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EPAR, sazetak za javnost

Telmisartan Teva Pharma
telmisartan

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Telmisartan Teva
Pharma. Objasnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio
svoje misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za uporabu
lijeka Telmisartan Teva Pharma.

Sto je Telmisartan Teva Pharma?

Telmisartan Teva Pharma je lijek koji sadrzi djelatnu tvar telmisartan. Dostupan je u tabletama (20
mg, 40 mg i 80 mg).

Telmisartan Teva Pharma je "genericki lijek". To znaci da je Telmisartan Teva Pharma sli¢an
Jreferentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji pod nazivom Micardis ViSe informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Telmisartan Teva Pharma koristi?

Telmisartan Teva Pharma koristi se za lijeCenje esencijalne hipertenzije (visokog krvnog tlaka) u
odraslih. ,Esencijalno” znaci da ne postoji oCiti uzrok hipertenzije.

Telmisartan Teva Pharma se takoder koristi za sprjeCavanje kardiovaskularnih problema (problema sa
srcem i krvnim zilama) poput sréanog zastoja ili moZzdanog udara). Koristi se u bolesnika koji imaju
problema zbog krvnih ugrusaka u proslosti (poput sréane bolesti, mozdanog udara ili arterijske bolesti)
ili koji imaju dijabetes tipa 2 koji je oStetio organ (poput ociju, srca ili bubrega).

Ovaj se lijek izdaje samo na lijeCnicki recept.
Kako se Telmisartan Teva Pharma koristi?

Za terapiju esencijalne hipertenzije, uobi¢ajena preporucena doza lijeka Telmisartan Teva Pharma
iznosi 40 mg jednom na dan, no pojedini bolesnici mogu imati koristi od doze od 20-mg. Ako se krvni
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tlak ne moze dostatno kontrolirati, doza se moze povecati na 80 mg jedanput na dan ili se mogu dodati
drugi antihipertenzivi, poput hidroklorotiazida.

Za prevenciju kardiovaskularnih problema, preporucena doza iznosi 80 mg jedanput na dan. Prilikom
pocinjanja terapije lijekom Telmisartan Teva Pharma, lijeCnik treba pratiti pazljivo krvni tlak bolesnika,
te moze donijeti odluku o prilagodavanju terapije koja sluzi za snizavanje krvnoga tlaka bolesnika.
Bolesnici s ozbiljno smanjenom funkcijom bubrega trebaju primiti manju pocetnu dozu od 20 mg
jednom na dan. Bolesnici s blago do umjereno smanjenom funkcijom jetre ne smiju primiti doze vece
od 40 mg na dan.

Kako djeluje Telmisartan Teva Pharma?

Telmisartan, djelatna tvar u lijeku Telmisartan Teva Pharma je ,antagonist receptora angiotenzina I1”,
Sto znadi da ova tvar blokira djelovanje hormona u tijelu naziva angiotenzin Il. Angiotenzin Il je
snazan vazokonstriktor (tvar koja suzava krvne zile). Blokiranjem receptora na koja se angiotenzin |1
inace veze telmisartan sprjecava ucinak hormona i omogucuje Sirenje krvnih zila. To omogucuje
snizavanje krvnog tlaka, ¢ime se smanjuju rizici povezani s visokim krvnim tlakom, poput mozdanog
udara. Takoder omogucuje srcu da lakSe pumpa krv, sto pomaze pri smanjivanju rizika od buducih
kardiovaskularnih problema.

Kako je Telmisartan Teva Pharma ispitivan?

Bududi da je Telmisartan Teva Pharma genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bila su ograni¢ena na
ispitivanja za utvrdivanje da je lijek bioekvivalentan referentnom lijeku Micardis. Dva lijeka su
bioekvivalenti pod uvjetom da stvaraju iste razine djelatne tvari u organizmu.

Koje su koristi i rizici lijeka Telmisartan Teva Pharma?

Bududi da je Telmisartan Teva Pharma genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra
se da su njegove Koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je Telmisartan Teva Pharma odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako je, u skladu s preduvjetima
EU-a, lijek Telmisartan Teva Pharma posjeduje usporedivu kvalitetu te je bioekvivalentan s lijekom
Micardis. Stoga je stav CHMP-a kako koristi nadmasuju utvrdene rizike, kao i kod lijeka Micardis.
Odbor je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Telmisartan Teva Pharma.

Ostale informacije o lijeku Telmisartan Teva Pharma:

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Telmisartan Teva Pharma
na snazi u Europskoj uniji od 3. listopada 2011.

Cjeloviti EPAR za lijek Telmisartan Teva Pharma nalazi se na internetskim stranicama Agencije: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports ViSe informacija o

svom lijecniku ili ljekarniku.
Cjelovito izvjesS¢e EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

SaZetak je posljednji put aZzuriran 01.2015.
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