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Julkinen EPAR-yhteenveto

Telmisartan Teva \\}'Q

telmisartaani

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPA Qoskee ladkevalmistetta
nimelta Telmisartan Teva. Tekstissa selitetaan, miten ladkevalmi e@utea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puolta @usuntoon ja suosituksiin
Telmisartan Tevan kayton ehdoista.

O
Telmisartan Teva on ladkevalmiste, joka sisdltdasvaikuttavana aineena telmisartaania. Sita on

saatavana tabletteina (20 mg, 40 mg E\&ibg).

Mita Telmisartan Teva on?

Telmisartan Teva on geneennen laak a tarkoittaa sita, ettd Telmisartan Teva on samanlainen

kuin Euroopan unionin alueella ntlluvan saanut alkuperaisvalmiste nimeltd Micardis. Lisatietoja
geneerisista laakkeista on kys ia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Telmisarta @aa kaytetaan?

Telmisartan Tevaakayt€taan essentiaalin hypertension (korkea verenpaine) hoitoon aikuisilla.
Essentiaali tarkc@a sita, etta verenpaineelle ei ole mitaan selvaa syyta.

&
Telmisaqé@ha kaytetdan myos sydankohtausten ja halvauskohtausten tapaisten
kardioV? aristen (sydan- ja verisuoniongelmat) ehkaisemiseen. Sita kaytetaan potilailla, joilla on
in ollut verihyytymisté johtuvia ongelmia (esim. sydénsairaus, aivohalvaus tai

sepelvaltimotauti) ai joilla on tyypin 2 diabetes, joka on vahingoittanut jotain elinta (esim. silmia,
sydanta tai munuaisia).

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
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Miten Telmisartan Tevaa kaytetaan?

Essentiaalisessa hypertension hoidossa Telmisartan Tevan suositusannos on 40 mg kerran péaivassa,
mutta joillekin potilaille 20 mg:n annos riittdd. Jos tavoiteltua verenpainetta ei saavuteta, annosta
voidaan nostaa 80 mg:aan péaivassa tai hoitoon voidaan lisaté toinenkin verenpainelaake, esim.
hydroklorotiatsidi.

Kardiovaskulaaristen ongelmien ehkaisemisessé suositeltu annos on 80 mg kerran paivassa. Laakarin
on seurattava potilaan verenpainetta tarkasti Telmisartan Teva -hoidon alussa, ja han saattaa paattaa
muuntaa potilaan verenpainetta alentavaa laakitysta. Vakavasta munuaisten vajaatoiminnasta karsiville
potilaille on annettava pienempi 20 mg:n aloitusannos kerran paivassa. Lievasta tai kohtalaises

maksan vajaatoiminnasta karsiville potilaille ei saa antaa 40 mg paivassa suurempia annoksi?b{b

Miten Telmisartan Teva vaikuttaa? Q
.\

Telmisartan Teva vaikuttava aine telmisartaani on angiotensiini Il -reseptorin an Qti, mikéa
tarkoittaa sita, ettd se estdé angiotensiini Il -nimisen hormonin toiminnan elimi @a Angiotensiini 11
on voimakas vasokonstriktori (verisuonia supistava aine). Salpaamalla rese@

normaalisti kiinnittyy, telmisartaani estda hormonia vaikuttamasta ja m&li
laajenemisen. Tama alentaa verenpainetta ja vahentéda korkeaan verenp ineeseen liittyvia riskeja

joihin angiotensiini 11
aa verisuonten

kuten sydankohtauksen tai halvauskohtauksen esiintymista. Se 6s sydamen pumppaamaan
verta helpommin, mika saattaa auttaa vahentaméaan kardiova: isia ongelmia tulevaisuudessa.
Miten Telmisartan Tevaa on tutkittu? @

Koska Telmisartan Teva on geneerinen ladke, ihmis@&Edyt tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin,
joissa on pyritty osoittamaan biologinen samana%n us Micardis-alkuperaisvalmisteeseen nahden.

Kaksi ladkevalmistetta on biologisesti samana@

ainetta elimistdssa. \@0

Mik& on Telmisartan Tevan \ty-riskisuhde?

a, kun ne tuottavat saman méaaran vaikuttavaa

Koska Telmisartan Teva on ge%men ladke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperéisladke, sen
hydtyjen ja haittojen katso &Q evan samat kuin alkuperéaislaakkeen.

Miksi Telmisart va on hyvaksytty?

Laakevalmistekc@ katsoi, etta Telmisartan Teva on osoitettu laadullisesti vertailukelpoiseksi ja
biologisestj, rvoiseksi Micardisin ndhden Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Taman
¢
vuoksi 134 istekomitea katsoi, ettd Micardisin tavoin sen hy6ty on havaittuja riskeja suurempi.
*

Komitea@sitteli myyntiluvan antamista Telmisartan Teva .
Muuta tietoa Telmisartan Tevasta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Telmisartan
Tevaa varten 26. tammikuuta 2010.

Telmisartan Tevan EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja

Telmisartan Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001146/human_med_001350.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Myds alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 01-2015.

Telmisartan Teva
EMA/424869/2015 Sivu 3/3



	Mitä Telmisartan Teva on?
	Mihin Telmisartan Tevaa käytetään?
	Miten Telmisartan Tevaa käytetään?
	Miten Telmisartan Teva vaikuttaa?
	Miten Telmisartan Tevaa on tutkittu?
	Mikä on Telmisartan Tevan hyöty-riskisuhde?
	Miksi Telmisartan Teva on hyväksytty?
	Muuta tietoa Telmisartan Tevasta



