos caracterizados.

3

+
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Los hiveles séricos de aldosterona son disminuidos por telmisartan. Telmisartan no inhibe [
a la enzima convertidora de angiotensina, enzima que también degrada la bradiquinina. [
En el ser humano, una dosis de 80 mg de telmisartan, inhibe casi completamente el r
incremento de la presion arterial producido por la angiotensina Il con un efecto que se
mantiene durante 24 horas y puede ser medible a las 48 horas. \

Tratamiento de la hipertension arterial esencial

Después de la administracién de la primera dosis de telmisartan, el efecto antihipertensivo
se hace evidente en el transcurso de 3 horas. La reduccién maxima de la presién arterial
se alcanza generalmente a las 4 semanas de iniciado el tratamiento y se mantiene en
forma sostenida durante el tratamiento a largo plazo. El efecto antihipertensivo permanece [
constante durante las 24 horas e incluye las Gltimas 4 horas antes de la siguiente dosis,
tal como se demuestra por mediciones ambulatorias de la presién arterial. Presenta una [
relacién pico/valle por encima de 80%. }

En pacientes hipertensos, telmisartan reduce tanto la presién sistélica como la diastdlica, !
sin afectar el pulso. La eficacia antihipertensiva de Telmisartan ha sido comparada con
otros medicamentos antihipertensivos como amlodipina, atenolo!, enalapril,
hidroclorotiazida, losartan, lisinopril, ramipril y vaisartan. Después de la interrupcion
brusca del tratamiento con telmisartan, la presién arterial retorna gradualmente a los |
valores de antes del tratamiento durante un periodo de varios dias, sin evidencia de!

hipertension de rebote.

En diferentes estudios clinicos con pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular
izquierda, el tratamiento con telmisartan se ha asociado a reducciones significativas del\
volumen del ventriculo izquierdo y del indice de masa del ventriculo izquierdo. También|
estd asociado a una reduccidén significativa de la proteinuria (tanto micro como!
macroalbuminuria) en pacientes hipertensos con nefropatia diabética. f

Prevencion de la morbilidad y la mortalidad cardiovasculares

En el ensayo clinico conocido como “ONTARGET” (ONgoing Telmisartan Alone and in
Combination with Ramiprif Global Endpoint Trial) se compararon los efecios de
telmisartan, ramipril y de 1a combinacién de telmisartan y ramipril, sobre los resultados dq
eventos cardiovasculares, en 25.620 pacientes mayores de 55 afios de edad con
antecedentes de enfermedad arterial coronaria, cerebrovascular, enfermedad vascular
periférica o diabetes acomparfiada de evidencia de “dafio de drganos blanco” (por ejemplo;
retinopatia, hipertrofia del ventriculo izquierdo, proteinuria) luego de un seguimiento
promedio de 4.5 afios. La variable primaria fue un resultado combinado de muerte dé
causa cardiovascular, infarto de miocardic no fatal, ataque cerebrovascular no fatal I'J
hospitalizacién debido a insuficiencia cardiaca congestiva. La adherencia al tratamiento
fue mejor con telmisartan que con ramipril o con la combinacién de telmisartan y ramipril.
La ocurrencia de tos y de angioedema fue reportada con menos frecuencia en los
pacientes tratados con telmisartan que en los que recibleron ramipril, mientras que la
hipotension se-informé con mas frecuencia entre los pacientes tratados con telmisarta‘ .
Telmisartan fue tan efectivo como ramipril para disminuir el punto final combinado. La
incidencia de la variable primaria de -analisis fue similar en ios grupos que recibieron
telmisartan (16,7%), ramipril {16,5%) y la combinacién de telmisartan y ramipril (16,3%). FI
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cociente de riesgo para telmisartan vs. ramipril fue 1,01 (IC del 97,5%: 0,93; 1,10; p (no
inferioridad) = 0,0019).
La combinacién de telmisartan con ramipril no aporté ningtin beneficio adicional al uso de
ramipril o telmisartan solos. Ademas, en el grupo que recibié tratamiento combinado hubo
incidencia significativamente mayor de hiperkalemia, insuficiencia renal, hipotension y [
sincope. Por lo tanto, en esa poblacién de pacientes, no se recomienda utilizar la [
combinacién de telmisartan con ramipril. /
J
|

—
—_—

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién: la absorcién del telmisartan es rapida aunque la canhdad absorbida varia. La ]
biodisponibilidad absoluta media es de aproximadamente el 50%. Cuando telmisartan se

consume junto con alimentos, la reduccién de area bajo la curva de concentracaon,
plasmatica - tiempo (AUCO-+) de telmisartan varia de un 6% (dosis de 40 mg) a un 19%
(dosis de 160 mg) aproximadamente. A las 3 horas de la administracién, las
concentraciones plasmaticas son similares si telmisartan se toma en ayunas o con
alimentos. No es de esperar que la pequena disminucién del AUC provogue una
disminucién de la eficacia terapéutica.

Se observaron diferencias en las concentraciones plasmaticas con respecto al SexXo
siendo la Cmax y la AUC aproximadamente 3 y 2 veces mayores, respectivamente, en las
mujeres en comparacién con los varones, sin una influencia relevante_ en la eficacia.

Distribucion: Telmisartan se une en una alta proporcién a las proteinas plasmaéticas ;
(>99.5%), principalmente a la albimina y a la glicoproteina alfa-1 acida. El volumen dé ,
distribucién es de aproximadamente 500 litros. ’

Metabolismo: El telmisartan se metaboliza por conjugacion al glucurénico. No se ha |
demostrado-actividad farmacolégica para el conjugado.

Eliminacion: Telmisartan se caracteriza por una farmacocinética. de biotransformacion
biexponencial con una vida media de eliminaciéon terminal de mas de 20 horas. Ua
concentracion plasmatica maxima (Cmax} y, en menor grado, el area bajo la curva de
concentracion plasmatica-tiempo {(AUC) aumentan, de forma no proporcional, con la
dosis. No hay evidencia de acumulacion clinicamente destacable de telmisartan cuango
se toma a la dosis recomendada. Después de su administracién oral telmisartan
excreta de forma casi exclusiva por las heces principalmente como compuesto inalterado.
La excrecidn-urinaria acumulativa es menor al 1% de la dosis.

Grupos especiales -

Pacientes ancianos: ia farmacocinética de telmisartan no difiere entre los pacientes
jovenes y los ancianos.

Pacientes con insuficiencia renal: el telmisartan se une en forma elevada a |las
proteinas plasmaticas, por lo cual, en pacientes con insuficiencia renal no puede }:‘,er _
eliminado por dialisis. La vida media de eliminaciébn no varia en pacientes con
insuficiencia renal. . '
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Pac:enfes con insuficiencia hepatica: los éstudios farmacocmetlcos en pacientes con
msuﬂmenma hepatica mostraron un aumento de la biodisponibilidad absoluta hasta casi el
100%. La vida media de eliminacién no varia en pacientes con insuficiencia hepatica.

"
| ,
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Tratamiento de la hipertensién arterial esencial

La dosnsl; recomendada es de 40 mg en una sola administracién diaria. El comprimido no
debe sef fraccionado y se recomienda ingerir inmediatamente después de extraerlo de su
e envase ‘onglnal

Si se conmdera necesario aumentar la dosis de telmisartan ha de tenerse en cuenta que
el efect@ antihipertensivo maximo se alcanza generaimente en 4 a 8 semanas de iniciado
el tratamiento.

En los casos en que no se logra el descenso esperado de la presion arterial, puede
aumentarse la dosis de telmisartan hasta un méaximo de 80 mg en una sola administracion
diaria.

Alternativamente, telmisartan, puede administrarse en combinacidn con diuréticos
tlaZ|d|cos por ej. hidroclorotiazida, lo que ha demostrado tener un efecto coadyuvante en
el descenso de la presién arterial.

I
En paci'entes con hipertension severa, el tratamiento con telmisartan a dosis de hasta 160
mg (solo 0 en combinacién con hidroclorotiazida 12.5 a 25 mg) por dia, resulté efectivo y
bien tolérado.

Pre\Tencién de la morbilidad y ia mortalidad cardiovascular

i

La dosi's' recomendada es 80 mg una vez por dia. Se desconoce si dosis menores a 80
mg son efectivas para prevenir la morbilidad y la mortalidad cardiovascular. Cuando se
inicia ei tratamiento con teimisartan para prevenir la morbilidad y la mortalidad
cardiovascular, es aconsejable monitorear a presion arterial y puede ser necesario ajustar
la dosis de otros medicamentos que la disminuyan, si corresponde. Telmlsartan puede
mgeru‘se durante o lejos de las comidas.

Grupos especiales

Pac.'entes con insuficiencia renal: no se requieren cambios en la posologia en caso de
pamentes con insuficiencia renal, incluidos aquellos que reciben hemodialisis. Telmisartan
no se elimina de la sangre por dialisis.

Pac;entes con insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepética leve a
moderada la dosis de telmisartan no debe exceder los 40 mg en una sola admlnlstracaon
diaria. ‘

|
|
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‘de potasio y creatinina. No hay experiencia con la administracion de telmisartan a

Pacientes ancianos: no es necesario un ajuste de dosis.

Pacientes pediatricos y adolescentes: no se recomienda usar telmisartan en nifios ¥
adolescentes menores de 18 afios de edad debido a los datos limitados que existen sobre
su seguridad y eficacia.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad conocida al principio activo (telmisartan) o a los excipientes.

» Embarazo (sobre todo durante el segundo y tercer trimestre) y lactancia.

* Obstruccién del tracto biliar,

» Enfermedad hepatica severa.

* Menores de 18 afios.

+ Uso concomitante con aliskiren en pamentes con diabetes y/o con insuficiencia
renal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ

Hipertensién renovascular: se incrementa el riesgo de hipotensién arterial e ~
insuficiencia renal cuando los pacientes que presentan estenosis bilateral de [a arteriai
renal, o estenosis de la arteria de un rifidn funcionante Unico, son tratados con farmacos
gue afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Insuficiencia renal y trasplante renal: cuando telmisartan se administra a pacientes con!
insuficiencia renal se recomienda efectuar controles periddicos de los niveles plasmaticos

pacientes con trasplante renal reciente.
! 1

Disminucién del volumen plasmatico: en los pacientes que presentan disminucion del
volumen plasmatico o de ia concentracién de sodio en plasma debido a tratamiento!
diurético intensivo, dieta restrictiva en sal, diarrea o vomitos, puede presentarse{
hipotensién arterial especialmente luego de la primera dosis. Por eilo deben corregirse

dichos trastornos antes de iniciar el tratamiento con telmisartan.

Bloqueo doble del sistema renina-angiotensina-aldosterona: como consecuencia de
la inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona se han descripto cambios en la
funcién renal (incluyende insuficiencia renal aguda) en individuos susceptlblesl
especialmente si se combinan moléculas que afectan este sistema. El bloqueo doble del
sistema renina-angiotensina-aldosterona (por ejemplo al afiadir un inhibidor de la enzima
convertidora.de angiotensina Il {IECA) a un antagonista del receptor de angictensina lI)
deberd ser entonces limitado a casos individualmente definidos, con un monitorep
estrecho de la funcién renal.

Otras patologias que cursan con estimulacion del sistema renina-angiotensina-
aldosterona: los pacientes en quienes el tono vascular y la funcién renal depende
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predominantemente de la actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona
(pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva severa o patologia renal concomitante,
incluyendo estenosis de la arteria renal), el tratamiento con farmacos que afectan este
sistema han sido asociados con hipotension aguda, oliguria v raramente insuficiencia
renal aguda.

medicamentos antihipertensivos que acttian inhibiendo el sistema renina-angiotensina.
Por ello en este caso no se recomienda la administracion de telmisartan.

Estenosis de la valvula aértica y mitral, cardiomiopatia obstructiva hiperiréfica: en
estos casos, y al igual que con otros vasodilatadores, se indica especial precaucion.

Aldosteronismo primario: este tipo de pacientes generalmente no responden a los (
Hiperkalemia: durante el tratamiento con medicamentos que afectan el sistema renina- )
angiotensina-aidosterona, podria presentarse hiperkalemia, especialmente en presencia !
de aiteracion de la funcién renal y/o insuficiencia cardiaca. Se recomienda efectuar, en
caso de pacientes con riesgo, controles de potasemia. J
Con el uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, !
sustitutos de la sal a base de potasio u otros productos medicinales que pueden producir
aumento del potasio (heparina, inmunosupresores, trimetoprima, entre otros), puede
presentarse un aumento en los niveles plasmaticos de potasio. La administracién de estos
farmacos con telmisartan debe hacerse con prudencia.

Alteraciones en el funcionamiento hepatico: la mayor parte del telmisartan se elimina J
por la bilis, razdén por la cual, los pacientes con trastornos obstructivos biliares o
insuficiencia hepatica grave pueden presentar un retardo en su eliminacién. Telmisartan J
debe ser indicado con precaucién en estos pacientes. !

Otros: al igual que con los inhibidores de la znzima convertidora de ta angiotensina, los
antagonistas especificos de los recepiores de ia angiotensina Il, incluido el telmisartan
son aparentemente menos efectivos para bajar la presién arterial en pacientes de raza
negra, posibiemente debido a una mayor prevalencia de bajos niveles de renina en la
poblacion hipertensa negra. Al igual que con cualquier otro farmaco antihipertensivo, la
disminucioén excesiva de la presién sanguinea en pacientes con cardiopatia isquémica o
enfermedad cardiovascular isquémica puede producir infarto de miocardio o ataque’

cerebrovascular. . J

Interacciones: no se han identificado interacciones clinicamente significativas con:
telmisartan. No obstante, puede incrementar e! efecto de disminucion de la presion
cuando es administrado concomitantemente con otros medicamentos antihipertensivos.

No se encontrd interacciones de significancia clinica con warfarina, hidroclorotiazida
glibenclamida, ibuprofeno, paracetamol, simvastatina y amlodipina. |
En pacientes a quienes se coadministré digoxina se observé un aumento promedio del
20% de los niveles plasmaéticos, por lo cual se aconseja monitorear los nivele
plasmaticos de digoxina. En un estudio, la coadministraciéon de telmisartan y ramlpn!
llevaron al aumento de hasta 2,5 veces en e! AUCO0-24 y Cmax del ramiprii y ramlpnlator
La relevancia clinica de esta observacion es aun desconocida. Se ha reportado toxludad
y aumentos reversibles de la concentracion plasmatica de litio en caso de administracioh
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deben ser monitoreados de cerca por la hipotension. Dado que no se sabe si

concomitante con antagonistas de la angiotensina Il, incluso con telmisartan. Por lo tanto,
en caso de coadministracién con litio, se aconseja monitorear los niveles plasmaticos de
litio. Como sucede con otros medicamentos que actian sobre el sistema renina-
angiotensina-aldosterona, el teimisartan puede provocar hiperkalemia. El riesgo puede
aumentar en caso de combinacion de tratamiento con otros medicamentos que también
pueden provocar hiperkalemia (sustitutos de la sal que contienen potasio, diuréticos
ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas del receptor de la
angiotensina I, antiinflamatorios no esteroideos, heparina, inmunosupresores
(ciclosporina o tacrolimus) y trimetoprima. E! riesgo se incrementa en caso de las
combinaciones antes mencionadas y es particularmente alto en combinacion con
diuréticos ahorradores de potasio, y cuando se combina con sustitutos de la sal que
contienen potasio. La combinacién con los inhibidores de la ECA o con los AINEs, por
ejemplo, presenta un menor riesgo siempre que se sigan estrictamente las precauciones
de uso. El tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) pueden provocar
insuficiencia renal aguda en pacientes con deshidratacion. Las moléculas que acttan
sobre el sistema renina-angiotensina, como el telmisartan, pueden tener un efecto
sinérgico. Los pacientes que reciben AINEs y telmisartan deben ser correctamente
hidratados y se debe monitorear la funcioén renal al iniciar el tratamiento conjunto. Se ha
reportado una reduccién del efecto antihipertensivo en drogas como Teimisartan, durante
el uso combinado con AINEs, por inhibicion del efecto vasodilatador de las
prostaglandinas. Interacciones con otros agentes antihipertensivos: se ha demostrado que
el bloqueo doble del sistema renina-angiotensina-aldosterona mediante el uso combinado
de inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de angiotensina Il o aliskiren
estd asociado a una mayor frecuencia de eventos adversos como hipotension,
hiperkalemia y disminucion de la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal aguda). El
uso de corticosteroides por via sistémica puede reducir ei efecto antihipertensivo de
telmisartan.

Embarazo y lactancia: no se debera iniciar tratamiento con antagonistas del receptor de
la angiotensina Il durante el embarazo. No se recomienda el uso de antagonistas de los
receptores de la angiotensina 1l durante el primer trimestre de embarazo. El uso de
antagonistas de los receptores de la angiotensina [I estd contraindicado durante el
segundo y tercer frimestre del embarazo. Estudios preclinicos con teimisartan no
indicaron efecto teratogénico, pero si mostraron fetotoxicidad. Se sabe que la exposicion a
uso de antagonistas de los receplores de la angiotensina I} durante el segundo y tercer
trimestre induce fetotoxicidad en humanos (disminucién de la funcion renat,
oligohidramnios, retardo de la osificacion del craneo) y toxicidad neonatal (insuficiencia
renal, hipotensién, hiperkalemia).

Las pacientes que planeen quedar embarazadas deberan cambiar a un tratamiento
antihipertensivo alternativo que posea un perfil de seguridad establecido para su uso
durante e! embarazo. Cuando se detecte el embarazo, el tratamiento con antagonistas de
ios receptores de la angiotensina Il debe ser detenido inmediatamente vy si corresponde
se deberd comenzar con una terapia alternativa. Si hubiera habido exposicién a Ioé
antagonistas de ios receptores de la angiotensina Il a partir del segundo trimestre de|
embarazo, se recomienda realizar una ecografia para contro! del rifién y del craneo. Los

nifos cuyas madres han tomado antagonistas de los receptores de la angiotensina JI
|

H
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telmisartan se excreta en la leche materna, su administracion esta contraindicada durante
la lactancia.

i
Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias: no se han realizado
estudios sobre ia capacidad para conducir y utilizar maquinarias. Sin embargo, al conducir
vehicuios 0 manejar magquinaria, se debe tener en cuenta que con el tratamiento
antihipertensivo pueden producirse ocasionalmente mareos o somnolencia.

REACCIONES ADVERSAS

En los ensayos clinicos controlados realizados en pacientes con hipertensién arterial la
incidencia global de eventos adversos reportados con telmisartan {41,4%) fue simitar a la
informada por quienes recibieron placebo (43,9%). La incidencia de estos eventos no
estuvo relacionada con la dosis y no mostré correlacién con ei género, edad o raza (etnia)
de los pacientes.
Las siguientes reacciones adversas se conocieron a partir de ensayos clinicos
controlados y por reportes luego de la comercializacién, También se consideran eventos
adversos serios informados en fres ensayos clinicos de hasta 6 afios de seguimiento que
incluyeron mas de 21.000 pacientes tratados con telmisartan para la prevencién de la
morbimortalidad cardiovascutar.

Infecciones: sepsis, que incluyen resultados fatales, infecciones del tracto respiratorio
superior y del tracto urinario (incluso cistitis).
Trastornos del sistema hematolégico y linfatico: anemia, trombocitopenia, eosinofilia.
Trastornos del sistema inmune: reaccion anafilactica, hipersensibilidad.
Trastornos del metabolismo y la nutricidn: hiperkalemia.

Trastornos psiquiatricos: ansiedad, insomnio y depresién.

Trastornos del sistema nervioso: smcope

Trastornos oculares: visién anormal.

Trastornos del oido y del 1aberinto: vértigo.

Trastornos cardiacos: bradicardia, taquicardia.

Trastornos vasculares: hipotension, hipotensién ortostatica.
Trastornos respiratorios: disnea, enfermedad intersticial pulmonar.
Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, diarrea, sequedad de boca, dispepsia,
flatuiencia, malestar estomacal, vomitos.

Trastornos hepatobiliares: funcién hepatica anormal / trastornos hepéaticos.
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: angioedema, eccema, eritema, prurito,
hiperhidrosis, urticaria, erupcion producida por drogas, erupcion toxica, rash.
Trastornos musculoesqueiético, tejido conectivo y tejido 6seo: artralgia, dolor de
espalda, calambres en las piernas o dolor en las extremidades, mialgia, dolor tendinoso.
Trastornos renales y del tracto urinario: Insuficiencia renal incluyendo falla renal
aguda.

Trastornos generales: dolor toracico, sintomas tipo gripe, astenia, _
Alteraciones de laboratorio: descenso de la hemoglobina, aumento del acido (rico
sanguineo, de la creatinina sanguinea, aumento de {as enzimas hepéticas, aumento de la
cr'eatipina fosfoquinasa sanguinea. |
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LABORATORIQ ELEA S.ACLF. y A,
TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN, Comprimidos

FROYECTO de PROSPECTO

SOBREDOSIS

Hay informacion limitada en relacién a la sobredosificacion en humanos. Las
manifestaciones mas marcadas luego de una sobredosis de telmisartan fueron
hipotension y taquicardia; también se ha descripto bradicardia.
En caso de hipotension sintomaética, debe instaurarse un tratamiento de soporte, El
telmisartan no se elimina por hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobre dosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
:  Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800 3330 160

Para otras consultas: Centro de atencidn telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La
fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. Preferentemente
entre 15°C hasta 30°C.

PRESENTACIONES:

EnVases conteniendo 30 comprimidos (1 blister de 30 comprimidos).

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

| I
Espec'ialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°;
Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A.

Sanabria 2353 CiL_Jdad Auténoma de Buenos Aires

Elaborado y Acondicionade en: Avda. Miralcampc 7, Pol. ind. Miralcampo, Azuqueca de
Henares, Guadalajara, Espafia.

Director Técnico: Farm. Fernando G. Toneguzzo
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LABORATORIO ELEASAC.IF. yA.
TELM'ISARTAN ELEA, TELMISARTAN 40mg, Comprtmldos

PROYECTO de ROTULO en ENVASE PRIMARIO

Laborgiacio
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LABORATORIO ELEA SACLF, y A,
TELMlSliARTAN ELEA, TELMISARTAN 80mg, Comprimidos

PROYECTO de ROTULO en ENVASE PRIMARIO )
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{obosniorip
=LEA
LABORATORIO ELEA SACIF. yA.
‘| TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN 40 mg, Comprimidos
PROYECTO de ETIQUETA ENVASE SECUNDARIO
! TELMISARTAN ELEA
TELMISARTAN 40 mg
Comprimidos
Industria Espaiiola Venta bajo receta

I
FORMULA:

Cada comprimido de TELMISARTAN ELEA 40 contiene: 40 mg de telmisartan. Excipientes:
hidréxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, estearato de magnesio, crospovidona.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 comprimidos (1 blister de 30 comprimidos).

CONSERVACION-

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. Preferentemente entre
15°C hasta 30°C.

i 1
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Esp. Med. Aut. por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Elaborado y Acondicionado en: Avda. Miralcampo 7, Pol. Ind. Mwalcampo Azuqueca de

Henares, Guadalajara, Espafia. - CHIALE Carlos Alberto
Dir. Téc.: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico. ' CUIL 20120911113
Fecha de dltima revisién: ......... r‘

Lote: ,
Wencimiento: ! Q ﬂm O
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LABORATORIO ELEA SACIF.y A,
TELMISARTAN ELEA, TELMISARTAN 80 mg, Comprimidos
PROYECTO de ETIQUETA ENVASE SECUNDARIO
TELMISARTAN ELEA
TELMISARTAN 80 mg
Cormprimidos
!
Industria Espafioia Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido de TELMISARTAN ELEA 80 contiene: 80 mg de telmisartan. Exéipientes

hidroxido de sodio, povidona, meglumina, manitol, estearato de magnesio, crospovidona.

i :
POSCLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conleniendo 30 comprimidos (1 blister de 30 comprimidos).

CONSERVACION

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion, Preferentemente entre
15°C hasta 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
I Certificado N°
'm Laboratorio Elea S.A.C.LLF. y A.

QNMQOL  Sanabria 2353, CABA.
DURAN Jimengﬂ%ﬁgp y Acondicionado en: Avda. Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de

CUIL 2729542R87&¢s, Guadalajara, Espafia. . CHIALE Carlos Alberto
Ir. Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico. CUIL 20120911118
Fecha de dltima revision: ......... "
E s ]
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|

R Lote: | ' | OﬂmQt
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DISPOSICION N° 9990

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58478

TROQUELES
EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-2001-000054-17-0

Datos ldentificatorios Caracteristicos de ia Forma Farmacéutica

Troquel
TELMISARTAN 40 mg - COMPRIMIDC 648271
TELMISARTAN 80 mg - COMPRIMIDO 648284
]
. SORANNA SANTIAGO Matias
y. Horacio
i CUIL 20345159798
th 1
Tel. (+54-11) 43400800 -~ hittp;//www.anmat.gov.ar - Repibtica Argentina
Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Casaros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AA0), CARA (Cxl{nhqam, CABA - (C1O87AAL), CABA {C10B4A40), CABA
. Paginaide :
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Buenos Aires, 15 DE SEPTIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 9990

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58478

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd I3
ipscripcic’m en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL. CERTIFICADO

Tituilar de especialidad medicinal: LABORATORIO ELEA SACIFYA
1
Representante en el pais: No corresponde.

i
NO de Legajo de la empresa: 6137
!

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: TELMISARTAN ELEA

Nombre Genérico (IFA/s): TELMISARTAN
Concentracién: 40 mg l

Forrha farmacéutica: COMPRIMIDO

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+34-11} 4340-8800 - http:/fwww anmat.gov.ae - Repdblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Cernitral

Av, Belgrano 1480 A, Caseros 2181 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{CLU93AAR), CABA (C1264AADY, CABA {CLLDIAAA), CABA {C1DE?AALY, CABA (CLUBAAAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TELMISARTAN 40 mg

Excipiente (s)

POVIDONA 10,8 mg NUCLEO 1
HIDROXIDO DE SODIO 3,4 mg NUCLED 1
MEGLUMINA 12 mg NUCLEO 1

MANITOL 163,8 mg NUCLEO t

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 6 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER X 30 COMPRIMIDOS
Contenido por envase secundario: 1 BLISTER X 30 COMPRIMIDOS
Presentaciones: 30

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: ESTE MEDICAMENTO NO REQUIERE
CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION.

FORIV:IA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédige ATC: CO9CAQ7

Accion ferapéutica: Antihipértensivo

Via/s de administracion: ORAL

Tel, {+34-113 4340-0800 - htip:i/fwww.anmat.gov.ar - Repdblica Argenima

Productos Médicos IMAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2163 Estados Unidos 45 Alsing 665/671 _Av. de Mays 869

(C1093A8P]}, CABA (C1264AA0), CABA {C1101AA4), CABA {CIDBYAATY, CABA (C1O83AAD), CABA
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Indicaciones: TELMISARTAN ELEA estd indicado: ¢ En el tratamiento de la
hipertension arterial esencial. » Para la prevencién de la morbilidad y mortalidad
cardiovascular en personas mayores de 55 afios de edad con riesgo elevado de

enfermedad cardiovascular,
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Minigterin dé Spipd
Prosigennia «lfzﬁf R BTTT

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA | AVENIDA MIRALCAMPO 7, POL. AZUQUECA DE ESPANA {REINO DE ESPANA)
S.A. INDUSTRIAL MIRALCAMPO HENARES,

: GUADALAJARA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad

Pais

LABORATORIOS LICONSA AVENIDA MIRALCAMPO 7, POLIGONO AZUQUECA DE
S5.A. INDUSTRIAL MIRALCAMPO HENARES,
GUADALAJARA

ESPANA (REINO DE ESPARIAY

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA | AVENIDA MIRALCAMPO 7, PLIGONO AZUQUECA DE ESPANA (REINO DE ESPANA}Y
S.A. INDUSTRIAL MIRALCAMPO HENARES,

GUADALAJARA

d)Control de calidad:

Razo6n Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
. lanta
autorizante P
Tal, {+54-113 4340-GB00 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repdblica Arganling
Productes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central
Av, Belgrane 1480 Av. Caseros 2161 - Estados Unidos 25 Alsma 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {CL264A4D0Y, CABA {CLI01AARY, CABA (CIRBTAAL, CABA (C1O8AAAL ), CABA
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Pais de elaboracion: ESPANA (REINO DE ESPANA)
Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)
Nombre comercial: TELMISARTAN ELEA
Nombre Genérico (IFA/s): TELMISARTAN

Concentracién: 80 mg
Florma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa po‘r unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TELMISARTAN 80 mg

Excipiente (s)

POVIDONA 21,6 mg NUCLEO 1

HIDROXIDO DE SODIO 6,7 mg NUCLEO 1
MEGLUMINA 24 mg NUCLEO 1

MANITOL 327,7 mg NUCLEG 1 ]
ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 12 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTERS X 30 COMPRIMIDOS

Ter. (+54-111 4340-0800 - ntkp:/fwwwe.anmat.gov.ar -

Repablica Avgenling

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(CL033AAR), CARA

INAME
Av, Caseros 2161
AC1264AAD)Y, CARA

Seda Central
Ay, de Mayo B6%
(C1084AR0D), CABA

Seda Alsina
Algina 665/671
{C1087AAL), CABA

INAL
Estenos Unidos 25
[C110EAAAY, CABA
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Contenido por envase secundario: 1 BLISTER X 30 COMPRIMIDOS
Presentaciones: 30

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: ESTE MEDICAMENTO NO REQUIERE
CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9CA07

Accién terapéutica: Antihipertensivo

Via/g de administracion: ORAL

Indicaciones: TELMISARTAN ELEA esta indicado: » En el tratamiento de la
hipertensién arterial esencial. « Para la prevencidon de la morbilidad y mortalidad
cardiovascular en personas mayores de 55 afios de edad con riesgo elevado de

enfermedad cardiovascular.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA AV. MIRALCAMPO 7, POLIGONO IND. AZUQUECA DE ESPANA {REINC DE ESPANA)
S5.A. MIRALCAMPO HENARES,

GUADALAJARA

b)Acondicionamiento primario:

Tai. {(+54-11) 4340-08006 - htip:ffwww.anmat.gov.ar - Regpiblica Argantina

Praoductos Médicos INAME THAL Soedae Alsina Sede Central

Av, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Atsing 6657671 Ay, de Maya 863
[CLO93AAY), CABA {C12648A0), CABA (C1101ARA), TABA {CIGBZAAD, CARA (CLOB4AAD), CABA
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Razén Social Domicilio de ia planta Localidad

Pais

LABORATORIOS LICONSA AV. MIRALCAMPO 7, POLIGONO IND. AZUQUECA DE

ESPANA (REINO DEJESPANA)

S.A. MIRALCAMPO HENARES,
GUADALAJARA
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Domicilic de 1a planta Localidad Pafs

AZUQUECA DE
HENARES,
GUADALAJARA

LABORATORIOS LICONSA
5.A,

AV, MIRALCAMPO 7, POLIGONO IND.
MIRALCAMPO

ESPANA (REINO DE ESPANA)

d)Control de calidad:

Domicilio de la
planta

Razén Social NUamero de Disposicién

autorizante

Localidad

Pais

LABORATORIO ELEA SANABRIA 2353

SACIFYA

4649/16

CIUDAD
AUTONOMA DE
BUENGS .
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.

REPUBLICA
ARGENTINA

Pais de elaboracién: ESPANA (REINO DE ESPANA)

: Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)

|

El presente Certificado tendrad una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000054-17-0

Tal, (+54-11} 4340-G800 - http://www. anmat.gov.ar - Repdlblica Argentina

Seda Alsina
Alsina 6657671
{C10824A5), CABA

INAL
Estados Unidges 25
{C1101AAA), TABA

Productos Médicos
Av. Balgrano 1439
(C1093AEP), CABA

INAME
Ay, Caseros 2151
{C1284A80%, CARA

PaginaGde 7

Sede Central
Av. de Mayo B6S
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{CI083AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unides 25
(C1101AAA), CABA

Spde Alsina
Alsina 665/671
(C1087AA1), CABA
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Sede Central
Av. de Mayo 869
(C10BaAAD), CABA
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