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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost
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telmisartanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Tolura. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Tolura.

Co je Tolura?

Tolura je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku telmisartan. Je k dispozici ve formé bilych
tablet (kulatych: 20 mg; ovalnych: 40 mg; tablet ve tvaru tobolky: 80 mg).

Pfipravek Tolura je ,generikum®. To znamena, Ze pfipravek Tolura je obdobou ,referencniho
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Micardis. Vice informaci o
generikach naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co se pripravek Tolura pouziva?

Pripravek Tolura se pouziva k IéCbé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u dospélych.
«Esencialni* znamena, ze hypertenze nema zadnou ziejmou pricinu.

Pripravek Tolura se pouziva také k prevenci kardiovaskuldrnich potiZi (problémd se srdcem a krevnimi
cévami), jako je srdeéni infarkt nebo mozkova mrtvice. Pouziva se u pacientl, u kterych se v minulosti
vyskytly problémy spojené s krevnimi sraZzeninami (jako srdec¢ni onemocnéni, mozkova mrtvice nebo
arterialni onemocnéni) nebo ktefi trpi diabetem typu 2, jenz u nich vyvolal poskozeni nékterého z
organd (napf. o¢i, srdce nebo ledvin).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Tolura pouziva?

Doporucena davka pripravku Tolura v ramci IéCby esencidlni hypertenze je 40 mg jednou dennég, pro
nékteré pacienty vdak mQze byt pfinosna jiz ddvka 20 mg. Pokud se nedafi dosahnout cilového
krevniho tlaku, Ize davku zvysSit na 80 mg nebo je mozné k 1éCbé pridat jiny Iék proti vysokému tlaku,
napriklad hydrochlorotiazid.

Doporucend davka pripravku Tolura v ramci prevence kardiovaskularnich potizi je 80 mg jednou
denné&. LékarF by pfi zahajeni |é¢by pripravkem Tolura mél peclivé sledovat krevni tlak pacienta a mize
se rozhodnout upravit davkovani 1éCiv na snizeni krevniho tlaku.

Jak pFipravek Tolura ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Tolura, telmisartan, je ,antagonista receptoru angiotensinu II*, coz znamena,
7e v téle zabrafiuje plsobeni hormonu nazyvaného angiotensin II. Angiotensin II je G&inny
vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje krevni cévy). Blokovanim receptord, na které se angiotensin II za
b&Znych okolnosti vaze, tak telmisartan zabrafiuje plisobeni hormonu, ¢&mz umoZzfuje rozsiteni cév. To
vede ke snizeni krevniho tlaku a naslednému zmirnéni rizika poskozeni souvisejiciho s vysokym
krevnim tlakem, napriklad srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice. Srdce diky tomu také snadnéji
pumpuje krev, coz mlze prispét ke snizeni rizika vyskytu kardiovaskuldrnich potizi v budoucnosti.

Jak byl pripravek Tolura zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Tolura je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pfipravkem Micardis. Dva Iécivé pFipravky
jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny léCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Tolura?

Jelikoz ptipravek Tolura je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim pfipravkem, jeho pfinosy
a rizika se povaZzuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tolura schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie (EU) bylo prokazano, ze
pripravek Tolura je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Micardis. Stanovisko vyboru
proto bylo takové, ze (stejné jako u pfipravku Micardis) pfinosy pfipravku Tolura prevysuji zjisténa
rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Tolura bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Tolura

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Tolura platné v celé Evropské unii spole¢nosti
Krka, d.d., Novo mesto dne 4. ¢ervna 2010. Registrace je platna po dobu 5 let, pfi¢emZ poté mize byt
obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Tolura je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese EMA website/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Tolura naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referen¢ni
pripravek.
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Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2011.
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