Formato 18x16

Trastornos vasculares - Poco frecuentes: Hipotension”, hipotension ortostética.

Trastomnos respi tordcicos - Poco frecuentes: Disnea, tos. Muy raras: Enfermedad pumonar intersticial’.

Trastomos gastrointestineles - Poco frecuentes: Dolor abdominal, diarrea, dispepsia, fatulencia, vomitos. Raras: Sequedad de boca, molestias estomacales, disgeusia.

Trastornos hepatobiliares - Raras: Funcion hepética anormaltrastoro hepatico.

Trastornos dela piel y del tefido subcuténeo - Poco frecuentes: Prurito, hiperhidrosis, exantema. Raras: Angioedema (también con desenlace fatal), eczema,

eritema, urticaria, erupcion por reaccion a frmaco, erupcion cutdnea toxica.

Trastomos léticos y del tejido conjuntivo - Poco frecuentes: Lumbalgia (p. €. cidtica), espasmos musculares, mialgia.

Raras: Artralgia, dolor en las extremidades, dolor tendinoso (sintomas similares a la tendinitis).

Trastornos renales y urinarios - Poco frecuentes: Insuficiencia renal, incluida insuficiencia renal aguda.

Tmslomos generales y alteraciones en el lugar de admi 6n - Poco frecuentes: Dolor torécico, astenia (debilidad). Raras: Sindrome pseudogripal.
lentarias - Poco frecuentes: Aumento de creatinina en sangre. Raras: Disminucion de hemoglobina, aumento de &cido (rico en

sangve aumento de enzimas hepéficas, aumento de creatina fosfocinasa en sangre.

1,2,3,4- ver Descripcion de reacciones adversas seleccionadas.

Descripcién de reacciones adversas

Sepsis

En el ensayo PROFESS, se observo un aumento de la incidencia de septicemia con telmisartén respecto a placebo. El suceso podria ser causal o estar
relacionado con un mecanismo actualmente desconocido.

Hipotension

Descrito como frecuente en pacientes con la presion arterial controlada que recibieron telmisartén para reducir la morbiidad cardiovascular de forma
adicional a su tratamiento habitual.

Funcién hepética anormaltrastoro hepatico

Lamayoria de casos de funcién hepética hepético de la experiencia on se di pacientes japoneses.
Los pacientes japoneses tienen mayor probabilidad de experimentar estas reacciones adversas.

Enfermedad pulmonar intersticial

Se han notificado casos de enfermedad pulmonar intersticial de la experiencia ion asociados alatoma de

telmisartan. Sin embargo, no se ha establecido una relacion causal.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacin. Ello permite una supenvision continuada de la relacion
beneficioriesgo del medicamento.

Sobredosis

Lainformacion disponible sobre la sobredosis en seres humanos es limitada.

Sintomas

Las manifestaciones més destacadas de la sobredosis con telmisartan son hipotension y taquicardia; pero también se han descrito bradicardia, mareos,
aumento de la creatinina sérica e insuficiencia renal aguda.

Tratamiento

Telmisartén no se elimina por hemodidlisis. EI paciente deber ser estrechamente monitorizado, y el tratamiento debe ser sintomético y de soporte. El
{ratamiento depende del tiempo transcurrido desde la ingestion y de la gravedad de los sintomas. Entre las medidas sugeridas se incluyen la induccion del
vomito yo lavado gastrico. El carbn activado podria ser Uil para el tratamiento de la sobredosis. Los electrdiitos y la creatinina en suero se deben monitorizar
con frecuencia. Si aparece hipotension, el paciente debe ser colocado en dectibito supino, con administracion répida de sales y reposicion de la volemia.

Caracteristicas farmacoldgicas

Accidn farmacoldgica

El telmisartan es un antagonista especifico de los receptores de la angiotensina l, (AT-1) a los cuales se une selectivamente. No posee afinidad por otros
receptores, no inhibe la renina plasmética ni bloguea los canales de iones. El telmisartén no inhibe la enzima convertidora de la angiotensina,

El efecto del telmisartan se mantiene durante 24 horas y es todavia medible a las 48 horas. Esto le confiere una relacion vallespicor (indice TP) superior a 80%.
Después de la primera dosis del telmisartan, el efecto antihipertensivo se hace evidente en el transcurso de 3 horas. La méxima reduccion de la presion
arterial se alcanza generaimente a las 4 semanas de iniciado el tratamiento y se mantiene en forma sostenida durante el tratamiento a largo plazo.

El efecto antihipertensivo del telmisartan permanece constante durante las 24 horas siguientes a la ingesta e incluye las (ltimas 4 horas antes de la siguiente
dosis. Esto fue confirmado mediante indices pico / valle por encima de 80% observados en estudios clinicos controlados del telmisartén vs placebo. En
pacientes hipertensos, telmisartén reduce tanto la presion sistdlica como la diastdlica, sin afectar el pulso. La eficacia antihipertensiva del telmisartén es
comparable a la de otras clases de antihipertensivos como amlodipina, atenolol, enalapril, hidroclorotiazida, losartan y lisinopril,

Esto ha sido demostrado en estudios clinicos comparativos,

La incidencia de tos seca fue significativamente menor en pacientes tratados con telmisartén vs los tratados con inhibidores de la enzima converfidora de
angiotensina, en eslud\os clinicos contro\ados Telmisartén también esté \nd\cado enla reduccion del riesgo de infarto df dio, accident

omuerte por t mayoresy que no pueden tomar inhibidores
de la ECA. Esos riesgos pueden ser evidenciados por un historial de enfermedad arterial coronaria, enfermedad arterial periférica, accidente cerebrovascular,
ataque isquémico transitorio, o diabetes de alto riesgo (insulino- dependiente 0 no dependiente de insulina) con evidencia de lesion de érganos diana.
Farmacocingfica

-Absorci6n: la absorcion del telmisartén es rapida modificdndose levemente con la ingesta de alimentos.

-Distribucion: el telmisartén se une en una alta proporcion a las proteinas plasmaticas (>99.5%).

-Metabolismo: el telmisartan se metaboliza por conjugacion al glucurdnico el cual carece de actividad farmacolégica.

~Eliminacion: el telmisartan se excreta de forma casi exclusiva por las heces principalmente como compuesto inalterado.

La vida media de efiminacion terminal es de més de 20 horas.

No hay evidencia de acumulacion ciinicamente destacable del telmisartén cuando se toma a la dosis recomendada.
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TELMISARTAN
Comprimidos

Composicion:
TAROPLEN 40
Cacla comprimido de 40 mg contiene:
Telmisartén ..
Excipientes c.
TAROPLEN 80
Cacla comprimido de 80 mg contiene:
Telmisartén
Excipientes c.

Indicaciones terapéuticas

Hipertension

Tratamiento de la hipertension esencial en adultos.

Prevencion cardiovascular

Reduccion de lamorbiidad en adultos con: i enfermedad tica manifiesta
ictus, o arteriopatia periférica) o ii) diabetes mellitus tipo 2 con lesion de drgano diana confirmada.

de cardiopatia coronaria,

Posologia y forma de administracion

Via oral

Tratamiento de la hipertensidn esencial

La dosis efectiva habitual es de 40 mg una vez al dia. En los casos en que no se alcance la presion arterial deseada, la dosis de telmisartén se puede
aumentar hasta un méximo de 80 mg una vez al dia. Altenativamente, el telmisartén se puede usar en combinacion con diuréticos tiazidicos como
hidroclorotiazida, que ha demostrado tener un efecto hipotensor aditivo cuando se combina con telmisartén.

Ala hora de aumentar a dosis, es necesario tener en cuenta que el méximo efecto anthipertensivo se alcanza, por lo general, en un plazo de entre cuatro
y ocho semanas después de iniciar el tratamiento.

Prevencién cardiovascular

La dosis recomendada es de 80 mg una vez al dia. Se desconoce si las dosis inferiores a 80 mg de telmisartan son eficaces para reducir la morbiidad
cardiovascular. Se recomienda mantener un estrecho seguimiento de la presion arterial al iniciar el tratamiento con telmisartén para reduc la morbllidad
cardiovascular y, si es necesario, ajustar la medicacion antihipertensiva.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

La experiencia en los pacientes con insuficiencia renal grave o hemodializados es limitada. En dichos pacientes se recomienda comenzar el tratamiento con
una dosis inicial baja, de 20 mg. No es necesario un ajuste de la posologla enlos pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada.

Pacientes con insuficiencia hepética

En pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada, la posologia no debe superar los 40 mg una vez al dia. Telmisartén estd contraindicado en
pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Pacientes de edad avanzada

No es necesario ningin ajuste de la dosis en los pacientes de edad avanzada.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de telmisartén en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se puede hacer una recomendacion posalogica.
Forma de administracién

Los comprimidos de telmisartan son para administracion oral una vez al dia y delben tomarse con liquido, con o sin alimentos.

Contraindicaciones
- Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes.
- Segundo y tercer trimestre del embarazo.
- Trastornos biliares obstructivos.
- Insuficiencia hepética grave.

e Taroplen skt
Advertencias y precauciones
Embarazo
No se debe iniciar el tratamiento con antagonistas del receptor de la angiotensina Il durante el embarazo. A menos que se considere imprescindible el
tratamiento continuo con un antagonista del receptor de la angiotensina Il las pacientes que planeen quedarse embarazadas deben optar por otros
tratamientos antihipertensivos que posean un perfl de seguridad conocido para su uso durante el embarazo. Cuando se diagnostique un embarazo, el
tratamiento con antagonistas del receptor de la Il debe Y, si procede, iniciar un tratamiento alternativo.
Insuficiencia hepatica
La mayor parte del telmisartan se eimina por la bis, razon por la cual, los pacientes con colestass, trastormos obstructivos bilires o insuficiencia hepatica
grave pueden presentar un retardo en su eliminacion, por lo que no se recomienda administrar TAROPLEN en estos pacientes. Enlos casos de insuficiencia
hepética de leve a moderada, TAROPLEN debe usarse con precaucion.
Hipertension renovascular
Se produce un aumento del riesgo de hipotension arterial e insuficiencia renal cuando los paclentes que presentan estenosis bilateral de la arteria renal,
0 bien estenosis de la arteria de un rifién funcionante tinico, son tratados con farmacos que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona.
Insuficiencia renal y trasplante renal
Cuando TAROPLEN se administra a pacientes con insuficiencia renal se recomienda efectuar controles periddicos de los niveles plasmaticos de potasio y creatinina.
No hay experiencia con la administracion de TAROPLEN a pacientes con trasplante renal reciente.

(TFG < 60 mlimind1.73 ).




Hipovolemia intravascular
Los pacientes que presentan un volumen y;0 nivel de sodio reducidos debido a un tratamiento diurético intensivo, resriccion de sal alimenticia, diarrea o
vomitos pueden desarroliar hipotension sintomética, especialmente después de la primera dosis de telmisartan. Teles situaciones deben ser corregidas antes
de administrar telmisartén. La reduccion del volumen yso nivel de sodio debe ser corregida antes de administrar telmisartan.
Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)
Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los receptores de angiotensina Il o
aliskirén aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal aguda). En consecuencia, no se
recomienda e/ blogueo dual del SRAA mediante la utilizacion combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los
receptores de angiotensina Il o aliskirén.
Sise considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta sdlo se debe llevar a cabo bajola supenvision de un especialista y sujeta a una monitorizacion
estrecha y frecuente de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la presion arterial.
No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y los antagonistas de los receptores de angiotensina
Il en pacientes con nefropatia diabética.
Otras patologias que cursan con esti 6n del sistema renir i ld
Los pacientes en quienes el tono vascular y la funcién renal dependen predominantemente de la actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona
(pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o patologfa renal concomitante, incluyendo estenosis de la arteria renal), el tratamiento con otros farmacos
que afecten este sistema han sido asociados con hipotension aguda, hiperazoemia, oliguria y raramente insuficiencia renal aguda.
Aldosteronismo primario
Este tipo de pacientes generalmente no responde a los medicamentos antinipertensivos que actian inhibiendo el sistema renina-angiotensina. Por ello en
estos casos, no se recomienda la administracion del telmisartan.
Estenosis de la valvula acrtica y mitral, cardiomiopatia obstructiva hipertréfica
Enestos casos y al igual que con otros vasodiatadores, se indica especial precaucion.
Pacientes diabéticos tratados con insulina 0 antidiabéticos
En estos pacientes puede aparecer hipoglucemia bajo tratamiento con telmisartan. Por lo tanto, en estos pacientes se debe considerar una adecuada
monitorizacion de la glucosa en sangre. Cuando esté indicado, puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina o de antidiabéticos.
Intolerancia heregltaria a la fructosa
TAROPLEN contiene sorbitol, por o tanto, no se recomienda la administracion de TAROPLEN en este caso.
Hiperpotasemia
El uso de medicamentos que afectan al sistema renina-angiotensina-aldosterona puede causar hiperpotasemia.
En pacientes de edad avanzada, pacientes con \nsuﬂcwenma renal, diabéticos, tratados simultaneamente con otros medicamentos que puedan elevar los
niveles de potasio y/o pacientes con otros i la hi puede ser mortal.
Antes de considerar el uso concomitante de medicamentos que afectan al sistema renina-angiotensina-aldosterona, debe evaluarse el balance
beneficio-riesgo.
Los principales factores de riesgo a tener en cuenta en relacion con la hiperpotasemia son:
- Diabetes mellitus, insuficiencia renal, edad (>70 afios).
- Combinacién con uno o varios medicamentos que afecten al sistema ldoste de potasio. Los

clases terapéuticas de medicamentos que pueden provocar hiperpotasemia son susfitutos de la sal a base de potasio, diuréticos ahorradores de potasio,
inhibidores de la ECA, antagonistas del receptor de la angiotensina Il, antiinflamatorios no esteroideos (AINEs, incluidos los inhibidores selectivos de la
COX-2), hepaﬂna inmunosupresores (ciclosporina o lacrohmus) y timetoprim.

en particular deshi 6n cardiaca aguda, acidosis metabdlica, empeoramiento de la funcion renal,
empeoram\emc repentino de la funcion renel (p. €j. enfermedades infecciosas), lisis celular (p. €. isquemia aguda de las extremidades, rabdomidiisis,
fraumatismo intenso).
En pacientes de riesgo, se recomienda una estrecha monitorizacion del potasio en suero.
Diferencias étnicas
Aligual que sucede con los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, telmisartan y otros antagonistas del receptor de la angiotensina Il son,
aparentemente, menos eficaces a la hora de reducir la presion arterial en las personas de raza negra que en las personas de otras razas, posiblemente, a
causa de la mayor prevalencia de niveles bajos de renina entre la poblacion hipertensa de raza negra.
Otras

la reduccion excesiva de a presion arterial en pacientes con cardiopatiaisquémica o enfermedad
cardiovascular \squem\ca puede provocar un infarto de miocardio o un ictus.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Digoxina

Cuando se administrd telmisartan conjuntamente con digoxina, se observaron aumentos medios en el pico de la concentracion plasmatica (49%) y

en el valle de la concentracion plasmética (20%) de digoxina. Al iniciar, ajustar e interrumpir el tratamiento con telmisartén, se deben monitorizar los

niveles de digoxina para mantenerlos en el rango terapéutico.

Como sucede con otros medicamentos que actuan sobre el sistema renina-angiotensina-aldosterona, telmisartan puede provocar hiperpotasemia. El

riesgo puede aumentar s sé combina este tratamiento con otros medicamentos que también pueden provocar hiperpotasenia sustiutos de a sala

base de potasio, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, del receptor de la I, no

esteroideos (AINE, incluidos los inhibidores selectivos de la COX-2), heparina, inmunosupresores (ciclosporina o tacrolimus), y trimetoprim.

La aparicin de hiperpotasemia depende de los factores de riesgo asociados. El riesgo aumenta si se dan las combinaciones de tratamiento antes

citadas. El riesgo es particularmente elevado si se combina con diuréticos ahorradores de potasio y con sustitutos de la sal a base de potasio. Por

ejemplo, una combinacion de inhibidores de la ECA y AINEs conlleva un menor riesgo siempre que se cumplan rigurosamente las precauciones de

USo.

Uso concomitante no recomendado

Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio

Los antagonistas del receptor de la angiotensina I, tales como telmisartan, disminuyen la pérdida de potasio provocada por los diuréticos. Los

diuréticos ahorradores de potasio, como por ejemplo espironolactona, eplerenona, triamtereno o amilorida, los suplementos de potasio o los

sustitutos de la sal a base de potasio, pueden originar un aumento significativo de los niveles de potasio en suero. Si el uso concomitante esta

indicado por una hipopotasemia documentada, deben ser utiizados con precaucion y manteniendo un control frecuente del nive! de potasio en suero,

Litio

Se han descrito aumentos reverswb\es de las concentracwones séricas de litio y toxicidad durante el ourso de la administracion simultanea de litio con

mh\b\dores de la enzima dela y i de\ receptor de la ang I, incluyendo telmisartan. Si el uso de la
es iole, s da una estrecha de los niveles de litio en suero.

Uso concomitante que requiere preca

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES)

El tratamiento con AINES (es decir, &cido acetiisaliclico en dosis para tratamiento antinflamatorio, inhibidores de la COX-2 y AINES no selectivos) pueden
reducr el efecto anti de los del receptor de la I En algunos pacientes con funcion renal alterada (p.j. pacientes
deshidratados o pacientes de edad avanzada con funcion renal alterada), la del receptor de la angi Il'y de farmacos
que inhiben la ciclooxigenasa puede agravar el deterioro de la funcién renal, incluyendo poswb\e fallo renal agudo, que normalmente es reversible. Por lo tanto,
es preciso administrar la combinacion con precaucion, sobre todo en pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben ester correctamente hidratados, y se
recomienda llevar a cabo un control periddico de la funcion renal desde el inicio del tratamiento concomitante. En un estudio la coadministracion de telmisartan
y ramipril provocé un aumento de hasta 2,5 veces la AUC ., y Cmax, de ramipril y ramiprilato. Se desconoce la relevancia de esta observacion.

Diuréticos (dluréticos tiazidicos o del asa)

Eltratamiento previo con dosis elevadas de diuré furosemida (diurético del asa) e
y exponer a una hipotension si se inicia el tratamiento con telmisartén.

Afener en cuenta en el uso concomitante

Otros agentes antihipertensivos

El efecto reductor de la presion arterial del telmisartén puede verse incrementado por el uso simulténeo de otros medicamentos antihipertensivos.

Los datos de los estudios clinicos han demostrado que el bloqueo dual del sistema renina-angiotensina aldosterona (SRAA) mediante el uso combinado de
inhibidores de la enzima de istas de los receptores de Il 0 aliskirén, se asocia con una mayor frecuencia de
acontecimientos adversos tales como hipotensin, hiperpotasemia y disminucion de la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en comparacion
con el uso de un solo agente con efecto sobre el SRAA.

Dadas sus propiedades farmacologicas, cabe esperar que los siguientes medicamentos puedan potenciar los efectos hipotensores de todos los
antihipertensivos, incluido el telmisartén: baclofeno, amifostina.

Asimismo, la hipotension ortostética puede agravarse por el consumo de alcohol, barbitiricos, narcéticos o antidepresivos.

Corticosteroides (via sistémica)

Reduccion del efecto hipotensor.

(diurético tiazidico) puede provocar hipovolemia,

Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertiidad. En estudios preciinicos, no se han observado efectos de telmisartan en la fertilidad de machos y hembras.

Embarazo. No se recomienda el uso de los ARAIl durante el primer trimestre del embarazo. Esté contraindicado el uso de los ARAIl durante el segundo y tercer
trimestre del embarazo.

No existen datos adecuados acerca del uso de telmisartén en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han revelado toxicidad para la reproduccion.
La evidencia epi 0 obre el riesgo de i tras la exposicion a inhibidores de la ECA durante el primer trimestre del embarazo no ha sido
concluyente; sin embargo, no se puede excluir la posibiidad de que exista un pequeiio aumento del riesgo. Si bien no existen datos epidemiolégicos
controlados sobre el riesgo derivado de | istas del receptor de la angi II, pueden existir riesgos similares para esta clase de medicamentos.

A menos que el tratamiento continuado con del receptor de la ang II'se considere i las pacientes que planeen quedarse
embarazadas deben optar por otros tratamientos antihipertensivos que posean un perfi de seguridad conocido para su uso durame €l embarazo. Cuando
se diagnostique un embarazo, ! tratamiento con antagonistas del receptor de la ina Il debe Y, si procede, debe

iniciarse un tratamiento alternativo.
Se sabe que la exposicin al tratamiento con un antagonista del receptor de la angiotensina Il durante el segundo y el tercer trimestre de gestacion puede
inducr fototoxicidad humana (reduccion de la funcion renal, oligohidramnios, retraso de la osificacion craneal) y toxicidad neonatal (insuficiencia renal,
hipotension, hiperpotasemia).

Silaexposicion a los antagonistas del receptor de la angiotensina Il ha tenido lugar durante el segundo trimestre de embarazo, es recomendable realizar una
ecografia de la funcion renal y craneal.
Los lactant mades hayan tomado

del receptor de la angiotensina Il deben ser por si se produce hipotension.
Lactancia. Dado que no existe informacion disponible acerca del uso de telmisartan durante lalactancia, no se recomienda el uso de este medicamento; son
preferibles otros tratamientos con perfles de seguridad mejor establecidos durante la lactancia, especialmente en el caso de recién nacidos y prematuros.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias
Sib ‘especicos, se debe tener en cuenta que durante el

Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas graves incluyen reaccion anafiiéctica y angioedema, que pueden ocurrir raramente (>1/10.000 a <1/1.000), e insuficiencia renal aguda.
Laincidencia global de reacciones adversas descrita con telmisartén (41,4%) resultd, por lo general, similar a la del placebo (43,9%) en ensayos controlados
realizados con pacientes hipertensos. La incidencia de reacciones adversas no estuvo relacionada con la dosis y no mostrd relacion con el sexo, la edad o
la raza de los pacientes. EI perfil de seguridad de telmisartan en pacientes tratados para reducir la morbllidad cardiovascular fue consistente con el obtenido
en los pacientes hipertensos

Las reacciones ad detalladas a continuacion proceden de I Jini trolacos en pacientes hips y de los informes post- il
zacion. H listado también reflefa las reacciones adversas graves y las reacciones adversas que obligaron a suspender el tratamiento, reportadas en tres
estudios clinicos a largo plazo en los que participaron 21.642 pacientes tratados hasta seis afios con telmisartdn para reducir la morbilidad cardiovascular
durante 6 aflos

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas han sido clasificadas segin frecuencias ufilizando la siguiente clasificacion: Muy frecuentes (>1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10);
Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); Raras (>1/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000).

Dentro de cada intervalo de frecuencia, las reacciones adversas se muestran en orden decreciente de gravedad,

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: Infeccion del tracto urinario incluyendo cistitis, infecci6n del tracto respiratorio superior incluyendo faringitis y sinusitis. Raras: Septicemia,
incluido desenlace mortal'.

Trastornos de la sangre y del sistema linfaico - Poco frecuentes: Anemia. Raras: Eosinofiia, trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunol6gico - Raras: Reaccion anafiéctica, hipersensibilidad.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién - Poco frecuentes: Hiperpotasemia. Raras: Hipoglucemia (en pacientes diabéticos).

Trastornos psiquidtricos - Poco frecuentes: Insomnio, depresion. Raras: Ansiedad.

Trastornos del sistema nervioso - Poco frecuentes: Sincope. Raras: Somnolencia.

Trastornos oculares - Raras: Trastorno visual.

Trastornos del oido y del laberinto - Poco frecuentes: Vértigo.

Trastornos cardiacos - Poco frecuentes: Bradicardia. Raras: Taquicardia.




