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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Telmisartan Teva Pharma
telmizartan

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

Milyen tipusu gyogyszer a Telmisartan Teva Pharma?

A Telmisartan Teva Pharma egy telmizartédn nevl hatdéanyagot tartalmazdé gyégyszer. Tabletta (20 mg,
40 mg és 80 mg) formajaban kerul forgalomba.

A Telmisartan Teva Pharma ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Telmisartan Teva Pharma
hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Micardis nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Telmisartan Teva Pharma?

A Telmisartan Teva Pharma-t az esszencialis hiperténia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak
felnotteknél. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelmd oka.

A Telmisartan Teva Pharma-t kardiovaszkularis (sziv- és érrendszeri) problémak, példaul szivrohamok
vagy széllités megel6zésére is alkalmazzak. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek mar
volt korabban vérrogok miatti problémaja (példaul szivbetegség, széllités vagy artérias betegség),
illetve akik valamely szervet (példaul szem, sziv vagy vese) karositd, 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvednek.

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

Az esszencialis hipertonia kezelésére a Telmisartan Teva Pharma szokasosan ajanlott adagja naponta
egyszer 40 mg, de egyes betegeknél mar a 20 mg-os adag is hatasos lehet. Amennyiben a kit(izott
vérnyomasértéket nem sikeriil elérni, az adag 80 mg-ra emelhetd, vagy mas, a magas vérnyomas
kezelésére szolgal6 gydgyszerrel (példaul hidroklorotiaziddal) egészithetd ki.

Kardiovaszkularis problémak megel6zésére az ajanlott adag naponta egyszer 80 mg. A kezelGorvosnak
a Telmisartan Teva Pharma-val végzett kezelés kezdetén figyelemmel kell kisérnie a beteg
vérnyomasat, ami alapjan dénthet, hogy modositja-e a beteg vérnyomascsokkentd kezelésének
adagjat. A sulyosan csokkent vesefunkcioju betegek szamara naponta egyszer alacsonyabb, 20 mg-os
kezd6adagot kell adni. Enyhén vagy kézepes mértékben csokkent majfunkciét mutatd betegeknek nem
adhat6 napi 40 mg-nal nagyobb adag.

Hogyan fejti ki hatasat a Telmisartan Teva Pharma?

A Telmisartan Teva Pharma hatbéanyaga, a telmizartan, egy ,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami
azt jelenti, hogy gatolja az angiotenzin II nev(i hormon hatasmechanizmusat a szervezetben. Az
angiotenzin II erds vazokonstriktor (érsz(ikit6 hatasu anyag). A telmizartan gatolja azokat a
receptorokat, amelyekhez az angiotenzin II altaldban kotédik, igy megakadalyozza a hormon hatasanak
kialakuldsat, ezaltal kitagulnak az erek. Ez lehet6vé teszi a vérnyomas csokkenését, és ezaltal a magas
vérnyomashoz kapcsolodo kockazatok, példaul a szivroham vagy a széllités kockazatanak csokkenését.
A gyodgyszer hatasara a sziv konnyebben tud vért pumpalni, igy csékken a jovébeni kardiovaszkularis
problémak kockazata.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Telmisartan Teva Pharma-t?

Mivel a Telmisartan Teva Pharma generikus gyégyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékl-e a referencia-gyogyszerrel, a
Micardis-szal. Két gydgyszer akkor biolégiailag egyenértékii, ha ugyanolyan hatbéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Telmisartan Teva Pharma
alkalmazasa?

Mivel a Telmisartan Teva Pharma generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Telmisartan Teva Pharma forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Telmisartan Teva Pharma
minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak 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 Teva Pharma-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Telmisartan Teva Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. oktdéber 3-an az Eurdpai Bizottsag a Telmisartan Teva Pharma-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai
Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Telmisartan Teva Pharma-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a
Telmisartan Teva Pharma-val torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez@) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

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

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2015.
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