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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Telmisartan Actavis
telmisartan

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal
Telmisartan Actavis. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid
fis-sug u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Telmisartan Actavis.

X’inhu Telmisartan Actavis?
Telmisartan Actavis hija medicina li fiha s-sustanza attiva telmisartan. Jigi f'pilloli (20 mg; 40 mg u
80 mg).

Telmisartan Actavis hija ‘medicina generika’. Dan ifisser |i Telmisartan Actavis huwa simili ghal
‘medicina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) msejha Micardis. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

Ghal xhiex tintuza Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis jintuza biex jikkura ipertensjoni (pressjoni gholja) essenzjali fl-adulti. ‘Essenzjali’
tfisser li I-ipertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti.

Telmisartan Actavis jintuza wkoll biex jipprevjeni problemi kardjovaskulari (problemi bil-galb u bil-vini
tad-demm) bhal attakki tal-galb jew puplesiji. Jintuza f'pazjenti li kellhom problemi minhabba emboli
tad-demm fil-passat (bhal mard tal-qalb, puplesija jew mard tal-arterji) jew li ghandhom dijabete tat-
tip 2 li tkun ghamlet hsara lil xi organu (bhall-ghajnejn, il-qalb jew il-kliewi).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Telmisartan Actavis?

Ghall-kura tal-ipertensjoni essenzjali, normalment id-doza rakkomandata ta’ Telmisartan Actavis hija
40 mg darba kuljum, izda xi pazjenti jistghu jibbenefikaw mill-uzu ta’ doza ta’ 20 mg darba kuljum.
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Jekk il-pressjoni tad-demm fil-mira ma tintlahaqgx, id-doza tista’ tizdied ghal 80 mg, jew tista’ tizdied
medicina ohra ghall-pressjoni gholja, bhal hydrochlorothiazide.

Ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari, id-doza rakkomandata hija ta’ 80 mg darba kuljum. It-
tabib ghandu jissorvelja I-pressjoni tad-demm tal-pazjent mill-grib meta jibda Telmisartan Actavis, u
jista’ jiddeciedi li jaggusta I-medikazzjoni ta’ tbaxxija tal-pressjoni tad-demm tal-pazjent. ll-pazjenti li
jbatu minn indeboliment serju fil-kliewi ghandhom jinghataw doza aktar baxxa ta’ 20 mg darba kuljum.
Il-pazjenti li jbatu minn indeboliment hafif jew moderat fil-fwied ma ghandhomx jinghataw dozi oghla
minn 40 mg kuljum.

Kif jahdem Telmisartan Actavis?

Is-sustanza attiva f'Telmisartan Actavis, it-telmisartan, hija ‘antagonista ta’ ricettur ta’ angjotensin II’, li
jfisser li timblokka l-azzjoni ta’ ormon fil-gisem imsejjah angjotensin II. Angjotensin II huwa
vazokostrittur gawwi (sustanza li traqqgaq il-vini tad-demm). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom
normalment jehel I-angjotensin II, telmisartan iwaqqgaf lill-ormon milli jkollu effett, u dan jippermetti lill-
vini tad-demm sabiex jitwessghu. Dan jippermetti lill-pressjoni tad-demm tinzel, u b'hekk inaggas ir-
riskji assoc¢jati ma' pressjoni tad-demm gholja, bhal attakk tal-qalb jew puplesija. Jippermetti wkoll lill-
galb sabiex tippompja d-demm aktar facilment, li jista’ jghin sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ problemi
kardjovaskulari futuri.

Kif gie studjat Telmisartan Actavis?

Minhabba li Telmisartan Actavis hija medicina generika, studji fuq persuni gew limitati ghal testijiet li
jiddeterminaw dak li huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, Micardis. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Telmisartan Actavis?

Minhabba |li Telmisartan Actavis hija medicina generika u hija bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji taghha huma kkunsidrati li huma I-istess bhal tal-medicina ta’
referenza.

Ghaliex gie approvat Telmisartan Actavis?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, Telmisartan Actavis intwera |li ghandu kwalita
komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Micardis. Ghalhekk, I-opinjoni tas-CHMP kienet li, bhal fil-
kaz tal-Micardis, il-benefi¢cji jisbqu r-riskji identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li Telmisartan Actavis
jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Telmisartan Actavis:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Telmisartan Actavis fit-30 ta’ Settembru 2010.

L-EPAR shih ghal Telmisartan Actavis jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija taht is-sit web tal- EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni
dwar kura b'Telmisartan Actavis, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jinstab fis-sit web tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2015.
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