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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Telmisartan Actavis
telmizartan

Ez a dokumentum a Telmisartan Actavis-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Telmisartan Actavis alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Telmisartan Actavis?

A Telmisartan Actavis egy telmizartan nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta (20, 40 és
80 mg) formajaban kaphatoé.

A Telmisartan Actavis ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Telmisartan Actavis hasonl6 egy, az
Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Micardis nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Telmisartan Actavis?

A Telmisartan Actavis-t felnGtteknél alkalmazzak az esszencidlis hipertenzié (magas vérnyomas)
kezelésére. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm(i oka.

A Telmisartan Actavis-t a sziv- és érrendszeri (kardiovaszkularis) problémak, példaul szivrohamok vagy
szélutés (stroke) megelbzésére is alkalmazzak. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél
korabban vérrégok okozta problémak jelentkeztek (példaul szivbetegség, stroke vagy artériabetegség),
vagy akiknél valamely szervet (példaul a szemet, a szivet vagy a vesét) karosito 2. tipusu
cukorbetegség all fenn.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Telmisartan Actavis-t?

Az esszencialis hipertonia kezelésére a Telmisartan Actavis szokasos ajanlott adagja naponta egyszer
40 mg, de néhany betegnél a napi egyszeri 20 mg-os adag is hatasos lehet. Ha a megcélzott
vérnyomasértéket nem érik el, az adag 80 mg-ra emelhetd, vagy a kezelés mas vérnyomascsokkentd
gyoégyszerrel, példaul hidroklorotiaziddal egészithetd ki.

A sziv- és érrendszeri problémak megel&zésére az ajanlott adag naponta egyszer 80 mg. A

Telmisartan Actavis-szel valé kezelés megkezdésekor az orvosnak gondosan monitoroznia kell a beteg
vérnyomasat, és donthet gy, hogy modositja a beteg vérnyomascsokkentd gyodgyszerezését. A
sulyosan cstkkent vesefunkciéju betegek szamara naponta egyszer alacsonyabb, 20 mg-os
kezdbadagot kell adni. Enyhén vagy kozepes mértékben csokkent majfunkcioju betegeknek nem adhatd
napi 40 mg-nal nagyobb adag.

Hogyan fejti ki hatasat a Telmisartan Actavis?

A Telmisartan Actavis hatéanyaga, a telmizartan, egy ,,angiotenzin-ll-receptor-antagonista”, ami azt
jelenti, hogy az angiotenzin-II nev( hormon mi{ikodését gatolja a szervezetben. Az angiotenzin-11 egy
er0s érosszehlzo szer (vérereket sz(kité anyag). A telmizartan gatolja azokat a receptorokat,
amelyekhez az angiotenzin-II rendes kérilmények kozott kotodik, igy leallitja a hormon hatasat,
lehetévé téve ezzel a vérerek kitagulasat. Ennek kdszénhetben alacsonyabb lesz a vérnyomas, és
csokkennek a magas vérnyomashoz tarsulé kockazatok, mint példaul a szivroham vagy a stroke
kialakulasa. Lehet6vé valik tovabba, hogy a sziv kdnnyebben pumpalja a vért, ami segitheti a késdbbi
sziv- és érrendszeri problémak kockazatanak csdkkentését.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Telmisartan Actavis-t?

Mivel a Telmisartan Actavis generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékili-e a Micardis nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Telmisartan Actavis alkalmazasa?

Mivel a Telmisartan Actavis generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Telmisartan Actavis forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelIményeinek megfeleléen a Telmisartan Actavis minGségi

szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Micardis-szal. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Micardis-hoz hasonléan az alkalmazas elényei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Telmisartan Actavis-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Telmisartan Actavis-szel kapcsolatos egyéb informacio

2010. szeptember 30-an az Eurépai Bizottsag a Telmisartan Actavis-re vonatkozéan kiadta az Eur6pai
Unio6 egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Telmisartan Actavis-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: EMA website/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Telmisartan Actavis-
szel torténd kezeléssel kapcsolatban bdvebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynkség weboldalan.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2015.
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