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Europos santrauka placiajai visuomenei

Tolucombi
telmisartanas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra Tolucombi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Tolucombi.

Praktinés informacijos apie Tolucombi vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Tolucombi ir kam jis vartojamas?

Tolucombi — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy telmisartano ir hidrochlorotiazido.
Tolucombi skiriamas pirmine hipertenzija (aukstu kraujo spaudimu) sergantiems pacientams, kuriy
kraujo spaudimas gydant tik telmisartanu reguliuojamas nepakankamai. Pirminé — tai tokia
hipertenzija, kurios priezastys nezinomos.

Tolucombi yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg pavadinimu
MicardisPlus, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Tolucombi?

Tolucombi tabletés (po 40 ar 80 mg telmisartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido; po 80 mg telmisartano
ir 25 mg hidrochlorotiazido) vartojamos vieng kartg per parg uzsigeriant skysciu. Tolucombi dozé
nustatoma pagal tai, kokig telmisartano doze pacientas vartojo anksciau: pacientams, kurie anksciau
vartojo 40 mg telmisartano, turéty biti skiriamos 40/12,5 mg tabletés, o pacientams, kurie anksciau
vartojo 80 mg telmisartano, — 80/12,5 mg tabletés. 80/25 mg tabletés skiriamos tiems pacientams,
kuriy kraujo spaudimo nepavyksta sureguliuoti 80/12,5 mg tabletémis arba kuriy biklé pries gydyma
Tolucombi stabilizavosi gydant atskiromis minéty veikliyjy medziagy tabletémis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Tolucombi?

Tolucombi sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy telmisartano ir hidrochlorotiazido.

Telmisartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, t. y., jis slopina hormono angiotenzino 11
poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga).
Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas Il, telmisartanas slopina Sio
hormono poveikj, todél kraujagyslés issiplecia.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, t. y. kitokio pobddzio vaistas nuo hipertenzijos. Jis skatina $lapimo
iSsiskyrima, mazina skyscio kiekj kraujyje ir taip mazina kraujo spaudima.

Siy dviejy veikliyjy medziagy derinys kraujo spaudima mazina veiksmingiau negu kiekviena jy
vartojama atskirai. Sumazéjus kraujo spaudimui, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto
pavojus.

Kaip buvo tiriamas Tolucombi?

Kadangi Tolucombi yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui MicardisPlus jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalenti$ki, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos.

Kokia yra Tolucombi nauda ir rizika?

Kadangi Tolucombi yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Tolucombi buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Tolucombi yra panasios kokybés kaip MicardisPlus ir yra jam biologiskai
ekvivalentiSskas. Todel CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir MicardisPlus, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytg rizika. Komitetas rekomendavo pritarti Tolucombi vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tolucombi vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Tolucombi vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Tolucombi preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Tolucombi

Europos Komisija 2013 m. kovo 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Tolucombi rinkodaros
leidima.

ISsamy Tolucombi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Tolucombi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentliros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-03.
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