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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Telmisartan Actavis
telmisartan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Telmisartan Actavis. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie

na dopuszczenie produktu Telmisartan Actavis do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania
leku.

Co to jest Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis jest lekiem zawierajacym substancje czynna telmisartan. Lek jest dostepny w
tabletkach (20 mg, 40 mg i 80 mg).

Produkt Telmisartan Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Telmisartan Actavis jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Micardis, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekédw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Telmisartan Actavis?

Lek Telmisartan Actavis stosuje sie w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego (wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi) u oséb dorostych. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie ma

oczywistej przyczyny.

Produkt Telmisartan Actavis stosuje sie réwniez w zapobieganiu chorobom sercowo-naczyniowym
(chorobom zwigzanym z sercem i naczyniami krwionosnymi), takim jak zawat serca lub udar mézgu.
Lek stosuje sie u pacjentow, u ktérych w przesziosci wystepowaty choroby zwigzane z zakrzepami krwi
(jak choroby serca, udar mozgu lub choroba tetnic obwodowych) lub u 0séb z cukrzyca typu 2,

w wyniku ktérej doszto do uszkodzenia narzadu (np. oczu, serca lub nerek).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Telmisartan Actavis?

W leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego zwykle zalecana dawka produktu Telmisartan Actavis
wynosi 40 mg raz na dobe, ale u niektérych pacjentow poprawa moze nastgpic¢ przy stosowaniu dawki
20 mg raz na dobe. Jesli nie uda sie osiggna¢ docelowego cisnienia tetniczego, mozna zwiekszy¢ dawke
telmisartanu do 80 mg lub dodac inny lek obnizajacy cisnienie tetnicze, np. hydrochlorotiazyd.

W zapobieganiu chorobom sercowo-naczyniowym zalecana dawka wynosi 80 mg raz na dobe.
Rozpoczynajac leczenie produktem Telmisartan Actavis, lekarz powinien prowadzi¢ Scistg kontrole
ci$nienia tetniczego pacjenta i w razie potrzeby dostosowac¢ dawke leku obnizajgcego cisnienie tetnicze.
Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby powinni przyjmowac nizsza dawke poczatkowa w
wysokosci 20 mg raz na dobe. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu tagodnym lub
umiarkowanym nie powinni przyjmowac¢ dawek wyzszych niz 40 mg raz na dobe.

Jak dziata produkt Telmisartan Actavis?

Substancja czynna produktu Telmisartan Actavis, telmisartan, jest antagonistg receptora angiotensyny
II, co oznacza, ze hamuje ona dziatanie w organizmie hormonu o nazwie angiotensyna II. Angiotensyna
II jest silnym $rodkiem o dziataniu naczynioskurczowym (substancja zwezajaca naczynia krwionosne).
Poprzez blokowanie receptorow, z ktérymi normalnie taczy sie angiotensyna II, telmisartan hamuje
wptyw hormonu, co umozliwia rozszerzenie sie naczyn. To prowadzi do obnizenia ci$nienia tetniczego
krwi, zmniejszajac zagrozenia zwigzane z wysokim cisnieniem tetniczym, takie jak zawat serca lub udar
mozgu. Umozliwia to takze sercu tatwiejsze przepompowywanie krwi, co moze by¢é pomocne

W zmniejszaniu ryzyka rozwoju chorob sercowo-naczyniowych w przysztosci.

Jak badano produkt Telmisartan Actavis?

Poniewaz produkt Telmisartan Actavis jest lekiem generycznym, badania u ludzi ograniczono do testéw
majgcych okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Micardis.
Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej
W organizmie.

Jakie sq korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu Telmisartan
Actavis?

Poniewaz produkt Telmisartan Actavis jest lekiem generycznym bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko jak
w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Telmisartan Actavis?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze produkt Telmisartan Actavis cechuje sie
porownywalng jakoscig i jest biordownowazny w stosunku do leku Micardis. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Micardis, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produkt Telmisartan Actavis do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Telmisartan Actavis:

W dniu 30 wrzesnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Telmisartan Actavis do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Telmisartan Actavis znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Telmisartan Actavis nalezy
zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego rowniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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