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Telmisartan Actavis
telmisartan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Telmisartan
Actavis. Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Telmisartan Actavis?

Telmisartan Actavis &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen telmisartan. Det finns som
tabletter (20 mg, 40 mg och 80 mg).

Telmisartan Actavis ar ett generiskt lakemedel. Detta innebar att Telmisartan Actavis liknar ett
referenslakemedel som redan har godkants inom Europeiska unionen (EU). Referenslakemedlet ar
Micardis. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har

Vad anvands Telmisartan Actavis for?

Telmisartan Actavis anvénds for att behandla essentiell hypertoni (hdgt blodtryck) hos vuxna.
“Essentiell” innebar att hypertonin inte har ndgon pavisbar orsak.

Telmisartan Actavis anvands aven for att forhindra kardiovaskuléra problem (problem med hjérta och
blodkarl) som hjartinfarkt eller stroke. Det ges till patienter som har haft problem pa grund av
blodproppar (som hjartsjukdom, stroke eller karlsjukdom) eller som har typ 2-diabetes som har skadat
ett organ (till exempel 6gon, hjarta eller njurar).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Telmisartan Actavis?

Vid behandling av essentiell hypertoni ar den vanliga rekommenderade dosen Telmisartan Actavis 40
mg en gang dagligen, men hos vissa patienter kan en lagre dos p& 20 mg per dag ha en battre effekt.
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Om 6nskat blodtryck inte uppnas kan dosen 6kas till 80 mg eller ett annat lakemedel mot hypertoni
laggas till, som till exempel hydroklortiazid.

For forebyggande av kardiovaskulara problem ar den rekommenderade dosen 80 mg en gadng om
dagen. Lakaren bdr 6vervaka patientens blodtryck noggrant néar behandlingen med Telmisartan Actavis
inleds och kan besluta att justera patientens blodtryckssdnkande medicinering. Patienter med allvarligt
nedsatt njurfunktion ska ges en lagre startdos p& 20 mg en gang dagligen. Patienter med lindrigt eller
mattligt nedsatt leverfunktion ska inte ges doser som Overstiger 40 mg per dag.

Hur verkar Telmisartan Actavis?

Den aktiva substansen i Telmisartan Actavis, telmisartan, ar en angiotensin Il-receptorantagonist,
vilket innebar att den blockerar effekten av ett hormon i kroppen, kallat angiotensin Il. Angiotensin 11
ar en kraftfull vasokonstriktor (ett amne som far blodkarlen att dras samman). Genom att blockera de
receptorer som angiotensin Il vanligtvis binder till hindrar telmisartan hormonet fran att ha nagon
effekt och darmed kan blodkéarlen vidgas. Blodtrycket kan d& sjunka och riskerna forknippade med
hogt blodtryck, som hjartinfarkt och stroke, minskar. Det blir aven lattare for hjartat att pumpa blod,
vilket kan bidra till att minska risken for framtida hjart-karlproblem.

Hur har Telmisartan Actavis effekt undersokts?

Eftersom Telmisartan Actavis ar ett generiskt lakemedel har studier av ménniskor varit begransade till
provningar for att faststalla att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Micardis. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de bildar samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Telmisartan Actavis?

Eftersom Telmisartan Actavis ar ett generiskt lakemedel och bioekvivalent med referenslakemedlet
antas dess nytta och risker vara desamma som for referensladkemedlet.

Varfor har Telmisartan Actavis godkants?

CHMP fann att Telmisartan Actavis i enlighet med EU:s krav har visats ha en kvalitet som ar jamforbar
och bioekvivalent med Micardis. CHMP ansag darfor att nyttan ar storre an de konstaterade riskerna,
liksom for Micardis. Kommittén rekommenderade att Telmisartan Actavis skulle godkannas for
forsaljning.

Mer information om Telmisartan Actavis

Den 30 september 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Telmisartan Actavis som galler i hela EU.

EPAR for Telmisartan Actavis finns i sin helhet pd myndighetens webbplats: EMA website/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med
Telmisartan Actavis finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2015.
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