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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Telmisartan Actavis
telmisartanas

Tai Telmisartan Actavis Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama, kaip
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Telmisartan Actavis rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos telmisartano.
Gaminamos tabletés (po 20, 40 ir 80 mg).

Telmisartan Actavis yra generinis vaistinis preparatas. Tai reidkia, kad Telmisartan Actavis panasus |
referencinj vaistg Micardis, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems (aukstg kraujo spaudima turintiems)
suaugusiesiems. ,Pirminé" reiskia, kad nenustatyta jokios akivaizdzios hipertenzijg sukélusios
priezasties.

Telmisartan Actavis taip pat vartojamas siekiant iSvengti Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos
sutrikimy (su Sirdimi ir kraujagyslémis susijusiy sveikatos sutrikimy), kaip antai Sirdies smigio ar
insulto. Preparatas skiriamas pacientams, kuriems anksciau pasireiské sveikatos sutrikimy dél kraujo
kresSuliy (pvz., sirgo Sirdies arba arterijy liga ar patyré insultg) arba serga 2 tipo diabetu, kuris pazeidé
kuri nors organa (kaip antai akis, Sirdj ar inkstus).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Telmisartan Actavis?

Pirminei hipertenzijai gydyti paprastai rekomenduojama skirti 40 mg per parg Telmisartan Actavis doze,
bet kai kuriems pacientams gali pakakti ir 20 mg per parg dozés. Jeigu pasiekti tikslinj kraujo spaudima
nepavyksta, doze galima didinti iki 80 mg arba kartu skirti kitg vaistinj preparatg nuo hipertenzijos,
pvz., hidrochlorotiazida.

Siekiant iSvengti Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos sutrikimy, rekomenduojama dozé yra 80 mg
kartg per parg. Gydytojas turéty atidziai stebéti Telmisartan Actavis pradedancio vartoti paciento kraujo
spaudima ir gali nuspresti pakoreguoti pacientui skirto preparato kraujo spaudimui mazinti doze. Sunkiy
inksty sutrikimy turinCius pacientus reikéty pradéti gydyti mazesne — 20 mg per parg — doze. Lengvy
arba vidutinio sunkumo kepeny sutrikimy turintiems pacientams reikéty skirti ne didesnes kaip 40 mg
per parg dozes.

Kaip veikia Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis veiklioji medziaga telmisartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, o tai
reiskia, kad jis slopina organizme esancio hormono angiotenzino II veikimg. Angiotenzinas Il yra stiprus
vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai
jungiasi angiotenzinas II, telmisartanas slopina hormono poveikj, todél kraujagyslés issiplecia. Dél Sios
priezasties sumazéja kraujo spaudimas, o kartu ir su padidéjusiu kraujo spaudimu susijusi rizika, pvz.,
Sirdies smugio arba insulto pavojus. Tai taip pat padeda SirdZiai varinéti kraujg ir dél to sumazéja rizika
ateityje susirgti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis.

Kaip buvo tiriamas Telmisartan Actavis?

Kadangi Telmisartan Actavis yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai su Zmonémis, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Micardis jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZziagos.

Kokia Telmisartan Actavis nauda ir rizika?

Kadangi Telmisartan Actavis yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Telmisartan Actavis buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Telmisartan Actavis yra panasios kokybés kaip
Micardis ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Micardis, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Telmisartan
Actavis rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Telmisartan Actavis:

Europos Komisija 2010 m. rugseéjo 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Telmisartan
Actavis rinkodaros leidima.

ISsamy Telmisartan Actavis EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Telmisartan Actavis rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001168/human_med_001380.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001168/human_med_001380.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-06.

Telmisartan Actavis
EMA/14880/2015
Puslapis 3/3



	Kas yra Telmisartan Actavis?
	Kam vartojamas Telmisartan Actavis?
	Kaip vartoti Telmisartan Actavis?
	Kaip veikia Telmisartan Actavis?
	Kaip buvo tiriamas Telmisartan Actavis?
	Kokia Telmisartan Actavis nauda ir rizika?
	Kodėl Telmisartan Actavis buvo patvirtintas?
	Kita informacija apie Telmisartan Actavis:

