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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Telmisartan Teva OK

telmisartans 5\'\0

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kop viIkas. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétij y pirms sniegt ieteikumus par
registracijas apliecibas pieskirSanu un Telmisartan Teva zalu lie u.

Kas ir Telmisartan Teva? \OQ

Telmisartan Teva ir zales, kas satur aktivo vielu teIr@ta‘mu. Tas ir pieejamas ka baltas, ovalas

tabletes (20, 40 un 80 mg). Q

Telmisartan Teva ir “genériskas zales”. Tasé&mé, ka Telmisartan Teva ir lidzigas “atsauces zalém”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba @ nosaukumu Micardis. Plasaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautaj atbilzu dokumenta 3eit.

Kapéc lieto Telmisartan{Qa?

Telmisartan Teva lieto pie ugm pacientiem ar esencialo hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu).
“Esenciala” nozimé&, ka hi ensijas célonis nav zinams.

Telmisartan Teva Ak totas ari sirds un asinsvadu problému, pieméram, sirdslekmju un infarkta,
profilaksei. Ta &totas pacientiem, kuriem bijusas problémas sakara ar asins recekliem
(pieméram, \Iimeém, infarktu vai artériju slimibam), vai ari 2. tipa diabéta slimniekiem, kuriem
ir kada r@ pieméram, acu, sirds vai nieru) bojajums.

Sis z ar iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Telmisartan Teva?

Esencialas hipertensijas arstésanai ieteicama deva ir 40 mg vienreiz diena, bet daziem pacientiem
pietiek ar devu 20 mg diena. Ja vélamais mérka asinsspiediens netiek sasniegts, devu var palielinat
Iidz 80 mg, vai var pievienot citas zales hipertensijas arstéSanai, pieméram, hidrohlortiazidu.
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Sirds un asinsvadu problému profilaksei ieteicama deva ir 80 mg diena. Sakot arstésanu ar Telmisartan
Teva, arstam ciesi janovéro pacienta asinsspiediens un jalemj par asinsspiedienu pazeminoso zaju
pielagosanu. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem jasanem zemaka sakumdeva 20 mg
vienreiz diena. Pacienti ar vaji vai méreni samazinatu aknu funkciju nedrikst sanemt devas virs 40 mg
diena.

Ka Telmisartan Teva darbojas?

Telmisartan Teva aktiva viela telmisartans ir “angiotenzina II receptoru antagonists”, tas nozimég, ka Si
viela organisma bloké hormona angiotenzina Il darbibu. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors
(viela, kas sasaurina asinsvadus). Bloké&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins I6
telmisartans partrauc $a8 hormona iedarbibu, laujot asinsvadiem paplasinaties. Ta rezultata @
asinsspiediens pazeminas, mazinot ar augstu asinsspiedienu saistito risku .Tas ari |auj sirQigwieglak
suknét asinis, kas var palidzét mazinat turpmaku sirds un asinsvadu kardiovaskularu &%&emu risku.

Ka noritéja Telmisartan Teva izpéte? \\'Q

Ta ka Telmisartan Teva ir Jenériskas zales, pétijumos ar cilvékiem veica ti stus, lai pieraditu So
zalu bioekvivalenci atsauces zalém Micardis. Divas zales uzskata par bjoe alentam, ja tas organisma
nodrosina vienadu aktivas vielas limeni. Q{

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot artan Teva?

Ta ka Telmisartan Teva ir genériskas zales un ir biologivértigas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu 61\/ u un riska attiecibai.

Kapec Telmisartan Teva tika apst{a:@tas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP aja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Telmisartan Teva kvalitates Iidzvértib &ekvivalence zalém Micardis. Tapéc CHMP uzskatija, ka,
tapat ka Micardis gadijuma, pacien vums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt
Telmisartan Teva redistracijas a& u.

Cita informacija pa T&isartan Teva

Eiropas Komisija 291 - 26. janvari izsniedza Telmisartan Teva registracijas apliecibu, kas deriga

visa ES. \

Pilns Telmisar, &a EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
va pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2015.
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