Folfeto al Profesional

e "-. _"'_{ l! _"I: --. -. ‘--'..‘. i
'%sgp'{ltjmmsmo CONTREL A _
SUBDEPTO. REG&BT

MiCﬂrdis@ UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICUS NUEVOS
Antihipertensivo 1¢ 0GT 7008

U]
Composicién: :° :e,\l‘m'
Cada comprimido contiene agistro:

Flrma Profesional!

Telmisartin 40 u 80 mg

Excipientes (povidona, meglumina, hidréxido de sodio, sorbitol y estearato de ma nesio)
C.8.

Indicaciones:

Micardis@ estd indicado para el tratamiento de la hipertensién esencial.
Prevencion de la morbilidad y mortalidad cardiovascular en pacientes de 55 aiios de edad y
mas con alto riesgo de enfermedad cardiovascular.

Dosis y administracién;

Tratamiento de fa hipertensién esencial

En adultos la dosis inicial y de mantencién recomendada es de 88 40 mg una vez al dia. En
algunos pacientes se puede observar beneficio incluso con 48 20 mg. En aquellos casos en
que no se ha alcanzado la presién arterial descada, se puede aumentar 1a dosis hasta un
maximo de 80 mg una vez al dia. Como alternativa, telmisartin puede utilizarse en
combinaci6n a diuréticos del tipo tiazidas como hidroclorotiazida que ha demostrado tener
un efecto hipotensor aditivo junto a telmisartin. Al considerar un anmento de dosis, se debe
tener en mente que el efecto antihipertensivo méximo se alcanza a las 4 semanas de
iniciado el tratamiento.

Prevenci6n de morbilidad y mortalidad cardiovascular

La dosis recomendada es de 80 mg una vez al dia. Se desconoce si dosis inferiores a 80 mg
son efectivas en la prevencién de morbilidad y mortalidad cardiovascular.

Al iniciar el tratamiento con telmisartan para la prevencién de morbilidad y mortalidad
cardiovascular, se recomienda monitorear la presion arterial y de ser necesario se debe
ajustar la medicacion hipotensora.

Micardis@ puede ser tomado con o sin alimentos.

Insuficiencia renal
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal, incluyendo a aquelios
que estan con hemodiélisis. Telmisartan no se elimina durante la dialisis

Insuficiencia hepética
En pacientes con insuficiencia hepitica, la dosis diaria no debe exceder los 40 mg

}
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Ancianos
No se requiere de ajuste de dosis

MICARDIS® no estd recomendado para administrar en nifios menores de 18 afios debido a
la limitada informacidn disponible con relacién a seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

. hipersensibitidad al ingrediente activo o a algunos de los excipientes del producto
. Sesundo—tercertrimestrede embarazo

. Lactancia

——Embaraze—ytuctaneta

. Desdrdenes biliares obstructivos

. Insuficiencia hepética severa

En caso de alteraciones hereditarias que lo hagan intolerante a cualquier excipiente del
producto, sut uso esta contraindicado (ver precauciones).

Precauciones:

Embarazo:

Los antagonistas de receptores de angiotensina Il no debieran iniciarse durante el
embarazo. A menos que el tratamiento continuado con ARAII se considere esencial, los
pacientes que planeen quedar embarazadas  deben cambiar a un tratamiento
antihipertensivo alternativo con perfil de seguridad establecido durante el embarazo. De
diagnosticarse embarazo, el tratamiento con ARAII debe ser interrumpido de inmediato y
de ser apropiado, iniciar una terapia alternativa.

Hipertension renovascular

El riesgo de hipotension severa aumenta en pacientes con estenosis bilateral de la arteria
renal o estenosis de la arteria de un Gnico rifén funcional tratados con medicamentos que
afecten al sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Insuficiencia renal y transplante renal

Al utilizar Micardis en pacientes con alteracién de la funcién renal, se recomienda el
monitoreo peridico de los niveles de potasio y creatinina. No existe experiencia hasta el
momento con el uso de Micardis en pacientes con transplante reciente.

Deplecidn de volumen intravascular

Pacientes con deplecién de sodio y/o volumen (p.ej. consecuencia del uso de diuréticos,
restriccién de sal dietaria, v6mitos o diarrea) por riesgo de presentar una hipotension
sintomdtica especialmente tras la primera dosis. Se recomienda corregir la deficiencia de
sodio y volumen antes de comenzar con el tratamiento.
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Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona:

Como consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina-aldosterona, se han
reportado cambios en la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en pacientes
susceptibles, especialmente cuando se combina con otras medicaciones que afectan este
sistema, El bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (ej por adicién de un
iECA a un ARAII) se debe limitar por lo tanto a casos identificados particulares y con
estrecho monitoreo de la funcidn renal .

Otras condiciones con estimulacion del sistema rening-angiotensina-aldosterona

En pacientes cuyo tono vascular y cuya funcién renal dependen predominantemente de la
actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona (pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva severa, o alteracion renal concomitante incluyendo la estenosis de la arteria
renal), el tratamiento con medicamentos que afectan a este sistema ha llevado a hipotensién
aguda, hiperazootemia, oliguria y en raros casos a insuficiencia renal aguda.

Aldosteronismo primario

Pacientes con aldosteronismo primario generalmente no responden a medicamentos que
actien por medio de la inhibicién del sistema renina-angiotensina. Por lo que no se
recomienda el uso de telmisartan.

Estenosis de la vdlvula adrtica y mitral, cardiomiopatia hipertrdfica obstructiva
En este tipo de pacientes y al igual que con otros vasodilatadores, se recomienda
precaucion especial al usar el producto.

Hipercalemia

Puede ocurrir durante el tratamiento combinado con medicamentos que afectan el sistema
renina-angiotensina-aldosterona, especialmente cuando existe alteracion renal o cardiaca.
Se recomienda monitorear los niveles de potasio sanguineo.

Basados en la experiencia de utilizar productos que afectan el sistema renina-angiotensina-
aldosterona asociados a diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio,
sustitutos de la sal que contienen potasio u otros productos que pueden llevar a un aumento
del potasio sérico, deben ser utilizados con precaucién junto a Micardis.

Insuficiencia hepdtica

La eliminacién de Telmisartdn es principaimente hepatica. En pacientes con insuficiencia
hepatica grave o con obstruccion de la via biliar, puede observarse una disminucién del
aclaramiento, por lo que se debe usar con precaucién.

Sorbitol
A las dosis maximas recomendadas, este producto contiene 338 mg de sorbitol. Pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar Micardis

Otros

Al igual que lo observado con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, los
antagonistas de la Angiotensina, inclutdo Micardis parecen ser menos efectivos en la
reduccion de presion sanguinea en pacientes de raza negra, Estopasiblemente esté dado por

FOLLETO DE INFORMACION
CCDS N 0216-10725.11.08 AL PROFESIONAL 311




Folleto al Profesional

la mayor prevalencia de menores niveles de renina obscrvada en la poblacion de
hipertensos negros.

Al igual que con cualquier agente antihipertensivo, la excesiva reduccion de la presién
sanguinea en pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cardiovascular isquémica
puede llevar a un infarto al miocardio o a stroke.

Interacciones:

Micardis® puede aumentar el efecto hipotensor de otros antihipertensivos.

La co-administracion de telmisartan no reveld interacciones de significancia clinica con
digoxina, warfarina, hidroclorotiazida, glibenclamida, ibuprofeno, paracetamol,
simvastatina y amlodipino. Con relacién a la digoxina se observé un aumento de cerca del
20% (en un caso aislado 39%) de la concentracién minima de digoxina plasmitica, por lo
que se recomienda el monitoreo de los niveles séricos de 1a misma.

En un estudio la co-administracion de telmisartan y ramipril llevé a un aumento de hasta
2.5 veces el AUCy.z24y la Chax del ramiprif y del ramiprilato. La relevancia clinica de estos
hallazgos no se conoce

Se han observado aumentos reversibles de las concentraciones de litio plasmitico al
administrar inhibidores de la ECA. Se ha reportado también con antagonistas de receptores
de la angiotensina II, incluido Micardis por lo que se recomienda un cuidadoso monitoreo
de los niveles plasmaticos de litio durante el tratamiento,

El tratamiento con AINEs (incluyendo el AAS en dosis antiinflamatorias e inhibidores
COX-2) se asocia a una potencial insuficiencia renal aguda en pacientes deshidratados.
Compuestos que actiian sobre el sistema renina-angiotensina como telmisartan pueden tener
efecto sinérgico. Los pacientes que reciben AINEs y Micardis deben estar adecuadamente
hidratados y su funcién renal debe ser monitoreada al inicio del tratamiento combinado.

Ademds se ha observado una reduccidn del efecto antihipertensivo de productos como
telmisartan por la inhibicién de prostaglandinas vasodilatadores durante el tratamiento
combinado con AINEs.

Embarazo v Lactancia:

Moo A—lrbOrma. = Ao AN, an
4 u

El uso de antagonistas de los receptores de angiotensina Il no estd recomendado durante el
primer trimestre de embarazo. El uso de ARAII estd contraindicado durante el sepuade—y
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tereertrimestre—de—embarazo. Los estudios preclinicos no han indicado efecto teratogénico
pero si han evidenciado fetotoxicidad.

La exposicion a ARAII durante el segundo y tercer trimestre de embarazo se sabe induce
fetotoxicidad humana (disminucién de funcién renal, oligohidramnios, retardo de Ia
osificacion craneal) y toxicidad neonatal (insuficiencia renal. Hipotensién, hipercalemia).

A menos que el uso continuado de ARAIL sea considerado esencial, los pacientes que
planean embarazarse deben cambiar a un tratamiento antihipertensivo alternativo que tenga
establecido su perfil de seguridad durante el embarazo. Cuando se diagnostica un
embarazo, el tratamiento con ARAII debe ser suspendido inmediatamente y de ser
apropiado, se debe iniciar un tratamiento alternativo.

De haber ocurrido exposiciéon con ARAII a partir del Segundo trimestre de embarazo, se
recomienda el chequeo con ultrasonido de la funcién renal y del créneo. Lactantes de
madres que han estado expuestas a ARAII, deben ser controlados estrechamente para
detectar hipotensidn,

MICARDIS® esta contraindicado durante la lactancia dado a que no se sabe si es excretado
a la leche maternal. Estudios en animales demostraron excrecidn de telmisartan en leche.

Efectos sobre la habilidad de conducir vehiculos

No se han realizado estudios para medir la habilidad de conducir vehiculos o maquinaria.
Sin embargo se debe tener presente, que al estar en tratamiento antihipertensivo pueden
ocurrir mareos en forma ocasional.

Reacciones adversas:

La incidencia total de eventos adversos reportados con telmisartan (41,4%) generalmente es
comparable a placebo (43,9%) en estudios clinicos controlados en pacientes en tratamiento
antihipertensivo. La incidencia de eventos adversos no se relaciona con la dosis ni con el
sexo, edad o raza de los pacientes.

El perfil de seguridad de MICARDIS@® en pacientes en tratamiento para la prevencion de
morbilidad y mortalidad cardiovascular fue consistente con el observado en los estudios
realizados en pacientes hipertensos.

Los eventos adversos listados a continuacién se han acumulado a partir de estudios clinicos
controlados en pacientes tratados por hipertensién y de reportes de Farmacovigilancia. La
lista también considera los eventos serios v los eventos que llevaron a discontinuaciones
reportados en tres estudios a largo plazo que incluyeron a 21.642 pacientes tratados con
telmisartan para la prevencién de morbilidad y mortalidad cardiovascular por hasta 6 afios.

Infecciones ¢ infestaciones:
Infecciones del tracto urinario (incluyendo cistitis), infecciones del tracto respiratorio
superior

FOLLETO DE INFORMACION !
CCDS N° 0216-10/ 25.11.08 AL PROFESIONAL 5711




Folleto al Profesional

Alteraciones del sistema linfitico v sangre:
Anemia, eosinofilia, trombocitopenia

Alteraciones del sistema Inmune:
Reacciones anafilacticas, hipersensibilidad

Alteraciones del metabolismo v nutricionales:
Hipercalemia

Alteraciones psiquidtricas:

Ansiedad, insomnio, depresion

Alteraciones del sistema nervioso:
Sincope (desmayo)

Alteraciones oculares:
Vision anormal

Alteraciones de oido:
Vértigo

Alteraciones Cardiacas:
Bradicardia, taquicardia

Alteraciones Vasculares:
Hipotensién, hipotensién ortostética

Alteraciones respiratorias;

Disnea

Alteraciones Gastrointestinales.
Dolor abdominal, diarrea, sequedad bucal, dispepsia, flatulencia, malestar estomacal,
vomito

Alteraciones Hepatobiliares:

Funcién hepatica anormal / alteracién hepitica

Alteraciones Dermatolégicas:
Angioedema, Eczema, eritema, prurito, hiperhidrosis, erupcién cutdnea, erupcién cutdnea
téxica, rash

Alteraciones Misculo esqueléticas, tejido conectivo y seo:

Artralgia, dolor lumbar, calambre o dolor en las piernas, mialgia, sintomas similares a
tendinitis

rmer

FOLLETO DE INFORMACIGH -J

AL PROFESIONAL
CCDS N° 0216-10/ 25.11.08 - 6/11




Folleto al Profesional

Alteraciones Renales v del tracto urinario;
Alteracién renal, incluyendo insuficiencia renal aguda (ver también bajo

precauciones)

Alteraciones Generales:
Dolor pectoral, sintomas tipo influenza, debilidad

Eximenes de laboratorio:
Disminucion de hemoglobina, aumento de 4cido drico, aumento de creatinina y de enzimas
hepiticas, aumento de creatinina fosfoquinasa (CPK) sérica.

Sobredosificacion:

Existe informacion limitada con relacién a sobredosificacién en humanos. El signo mas
claro de sobredosis con telmisartan son hipotension y taquicardia, también puede ocurrir
bradicardia. De producirse una hipotensién sintomdtica, debe realizarse tratamiento de
apoyo. Telmisartan no se elimina por hemodidlisis.

Propiedades farmacolégicas:

El telmisartdn es un antagonista especifico de los receptores de la angiotensina II (tipo AT))
eficaz por via oral. El telmisartdn desplaza a la angiotensina II, con una afinidad muy
elevada de su lugar de unién al receptor subtipo AT, el cual es responsable de las
conocidas acciones de la angiotensina II. El telmisartin no presenta ninguna actividad
agonista parcial en el receptor AT;. El telmisartdn se une selectivamente al receptor AT, y
no muestra una afinidad destacable para otros receptores ni inhibe la renina plasmitica
humana o bloquea los canales de iones. No se conoce el rol funcional de estos receptores ni
el efecto de su posible sobre-estimulacién por angiotensina I, cuyos niveles se encuentran
aumentados con telmisartdn. Los niveles de aldosterona disminuyen con telmisartin. El
telmisartin no inhibe la enzima convertidora de la angiotensina (quinasa 1), enzima que
también degrada la bradiquinina. Por lo tanto, no es de esperar una potenciacion de los
efectos adversos mediados por bradiquinina.
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En el hombre, una dosis de 80 mg de telmisartdn inhibe casi completamente el aumento de
presion inducido por la angiotensina I1. El efecto inhibitorio se mantiene durante 24 horas y
es mensurable aun hasta las 48 horas.

Tratamiento de la hipertensién esencial
Después de la administracion de la primera dosis de Micardis, el inicio de la actividad

antihipertensiva se produce gradualmente en 3 horas. La reduccién méxima de la presion
arterial se alcanza generalmente a las 4 semanas de iniciar el tratamiento y se mantiene
durante el tratamiento a largo plazo.

El efecto antihipertensivo persiste en forma constante hasta 24 horas después de la
administracion, incluso durante las Gltimas 4 horas previas a la administracién siguiente, tal
como se demuestra por mediciones ambulatorias de la presidn arterial. Esto se confirma por
la relacién valle/pico, constantemente por encima del 80% observada después de una dosis
de 80 mg de telmisartdn en estudios clinicos controlados con placebo.

Existe una tendencia aparente de relacién de dosis con tiempo de recuperacion de SBP
basal. Los datos con relacion a DBP son inconsistentes.

En pacientes hipertensos, el telmisartin reduce la presion arterial tanto sistélica como
diastolica sin afectar la frecuencia del pulso. La eficacia antihipertensiva del telmisartdn ha
sido comparada a la de otros firmacos representativos de otras clases de antihipertensivos
como amiodipino, atenolol, enalaprilo, hidroclorotiazida, losartan, lisinoprilo, ramipril y
valsartan.

Después de la interrupcidn brusca del tratamiento con Micardis, la presidn arterial retorna
gradualmente a los valores pretratamiento durante un periodo de varios dias, sin evidencia
de hipertension de rebote.

La incidencia de tos seca fue significativamente menor en pacientes tratados con
telmisartdn que en aquellos tratados con inhibidores de la ECA en estudios clinicos que
comparaban directamente ambos tratamientos antihipertensivos.

Prevencién de morbilidad y mortalidad cardiovascular

ONTARGET (ONgoin Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Tnal) compard los efectos de telmisartan, ramipril y la combinacién de
telmisartan y ramipril sobre los pardmetros cardiovasculares en 25.620 pacientes de 55 anos
y mds con historia de enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular, enfermedad
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vascular periférica o diabetes mellitus junto a evidencia de dafio de 6rgano blanco (ej,
retinopatia, hipertrofia ventricular izquierda, macro-o microalbuminuria). Este grupo de
pacientes representa a una amplia gama de pacientes con alto riesgo cardiovascular.

Los pacientes fueron randomizados a uno de los siguientes 3 grupos de tratamiento:
telmisartan 80 mg (n = 8542), ramipril 10 mg (n = 8576), o la combinacién de telmisartan
80 mg mas ramipril 10 mg (n = 8502), y seguidos por un promedio de 4.5 afios. Las
caracteristicas de la poblacion estudiada fue la siguiente: 73% de hombres, 74 %
Caucasicos, 14 % Asidticos y 43 % fueron mayores de 65 afios. Se observé hipertension en
casi 83 % de los pacientes randomizados: 69 % de los pacientes tenia historia de
hipertension al momento de ser randomizado y 14% presentd presiones superiores a 140/90
mm Hg al momento de la seleccidén. A nivel basal, el porcentaje de pacientes con historia
médica de diabetes fue de 38%, adicionalmente un 3% presenté niveles de glucosa
sanguinea en ayunas aumentados. El tratamiento basal incluyd acido acetilsalicilico 76 %),
estatinas (62 %), beta-bloqueadores (57 %), bloqueadores de canal de calcio (34 %),
nitratos (29 %) y diuréticos (28 %).

El objetivo primario fue un compuesto de muerte cardiovascular, infarto al miocardio no
fatal, accidente cerebro-vascular no fatal u hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca
congestiva.

La adherencia al tratamiento fue mayor con telmisartan que con ramipril o la combinacion
de telmisartan y ramipril, a pesar de que la poblacién fue PRE-seleccionada para ser
tolerante a los iECA. El anilisis de los eventos que llevaron a discontinuacién permanente
del tratamiento y de los eventos adversos serios mostraron que la tos y el angioedema
fueron menos frecuentes con (elmisartan que en pacientes tratados con ramipril, mientras
que la hipotension fue reportada con mayor frecuencia en los tratados con telmisartan.

Telmisartan fue tan efectivo como ramipril en reducir el objetivo primario. La incidencia
del objetivo primario fue similar en los brazos telmisartan (16.7 %), ramipril (16.5 %) y la
combinacién telmisartan mas ramipril (16.3 %). El riesgo relativo para telmisartan vs
ramipril fue 1.01 (97.5 % CI 0.93 - 1.10, p (non-inferioridad) = 0.0019). El efecto del
tratamiento se vio, perdura aun corrigiendo para diferencias en presion arterial sistolica a
nivel basal y en el tiempo. No hubo diferencias respecto al abjetivo primario relacionado a
edad, género, raza, tratamientos basales o enfermedad concomitante.

Telmisartan también demostrd eficacia equivalente a ramipril en los distintos objetives
secundarios pre-especificados, incluyendo un compuesto de muerte cardiovascular, infarto
al miocardio no fatal y accidente cerebrovascular no fatal, que fue el objetivo primario del
estudio de referencia HOPE (The Heart Qutcomes Prevention Evaluation Study), que
investigd el efecto de ramipril vs. placebo [131]. El riesgo relativo de telmisartan vs.
ramipril para este objetivo en ONTARGET fue 0.99 (97.5 % CI 0.90 - 1.08, p (no-
inferioridad) = 0.0004).

La combinacién de telmisartan con ramipril no agrega beneficios a la monoterapia con
telmisartan o ramipril. Ademdas hubo mayor incidencia de hiperkalemia, insuficiencia renal,
hipotensién y sincope en el brazo tratado con la combinacién, todos con significancia
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estadistica. Es por esto que la combinacidén de telmisartan y ramipril no se recomienda en
esta poblacion.

Farmacocinética:
Micardis se absorbe rapidamente aunque varia la cantidad absorbida. La biodisponibilidad
absoluta media es de 50%.

Al tomar Micardis en presencia de alimento, disminuye el drea bajo la curva entre
aproximadamente 6% (dosis de 40 mg) a 19% (dosis de 160 mg). Tres horas después de la
administracion las concentraciones plasmaticas son similares independiente si se tomé con
0 sin alimento.

Pareciera que la pequeiia reduccién en el AUC no se traduce en una reduccion de la eficacia
terapéutica.

Se ha observado diferencias en las concentraciones plasmaticas entre sexos, siendo la Cmax
y el AUC aproximadamente 2 y 3 veces respectivamente, mas altas en mujeres que en
hombres , sin influencias relevantes sobre la eficacia.

Telmisartan se une en forma elevada a proteinas plasmaticas (> 99,5%), principalmente a
albiimina y alfa 1 glicoproteina y su volumen de distribucion aparente medio en estado de
equilibrio es de aproximadamente 500 L.

Telmisartan es metabolizado a nivel hepdtico por conjugacion al glucurénido. El conjugado
no ha evidenciado actividad farmacolégica.

Telmisartin se caracteriza por una farmacodinamia de biotransformacién biexponencial con
una vida de eliminacién terminal de mds de 20 horas. La concentracién plasmdtica maxima
y en menor grado el drea bajo la curva, aumentan de forma no proporcional con ia dosis.
No hay evidencia de acumulacién clinicamente destacable de telmisartin cuando se toma a
la dosis recomendada.

Después de la administracién oral (e intravenosa), el telmisartin se elimina casi
exclusivamente por las heces, principalmente como compuesto inalterado. La excrecidn
urinaria acumulativa es inferior al 2% de la dosis.

El aclaramiento plasmatico total es elevado (1000 ml/min.) comparado al flujo sanguineo
hepéatico (1500 ml/min.).

La farmacocinética del telmisartin no varia en pacientes ancianos. En pacienles con
insuficiencia renal sometidos a didlisis, las concentraciones plasmiticas fueron inferiores.
Sin embargo, no se ha demostrado que esto tenga implicancias clinicas. Dado a la elevada
unién a proteinas plasmaticas, telmisartdn no puede ser eliminado por diélisis.

En pacientes con insuficiencia hepdtica se observé un aumento de la biodisponibilidad
absoluta de hasta casi 100%. La vida media de eliminacién no varia
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Toxicologia:
En estudios preclinicos de seguridad en animales normotensos, dosis que producian una

exposicién comparable a lIa del rango terapéutico clinico, ocasionaron una reduccién de los
pardmetros de la serie roja (eritrocitos, hemoglobina, hematocrito) y alteraciones en la
hemodinamia renal (aumento del nitrégeno ureico y de la creatinina) asi como aumento del
potasio sérico. En perros se observd dilatacién tubular renal y atrofia. También se
detectaron lesiones de la mucosa gistrica (erosién, iliceras o inflamacién) en ratas y perros.
Estos efectos secundarios mediados farmacoldgicamente, conocidos a partir de los
inhibidores de la ECA, se evitaron mediante la administracién suplementaria de solucién
salina oral.

En ambas especies se observd una actividad aumentada de la renina plasmética e
hipertrofia/hiperplasia de las células yuxtaglomerulares renales. Estas alteraciones, que
constituyen también un efecto de clase de los inhibidores de la ECA y otros antagonistas de
la angiotensina 1], no parecen tener significacién clinica.

Estudios en animales indican que telmisartdn puede potencialmente alterar el desarrollo
postnatal de las crias: menor peso corporal, retardo en el abrir de los ojos, mayor
mortalidad .

No hubo evidencia de mutagenicidad, actividad clastogénica o carcinogenicidad en ratas y
ratones.
Presentacign:

Comprimidos de 40 mg
Comprimidos de 80 mg

Mantener dentro del estuche, protegido de la humedad y lejos del alcance de los nifios.
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