EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/511497/2011
EMEA/H/C/1196

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tolura
telmisartans

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tolura. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Tolura lietoSanu.

Kas ir Tolura?

Tolura ir zales, kas satur aktivo vielu telmisartanu. Tas ir pieejamas ka baltas tabletes (apalas: 20 mg;
ovalas: 40 mg; kapsulas formas: 80 mg).

Tolura ir ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka Tolura ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Micardis. Plasaka informacija par genériskam zalém ir atrodama
jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Tolura?

Tolura lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstésanai pieaugusajiem.
"Esenciala" nozimég, ka hipertensijas célonis nav zinams.

Tolura lieto ari asinsvadu slimibu (sirds-asinsvadu darbibas traucéjumu), pieméram, sirds IEkmes vai
insulta profilaksei. Tas lieto pacienti, kam agrak ir bijusi asins recek|u izraisitie traucé&jumi (pieméram,
sirdsslimiba, insults vai artériju slimiba) vai kam ir 2. tipa diabéts, kas izraisijis organu (pieméram, acu,
sirds vai nieru) bojajumus.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Tolura?

Arstéjot esencialo hipertensiju, ieteicama Tolura deva ir 40 mg vienreiz diena, bet daZiem pacientiem
pietiek ar devu 20 mg diena. Ja vé€lamais asinsspiediens netiek sasniegts, devu var palielinat lidz
80 mg, vai var pievienot citas zales hipertensijas arstésanai, pieméram, hidrohlorotiazidu.
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Kardiovaskularo slimibu profilaksei ieteicama deva ir 80 mg vienreiz diena. Arstam ir ripigi jauzrauga
pacienta asinsspiediens péc Tolura lietoSanas uzsaksanas, un vins/vina var apsvért vajadzibu pielagot
zalu devu, ko pacients lieto asinsspiediena mazinasanai.

Ka Tolura darbojas?

Tolura aktiva viela telmisartans ir ,angiotenzina II receptoru antagonists”; tas nozimég, ka $i viela
organisma bloké hormona angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela,
kas saSaurina asinsvadus). Blok&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, telmisartans
partrauc Sa hormona iedarbibu, laujot asinsvadiem paplasSinaties. Ta rezultata asinsspiediens
pazeminas, mazinot paaugstinata asinsspiediena raditu bojajumu, pieméram, sirdslékmes vai insulta
risku. Lidz ar to sirds var vieglak stknét asinis, kas palidz samazinat iesp&jamo asinsvadu slimibu
attistibas risku.

Ka noriteéja Tolura izpéete?

Ta ka Tolura ir denériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Micardis. Divas zales uzskata par biologiski lidzvértigam, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Tolura?

Ta ka Tolura ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Tolura tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Tolura kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence
zalém Micardis. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Micardis gadijuma, pacienta ieguvums parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Tolura redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Tolura.

Eiropas Komisija 2010. gada 4. jlnija izsniedza Tolura registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam Krka, d.d., Novo mesto. Redistracijas aplieciba ir deriga piecus gadus, péc tam
to var atjaunot.

Pilns Tolura EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Sikakas zinas par arstéSanu ar Tolura pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir daJa no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 07./2011.
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