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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EP lieku Telmisartan Teva.
Vysvetluje, akym spésobom vybor pre lieky na humanne pouZitie vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh ] k odportc¢aniam, ako pouzivat
liek Telmisartan Teva. O

Co je liek Telmisartan Teva? \'Q

Telmisartan Teva Pharma je liek, ktory obsahuje \&@Iétku telmisartan. Je dostupny vo forme tabliet
(20 mg, 40 mg a 80 mg). Q

Liek Telmisartan Teva je tzv. genericky li znamena, ze liek Telmisartan Teva je podobny
referen¢nému lieku, ktory je v uz Eurg anii (EVU) povoleny pod nazvom Micardis. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachédza&mente s otédzkami a odpovedami tu.
Na co sa liek Telmisar, eva pouziva?
Liek Telmisartan Teva%@iva na lieCbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku)

a

u dospelych. Esenciz% mena, Zze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pricinu.

Liek Telmisartan a sa takisto pouziva na prevenciu kardiovaskularnych problémov (problémov

so srdcom krvff{ymi cievami), napriklad srdcovych infarktov alebo mozgovych prihod. Pouziva sa u
pacientov %fych sa v minulosti objavili problémy v dbsledku vzniku krvnych zrazenin (napriklad
srdcové z’renie, mozgova prihoda alebo artériové ochorenie), alebo ktori maju cukrovku 2. typu,
ktorW(odila niektory z organov (napriklad odi, srdce alebo obli¢ky).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Telmisartan Teva uziva?

Pri lieCbe esenciadlnej hypertenzie je zvyCajne odporucana davka lieku Telmisartan Teva 40 mg uzivana
raz denne, avSak niektorym pacientom moze liek Géinkovat uz pri davke 20 mg. Ak sa nedosiahne
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Zelany krvny tlak, davka sa mdze zvysit na 80 mg, alebo sa mdzZe pridat dalsi liek na vysoky tlak,
napriklad hydrochlorotiazid.

Pri prevencii kardiovaskularnych problémov je odporucana davka 80 mg uzivana raz denne. Lekar ma
pri zacati lie¢by liekom Telmisartan Teva pozorne sledovat krvny tlak pacienta a pripadne moéze
rozhodnut o Gprave davkovania lieku na zniZenie krvného tlaku pacienta. Pacienti s vaznym
obmedzenim funkcie obli¢iek maju dostat nizsiu zadiato¢nt davku, a to 20 mg uzivan( raz denne.
Pacienti s miernym alebo stredne zavaznym obmedzenim funkcie obli¢iek nemajl dostavat davky
vySSie ako 40 mg denne.

Akym sposobom liek Telmisartan Teva ucinkuje?

X2
U¢inna latka lieku Telmisartan Teva, telmisartan, je antagonista receptorov angiotenziny I@

znamena, ze v tele brani pésobeniu hormoénu nazyvaného angiotenzin Il. Angiotenzin I; inny
vazokonstriktor (latka zuzujuca krvné cievy). Telmisartan zabrafiuje posobeniu angi inu-11 tym, ze
blokuje receptory, na ktoré sa tento hormdén zvy&ajne viaze, a umoziiuje tak roZi krvnych ciev.

Tak krvny tlak klesne a znizuju sa rizika suvisiace s vysokym krvnym tlakom, @ lad riziko
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody. Srdce takto moze zaroven la “@J vpovat krv, o mdze
poméct znizit riziko vyskytu kardiovaskularnych problémov v budicnosti.

Ako bol liek Telmisartan Teva skumany? 4 O

KedZe liek Telmisartan Teva je genericky liek, Studie u fudi edzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Micardis @ieky su biologicky rovnocenné, ked'

v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky. \
Aké prinosy a rizika sa spajaju s lie \@elmisartan Teva?

KedZe liek Telmisartan Teva je genericky Ii@je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké @ v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Telmisar:& a povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaver @ sulade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocenno t’u Telmisartan Teva s liekom Micardis. Vybor CHMP preto usuddil, Ze tak,
ako v pripade lieku Mi , jeho prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporucil udelit
povolenie na uvedeni ku Telmisartan Teva na trh.

Dalsie in@nacie o lieku Telmisartan Teva

*
Dria 26. ara 2010 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Telmisartan Teva na trh

platWelej Eurdépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Telmisartan Teva sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Telmisartan Teva, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sihrnu: 01-2015
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