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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Telmisartan Actavis
telmisartans

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Telmisartan Actavis.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja Sis zales pirms sniegt
pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Telmisartan Actavis
lietoSanu.

Kas ir Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis ir zales, kas satur aktivo vielu telmisartanu. Tas ir pieejamas tablesu veida
(20 mg, 40 mg un 80 mg).

Telmisartan Actavis ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Telmisartan Actavis ir lidzigas “atsauces
zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Micardis. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis lieto esencialas hipertensijas (augsta asinsspiediena) arstésanai pieaugusajiem.
“Esenciala” nozimé&, ka hipertensijas célonis nav zinams.

Telmisartan Actavis ari lieto, lai mazinatu tadu kardiovaskularo problému risku (problémas ar sirdi un
asinsvadiem), ka sirdslékmes vai insultus. Tas lieto pacientiem, kuriem ieprieks$ bijusas problémas
asins trombu dé| (pieméram, sirds slimiba, insults vai artériju slimiba) vai tiem, kuriem ir 2. tipa
cukura diabéts, kas izraisijis organu (pieméram, acu, sirds vai nieru) bojajumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Telmisartan Actavis?

Arstéjot esencialo hipertensiju, parasti ieteicama Telmisartan Actavis deva ir 40 mg vienreiz dien3, bet
daZiem pacientiem pietiek ar devu 20 mg vienreiz diena. Ja mérka asinsspiediens netiek sasniegts,
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devu var palielinat lidz 80 mg vai var pievienot citas zales hipertensijas arstésanai, pieméram,
hidrohlorotiazidu.

Kardiovaskularo problému riska mazinasanai ieteicama deva ir 80 mg vienu reizi diena. Uzsakot lietot
Telmisartan Actavis, arstam rupigi jakontrolé pacienta asinsspiediens, un arsts var nolemt pielagot
pacienta asinsspiedienu pazeminoSo zalu devu. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem
arstésana jasak ar 20 mg devu reizi diena. Pacientiem ar vajiem vai vidéji izteiktiem aknu darbibas
traucéjumiem dienas deva nedrikst parsniegt 40 mg.

Ka Telmisartan Actavis darbojas?

Telmisartan Actavis aktiva viela telmisartans ir “angiotenzina II receptoru antagonists”, tas nozime€, ka
tas bloké hormona, ko dévé par angiotenzinu II, darbibu organisma. Angiotenzins II ir spécigs
asinsvadu vazokonstriktors (viela, kas saSaurina asinsvadus). Blok&jot receptorus, pie kuriem
angiotenzins II parasti tiek piesaistits, telmisartans partrauc hormona iedarbibu, laujot asinsvadiem
paplasinaties. Tas lauj pazeminat asinsspiedienu, samazinot riskus, kas saistiti ar augstu
asinsspiedienu, pieméram, sirdslékmes vai insulta risku. Tas ari atvieglo sirdij asins stiknésanu, un tas
var palidzét samazinat kardiovaskularo problému risku nakotné.

Ka noritéja Telmisartan Actavis izpete?

Ta ka Telmisartan Actavis ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Micardis ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Telmisartan Actavis ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Telmisartan Actavis ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Telmisartan Actavis tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam Telmisartan Actavis un Micardis ir pieradita kvalitates
lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Micardis gadijuma, ieguvumi
parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Telmisartan Actavis registracijas apliecibu.

Cita informacija par Telmisartan Actavis

Eiropas Komisija 2010. gada 30. septembri izsniedza Telmisartan Actavis redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Telmisartan Actavis EPAR teksts atrodams Adentiiras timekla vietné EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Telmisartan Actavis pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 06.2015.
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