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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Actelsar HCT

telmisartans / hidrohlortiazids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Actelsar HCT. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt atzinumu
par registracijas apliecibas pieskirSanu ES un ieteikumus par Actelsar HCT lietoSanu. Tas nav paredzéts
ka praktiski ieteikumi par Actelsar HCT lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Actelsar HCT lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Actelsar HCT un kapec tas lieto?

Actelsar HCT ir zales, kas satur divas aktivas vielas: telmisartanu un hidrohlortiazidu. Tas lieto
pieaugusie ar esencialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu), ja asinsspiedienu nevar atbilstosi
kontrolét, lietojot tikai telmisartanu. "Esenciala" nozimé€, ka hipertensijas célonis nav zinams.

Actelsar HCT ir ,genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Actelsar HCT ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas jau ir
regdistrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu MicardisPlus. Sikaka informacija par genériskam zalém ir
pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Actelsar HCT?

Actelsar HCT ir pieejamas tabletés (40 mg vai 80 mg telmisartana un 12,5 mg hidrohlortiazida; 80 mg
telmisartana un 25 mg hidrohlortiazida), ko lieto iekskigi vienreiz diena ar Skidrumu. Actelsar HCT deva
ir atkariga no ta, kadu telmisartana devu pacients ir lietojis ieprieks: 40/12,5 mg tabletes ordiné
pacientiem, kas ieprieks lietojusi 40 mg telmisartana, bet 80/12,5 mg tabletes ordin€ pacientiem, kas
ieprieks lietojusi 80 mg telmisartana. Pacientiem, kuru asinsspiedienu nevar kontrolét ar 80/12,5 mg
tabletém, vai kuru stavokli stabiliz€ja, lietojot abas aktivas vielas atseviski pirms parejas uz Actelsar
HCT, ordiné 80/25 mg tabletes.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Actelsar HCT darbojas?

Actelsar HCT sastava ir divas aktivas vielas: telmisartans un hidrohlortiazids.

Telmisartans ir angiotenzina Il receptoru antagonists — tas nozimé&, ka organisma Sis zales bloké
hormona angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas saSaurina
asinsvadus). Blok&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, telmisartans partrauc $a
hormona iedarbibu, laujot asinsvadiem paplasinaties.

Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis — cits hipertensijas zalu veids. Tas darbojas, palielinot izdalita
urina daudzumu, Iidz ar to samazinot skidruma daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemit papildinosa iedarbiba, kopa tds samazina asinsspiedienu vairak
neka katras zales atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito
bojajumu, pieméram, insulta risks.

Ka noritéja Actelsar HCT izpete?

Ta ka Actelsar HCT ir genériskas zales, pacientu pé&tijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém MicardisPlus. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Actelsar HCT?

Nemot véra, ka Actelsar HCT ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Actelsar HCT tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Actelsar HCT lidzvértiga kvalitate un
biologiska lidzvértiba ar MicardisPlus ir pieradita saskana ar ES prasibam. Tapéc CHMP uzskatija, ka
tapat ka MicardisPlus gadijuma ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat
Actelsar HCT lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Actelsar HCT lietoSanu?

Actelsar HCT zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi
piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Actelsar HCT.

Eiropas Komisija 2013. gada 13. marta izsniedza Actelsar HCT redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Actelsar HCT EPAR teksts ari ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Actelsar HCT pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams adentiras timekla vietné:

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 03.2013.
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