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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tolmiduo 40 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata
Tolmiduo 80 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata
telmisartan/indapamida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, 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

Ce este Tolmiduo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tolmiduo
Cum sa luati Tolmiduo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tolmiduo

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Tolmiduo si pentru ce se utilizeaza
Tolmiduo contine doua substante active numite telmisartan si indapamida.

Telmisartanul apartine unui grup de medicamente numite antagonisti ai receptorilor angiotensinei I1.
Angiotensina II este o substantd produsa in corpul dumneavoastra, care determind ingustarea vaselor
de sange, crescand astfel tensiunea arteriala. Telmisartanul blocheaza efectul angiotensinei I, astfel
incat vasele de sange sa se relaxeze si tensiunea arteriald sa scada.

Indapamida apartine unui grup de medicamente numite diuretice, care sunt utilizate pentru a elimina
apa din organism. Cu toate acestea, indapamida este diferita de alte diuretice deoarece determind doar
0 usoara crestere a cantititii de urina produsa. In plus, indapamida largeste vasele de sange, astfel incat
sangele trece mai ugor. Acest lucru ajutd la scaderea tensiunii arterial.

Acest medicament este pentru a scidea tensiunea arteriald mare (hipertensiune arteriald) la adulti.

Tensiunea arteriald mare, daca nu este tratatd, poate deteriora vasele de sange din mai multe organe,
ceea ce ar putea duce uneori la probleme de sanatate precum infarct miocardic, insuficienta cardiaca
sau renald, accident vascular cerebral sau orbire. De obicei, nu exista simptome de hipertensiune
arteriala nainte de deteriorarea vaselor de sange. De aceea este important sa va masurati in mod
regulat tensiunea arteriala pentru a verifica daca se afla in intervalul normal.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Tolmiduo

Nu luati Tolmiduo
- daca sunteti alergic la telmisartan, indapamida, orice alta sulfonamida sau oricare dintre
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celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti insarcinata in mai mult de 3 luni (de asemenea, este mai bine sa evitati Tolmiduo la
inceputul sarcinii - vezi sectiunea Sarcina).

- daca aveti probleme hepatice grave, precum colestaza sau obstructia biliara (probleme cu
scurgerea bilei din ficat si vezica biliard) sau orice alta boald hepatica grava.

- daca suferiti de o afectiune numita encefalopatie hepatica (boala degenerativa a creierului).

- daca aveti diabet zaharat sau insuficientd renala si sunteti tratat cu un medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

- dacd aveti o boala renala grava.

- daca aveti un nivel scazut de potasiu in sange.

Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Tolmiduo daca aveti sau ati avut vreodata oricare
dintre urmatoarele afectiuni sau boli:

- Boala de rinichi sau transplant de rinichi.

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

- Boala de ficat.

- Probleme cu inima.

- Niveluri crescute de aldosteron (retinerea de apa si sare in organism, si afectarea echilibrului
diferitelor minerale in sange).

- Tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald) care poate aparea daca sunteti deshidratat
(pierderea 1n exces de apa din corp) sau prezentati deficit de sare din cauza terapiei diuretice
(,,comprimate pentru apa ), dietd fara sare, diaree sau varsaturi.

- Niveluri crescute de potasiu in sange.

- Diabet zaharat.

- Guta.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Tolmiduo:

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale:
- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat.
- aliskiren.
Medicul dumneavoastra va poate verifica functia renald, tensiunea arteriald si cantitatea de
electroliti (de exemplu, potasiu) in sange la intervale regulate. Vezi si informatiile de la pct. ,,Nu
luati Tolmiduo™.

- daci luati digoxin.

- daca prezentati scaderea vederii sau aveti durere la nivelul ochilor. Acestea ar putea fi simptome
de acumulare de lichid 1n stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau presiune crescuta
in ochi, care pot aparea la cateva ore sau saptaméani dupa ce luati Tolmiduo. Daca ati avut
anterior o alergie la penicilind sau sulfonamide, puteti avea un risc mai mare de a dezvolta acest
lucru.

- daci aveti afectare a muschilor, care include durere musculara, sensibilitate, slabiciune sau
crampe.

- daca trebuie sa faceti un test pentru a verifica cat de bine functioneaz glanda paratiroida.

Trebuie sa i spuneti medicului dumneavoastra daca credeti cd sunteti (sau ati putea rimane) gravida.
Tolmiduo nu este recomandat la inceputul sarcinii, si nu trebuie luat dacé sunteti gravida in mai mult
de 3 luni, deoarece poate provoca leziuni grave copilului dumneavoastra daca este utilizat in acest
stadiu (vezi sectiunea ,,Sarcina”).

In caz de interventie chirurgicala sau anestezie, trebuie sé spuneti medicului dumneavoastra ca luati
Tolmiduo.

Trebuie sé spuneti medicului dumneavoastrd daca ati avut reactii de fotosensibilitate.
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Medicul dumneavoastra va poate face analize de sdnge pentru a va verifica nivelurile electrolitilor.
Tolmiduo poate fi mai putin eficace 1n scaderea tensiunii arteriale la pacienti de rasa neagra.

Daca credeti ca oricare dintre aceste situatii s-ar putea aplica In cazul dumneavoastra sau daca aveti
intrebéri sau indoieli cu privire la administrarea medicamentului, trebuie sa Intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Copii si adolescenti
Utilizarea Tolmiduo nu este recomandata la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Tolmiduo impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
alte medicamente. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza acestor medicamente
sau s ia alte masuri de precautie. In unele cazuri, poate trebuie sa opriti tratamentul cu unul dintre
medicamente. Acest lucru se aplica in special medicamentelor enumerate mai jos, luate in acelasi timp
cu Tolmiduo:

- Medicamente care contin litiu, utilizate pentru tratarea anumitor tipuri de depresie, din cauza
riscului de crestere a nivelului de litiu In sange.

- Medicamente care pot creste nivelul de potasiu in sange, precum Inlocuitori de sare cu potasiu,
diuretice care economisesc potasiul (anumite ,,comprimate de apa”, precum amilorid,
spironolactonad, triamteren), inhibitori ai ECA (utilizati pentru a trata hipertensiunea arteriala si
insuficienta cardiacd), antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, AINS (antiinflamatoare
nesteroidiene, precum acid acetilsalicilic sau ibuprofen), heparind, imunosupresoare (precum
ciclosporina sau tacrolimus) si trimetoprim (un antibiotic).

- Diureticele (,,comprimate de apa”), in special daca sunt luate in doze mari impreuna cu
Tolmiduo, pot duce la pierderea in exces a apei din corp si la scidderea tensiunii arteriale
(hipotensiune arteriala).

- Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct. ,,Nu luati Tolmiduo”
si ,,Atentionari si precautii”).

- Alte medicamente antihipertensive.

- Digoxin.

- Medicamente utilizate pentru problemele de ritm cardiac (de exemplu, chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalice, bretiliu).

- Medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor psihice cum ar fi depresia, anxietatea,
schizofrenia (de exemplu, antidepresive triciclice, medicamente antipsihotice, neuroleptice [cum
ar fi amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol]).

- Bepridil (utilizat pentru tratarea anginei pectorale, o afectiune care provoaca durere in piept).

- Cisaprida (utilizatd pentru a trata migcarea redusa a esofagului si stomacului).

- Difemanil (utilizat pentru tratarea problemelor gastrointestinale).

- Antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (de exemplu, sparfloxacina,
moxifloxacina, eritromicind injectabila).

- Vincamina injectabild (utilizata pentru tratarea tulburarilor cognitive simptomatice la varstnici,
inclusiv pierdere a memoriei).

- Halofantrind (medicament antiparazitar utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de malarie).

- Pentamidina (utilizata pentru tratarea anumitor tipuri de pneumonie).

- Antihistaminice utilizate pentru tratarea reactiilor alergice, precum febra fanului (de exemplu,
mizolastina, astemizol, terfenadind).

- Amfotericind B injectabild (medicamente antifungice).

- Corticosteroizi utilizati pentru a trata diverse afectiuni, care includ astmul sever si artrita
reumatoida (pe cale sistemica).

- Laxative stimulante.

- Baclofen (pentru tratarea rigiditatii musculare care apare in boli precum scleroza multipla).

- Alopurinol (pentru tratamentul gutei).



- Metformin (pentru tratarea diabetului).

- Substante de contrast iodate (utilizate pentru testele cu raze X).

- Comprimate de calciu sau alte suplimente de calciu.

- Ciclosporina, tacrolimus sau alte medicamente care scad functia sistemului imunitar dupa
transplantul de organe, pentru tratarea bolilor autoimune, reumatice sau dermatologice grave.

- Tetracosactida (pentru tratarea bolii Crohn).

- Metadona (utilizata pentru a trata dependenta de substante).

Efectul Tolmiduo poate fi scazut cand luati AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
precum acid acetilsalicilic sau ibuprofen) sau corticosteroizi.

Tolmiduo poate accentua scaderea tensiunii arteriale pentru alte medicamente antihipertensive sau
medicamente cu potential de scadere a tensiunii arteriale (precum baclofen, amifostind).

Mai mult, efectul de scadere a tensiunii arteriale poate fi accentuat de alcool, barbiturice, narcotice sau
antidepresive, si poate fi simtit ca ameteala la ridicarea 1n picioare. Trebuie sa Intrebati medicul daca
este necesar sa ajustati doza celuilalt medicament luat in acelasi timp cu Tolmiduo.

Tolmiduo impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Puteti lua Tolmiduo cu sau fara alimente.

Alcoolul va poate scadea suplimentar tensiunea arteriald si/sau poate creste riscul de a va simti ametit
sau de a lesina.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati o sarcina, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastrad daca credeti ca sunteti gravida sau planificati o sarcina.
in mod normal, medicul vi va spune sa nu mai luati Tolmiduo inainte de a rimane gravida sau cAnd
aflati ca sunteti gravida, si va prescrie alte medicamente in loc de Tolmiduo. Daca sarcina este
planificata sau confirmata, trebuie sd primiti un tratament alternativ cat mai curand posibil.
Tolmiduo nu este recomandat la inceputul sarcinii, si nu trebuie utilizat daca sunteti gravida in mai
mult de 3 luni, deoarece va poate afecta grav copilul daca il luati dupa a treia luna de sarcina.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati sau intentionati sa aléptati. Compusul activ din

medicament trece in lapte. Tolmiduo nu este recomandat femeilor care aldpteaza; medicul va alege
pentru dumneavoastra alt tratament daca doriti sa aldptati, mai ales daca copilul dumneavoastra este
nou-ndscut sau nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate cauza reactii adverse in urma scéderii tensiunii arteriale, precum ameteala sau
oboseala (vezi pct. 4). Daca simtiti ameteald sau oboseala, nu conduceti autovehicule si nu folositi
utilaje.

Tolmiduo contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Tolmiduo

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul dacd nu sunteti sigur.
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Doza recomandata de Tolmiduo este de un comprimat pe zi, preferabil dimineata. Luati Tolmiduo
aproximativ la aceeasi ord in fiecare zi.

Puteti lua Tolmiduo cu sau fara alimente. Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu putind apa sau alta
bautura fara alcool. Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatele.

Este important sa luati Tolmiduo 1n fiecare zi, pana cand medicul dumneavoastra va spune altfel. Daca
simtiti ca efectul Tolmiduo este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Tratamentul pentru tensiune arteriald mare este, de obicei, pentru toatd viata.

Dacai ficatul dumneavoastra nu functioneaza corespunzator, doza trebuie ajustatd de catre medicul
dumneavoastra.

Daci luati mai mult Tolmiduo decat trebuie

Daca luati din greseala prea multe comprimate, spuneti imediat medicului dumneavoastra,
farmacistului sau anuntati serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital.

O doza foarte mare de Tolmiduo va poate provoca greata (senzatie de rau), varsaturi (stare de rau),
tensiune arteriald micd, crampe, ameteald, somnolentd, stare de confuzie si sciderea cantitatii de urina
produsa in rinichi.

Daca uitati sa luati Tolmiduo

Daca uitati sa luati o doza, nu va Ingrijorati Luati aceastd doza imediat ce va amintiti $i continuati ca
mai Tnainte. Daca nu luati comprimatul intr-o zi, luati doza normala in ziua urmatoare.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Tolmiduo

Deoarece tratamentul pentru hipertensiunea arteriald este, de obicei, pe toata durata vietii, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte sa opriti acest medicament.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Opriti medicamentul si cereti imediat sfatul unui medic /mergeti la medic daca prezentati

oricare reactie adversa de mai jos, care poate fi grava:

- Sepsis (numit “intoxicatie a sangelui”, este o infectie severa cu raspuns inflamator la nivelul
intregului corp) care nu are o cauza cunoscutd sau prezintd un mecanism necunoscut inca (rara:
poate afecta pana la 1 din 1 000 persoane).

- Umflare rapida a pielii de la nivelul mainilor, picioarelor sau fetei, umflare a buzelor sau limbii,
umflare a membranelor mucoase ale gatului sau cailor respiratorii, cu dificultati la respiratie sau
inghitire (angioedem) (rara: poate afecta pana la 1 din 1 000 persoane).

Daca aceste reactii adverse nu sunt tratate, pot deveni letale.

- Reactii severe la nivelul pielii, precum eruptie intinsa pe piele, inrosire a pielii la nivelul
intregului corp, mancarime severa, aparitia de vezicule, umflare a pielii si desprindere a stratului
superficial al pielii, inflamatie a mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson) sau alte reactii alergice
(foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane).

- Batai neregulate ale inimii care pun viata in pericol (cu frecventa necunoscuta).

- Inflamatie la nivelul pancreasului, care poate cauza durere severa la nivelul abdomenului si
spatelui, si stare generald de rau foarte grava (foarte rara: poate afecta pana la 1 din 10 000 de
persoane).

- Afectare la nivelul creierului determinata de boala de ficat (encefalopatie hepaticd) (cu frecventa
necunoscuta).

- Inflamatie la nivelul ficatului (hepatitd) (cu frecventd necunoscuta).
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- Slabiciune musculara, crampe, sensibilitate sau durere, mai ales daca in acelasi timp aveti o
stare generala de rau sau febrd mare, deoarece aceste manifestari pot fi cauzate de distrugerea
anormald a muschilor (cu frecventa necunoscutd).

Reactii adverse posibile ale Tolmiduo:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- reactii alergice in special dermatologice, la persoane predispuse la reactii alergice si crize de
astm bronsic

- eruptie pe piele, inrosire a pielii, cu pete in relief

- potasiu scazut in sange

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- infectie a tractului urinar, infectie a tractului respirator superior

- scadere a celulelor rosii In sdnge (anemie)

- dificultate de adormire

- sentiment de tristete (depresie)

- stare de lesin (sincopd)

- senzatie de invartire (vertij)

- ritm al inimii lent (bradicardie)

- tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald), ameteala la ridicarea in picioare (hipotensiune
arteriala ortostatica)

- dificultati de respiratie, tuse

- durere abdominala, diaree, disconfort la nivelul abdomenului, balonare, varsaturi

- eruptie pe piele asemanatoare unor mici puncte rosii (purpurd), mancarime, transpiratie
abundenta, eruptie pe piele

- durere de spate, crampe musculare, durere la nivelul muschilor (mialgie)

- insuficientd renald, care include insuficienta renala acuta

- durere 1n piept, senzatie de slabiciune

- creatinind crescutd in sange

- potasiu crescut in sange

- sodiu scazut 1n sange, care poate duce la deshidratare si tensiune arteriala mica

- impotenta (incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie)

Rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 persoane):

- valori crescute ale anumitor celule albe 1n sange (eozinofilie)

- numadr scazut de trombocite in sange (trombocitopenie)

- reactie alergica severa (reactie anafilacticd)

- reactie alergica (de exemplu, eruptie trecatoare pe piele, mancarime, dificultati de respiratie,
respiratie suieratoare, umflare a fetei)

- senzatie de neliniste (anxietate)

- oboseald, durere de cap, amorteala si Intepaturi (parestezii)

- somnolenta

- tulburdri de vedere

- batai rapide ale inimii (tahicardie)

- greata (senzatie de rdu), constipatie, uscéciune a gurii, disconfort la nivelul stomacului, tulburari
ale gustului (disgeuzie)

- functie a ficatului anormald (pacientii japonezi au predispozitie pentru aceste reactii adverse)

- eczema, Inrosire a pielii, pete pe piele in relief (urticarie), eruptie severd la medicamente

- durere la nivelul articulatiilor (artralgie), durere la nivelul extremitatilor, durere la nivelul
tendoanelor

- boala asemanatoare gripei

- scadere a hemoglobinei (o proteind a sangelui)
acid uric crescut in sange care determind sau agraveaza guta (durere in articulatii)

- enzime hepatice crescute sau creatinfosfokinaza crescutd in sange

- zahar scazut in sange (la pacientii diabetici)
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- clor scézut in sange
- magneziu scazut in sange.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

- agranulocitoza, anemie aplasticd, anemie hemolitica

- numar scazut de celule albe 1n snge, cu febra de cauza necunoscuta, durere si ulceratie in gat
sau alte simptome asemandtoare gripei (leucopenie)

- ritm al inimii neregulat (cu palpitatii, percepere a batailor puternice ale inimii)

- fibrozare progresiva a tesutului pulmonar (boald pulmonara interstitiald) in timpul utilizarii
telmisartan, cu toate acestea, nu se stie daca este cauzata de telmisartan

- calciu crescut n sange

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- miopie (vedere cu dificultate la distanta)

- vedere incetosata, tulburari de vedere

- scadere a vederii, sau durere la nivelul ochilor din cauza presiunii crescute (acumulare de lichid
in stratul vascular al ochiului, denumita efuziune coroidiand) sau glaucom acut cu unghi inchis

- traseu ECG anormal al inimii

- posibila agravare a lupusului eritematos sistemic (o boala de colagen)

- pete rosii-violacee, febrd, mancarime (o inflamatie a vaselor de sange, numita vasculitd)

- reactii de fotosensibilitate (modificarea aspectului pielii) dupa expunerea la soare sau lumina
UVA artificiala

- glucoza crescutd in sdnge la pacientii diabetici

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Tolmiduo

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperaturd de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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 Tolmiduo
- Substantele active sunt telmisartan si indapamida.
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Tolmiduo 40 mg/1.5 mg comprimate cu eliberare modificata. Fiecare comprimat cu eliberare
modificatd contine telmisartan 40 mg si indapamida 1,5 mg.
Tolmiduo 80 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata. Fiecare comprimat cu eliberare
modificata contine telmisartan 80 mg si indapamida 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, meglumina, hidroxid de sodiu, povidona K30,
celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, oxid galben de fer (E172), oxid rosu de fer
(E172), stearilfumarat de sodiu, stearat de magneziu, hipromeloza, dioxid de siliciu coloidal
anhidru si carbomeri. Vezi pct.2 ,, Tolmiduo contine lactoza si sodiu”.

Cum arata Tolmiduo si continutul ambalajului

Tolmiduo 40 mg/1.5 mg comprimate cu eliberare modificata

Comprimate biconvexe, in forma de capsuld, cu doua straturi. Un strat are culoarea portocaliu
marmorat, celdlalt strat are culoarea alb pana la alb-galbui maroniu marmorat, marcat cu TI1.
Dimensiunile comprimatelor sunt aproximativ 18 mm x 8 mm.

Tolmiduo 80 mg/1,5 mg comprimate cu eliberare modificata

Comprimate biconvexe, in forma de capsuld, cu doua straturi. Un strat are culoarea galben-maroniu
marmorat, celalalt strat are culoarea alb pana la alb-galbui maroniu marmorat, marcat cu TI2.
Dimensiunile comprimatelor sunt aproximativ 18 mm x 8 mm.

Tolmiduo este disponibil in cutii cu 10, 30, 60, 90 si 100 comprimate cu eliberare modificata in
blistere si 14, 28, 56, 84 si 98 comprimate cu eliberare modificata in blistere tip calendar.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricanti
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru | Denumirea comerciala a medicamentului
Bulgaria Tommuyo
Cipru, Lituania, Roméania Tolmiduo

Croatia, Estonia, Letonia, Tolurindo
Polonia, Portugalia

Germania Telmicor-Inda
Slovacia, Slovenia Tolupind
Ungaria Texolmid

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro/.
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