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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjopi .k)ghal Telmisartan Teva. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu miII—Bnieéw (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori@qoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uz elmisartan Teva.

\ Q
X’inhu Telmisartan Teva?

*
Telmisartan Teva huwa medicina li fiha s-sust attiva telmisartan. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (20 mg,

40 mg u 80 mg). \\

Telmisartan Teva huwa “medicina genexi Dan ifisser li Telmisartan Teva huwa simili ghall-
“medicina ta’ referenza” diga awto;i‘z@l—Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Micardis. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini 'e\i , ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Te rtan Teva?

Telmisartan Teva jintuz’®<ura tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) fl-adulti.
‘Essenzjali’ tfisseri"l\—g'oertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti.

Telmisartan T, tuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari (problemi tal-galb u tal-
vazijiet) b kki tal-galb jew puplesiji. Jintuza f'pazjenti li kellhom il-problemi minhabba emboli tad-
dem &‘ at (bhal mard tal-galb, puplesija jew mard fl-arterji) jew min ghandu d-dijabete tat-tip 2 li
gha& il-hsara lil organu (bhall-ghajnejn, il-galb jew il-kliewi).

Il-medicina tinkiseb biss b’ri¢etta ta’ tabib.
Kif jintuza Telmisartan Teva?

Ghall-kura ta’ ipertensjoni essenzjali, id-doza rrakkomandata tas-soltu ta’ Telmisartan Teva hija
40 mg darba kuljum, izda xi pazjenti jistghu jibbenefikaw mill-uzu tad-doza ta’ 20 mg. Jekk il-pressjoni
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tad-demm mixtieqa ma tintlahaqgx, id-doza tista’ tizdied ghal 80 mg, jew inkella tista’ tizdied medicina
ohra ghall-ipertensjoni, bhal idroklorotiazid.

Ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari, id-doza rakkomandata hija 80 mg darba kuljum. It-tabib
ghandu josserva mill-grib il-pressjoni tad-demm tal-pazjent meta jibda Telmisartan Teva, u jista’
jiddeciedi li jaggusta |-pressjoni tad-demm tal-pazjent billi jnaqgas il-medikazzjoni. Pazjenti bi tnaqqis
sever fil-funzjoni tal-kliewi ghandhom jinghataw doza tal-bidu mnaqgqgsa ta’ 20mg darba kuljum. Pazjenti
bi tnaqqis moderat jew hafif fil-funzjoni tal-fwied m’ghandhomx jir¢ievu dozi oghla minn 40 mg kuljum.

Kif jahdem Telmisartan Teva?

Is-sustanza attiva f'Telmisartan Teva, it-telmisartan, hija tip ta' ‘antagonist tar-ricetturi tal-a
11I°, li tfisser li timblokka I-azzjoni tal-ormon fil-gisem imsejjah angjotensina Il. L-angjote
vazokostrittur gawwi (sustanza li ddejjaq l-arterji u I-vini). Billi timblokka r-ricetturi li AgQr
maghhom Il-angjotensina Il, it-telmisartan twaqgqgaf I-ormon milli jkollu effett, u b'héj}n
arterji u I-vini jitwessghu. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-pressjoni tad-demm u gh qis fir-riskji
assocjati mal-pressjoni gholja tad-demm, bhal attakk ta’ galb jew puplesija. jippermetti wkoll lil
galb tippompja d-demm b’'mod aktar facli, li jista’ jghin inaqqas ir-riskju ta’@l emi kardjovaskolari
futuri.

Kif gie studjat Telmisartan Teva? 60

Billi Telmisartan Teva huwa medicina generika, l-istudji fi@'s w limitati ghal testitjiet i jistabbilixxu
I-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza Mica@ 7ewd medicini jkunu bijoekwivalenti meta

ment tehel
ermetti li I-

jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fll—glsem§

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ﬁ&l isartan Teva?
*

Billi Telmisartan Teva huwa medicina ge }ﬁz&u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, tqies li I-
benefi¢cji u r-riskji huma l-istess bhal@@al—medic‘ina ta’ referenza.
*
*

Ghaliex gie approvat T @rtan Teva?

Is-CHMP ikkonkluda li, b’'m ormi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Telmisartan Teva ghandu kwalita
komparabbli u li huwa bijj valenti ghal Micardis. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-

kaz ta’ Micardis, il-heneficcji huma akbar mir-riskji identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li Telmisartan
Teva ghandu jing wtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Aktar tag war Telmisartan Teva:

1-K &Joni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
TelmiSartan Teva fis-26 ta’ Jannar 2010.

L-EPAR shih ghal Telmisartan Teva jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Telmisartan Teva, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'01-2015.
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