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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tolura. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporGéaniam, ako pouzivat liek Tolura.

Co je liek Tolura?

Tolura je liek, ktory obsahuje G¢innu latku telmisartan. Je dostupny vo forme bielych tabliet (okrdhle:
20 mg; ovalne: 40 mg; v tvare kapsul: 80 mg).

Liek Tolura je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Tolura je podobny referen¢nému lieku, ktory je
uz v Eurdépskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Micardis. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Tolura pouziva?

Liek Tolura sa pouziva na lieCbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
Esencialny znamena, ze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pricinu.

Liek Tolura sa takisto pouZiva na prevenciu kardiovaskularnych problémov (problémov so srdcom alebo
s krvnymi cievami), napriklad srdcovych infarktov alebo mozgovych prihod. Pouziva sa u pacientov, u
ktorych sa v minulosti objavili problémy v désledku vzniku krvnych zrazenin (napriklad srdcové
ochorenie, mozgova prihoda alebo artériové ochorenie) alebo ktori maju cukrovku 2. typu, ktora
poskodila niektory z organov (napriklad odi, srdce alebo oblicky).

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

Odporucana davka lieku Tolura pri lieCbe esencidlnej hypertenzie je 40 mg jedenkrat denne, v pripade
niektorych pacientov vSak liek méze Géinkovat uz pri davke 20 mg. Ak sa nedosiahne Zelany krvny
tlak, ddvka sa mdze zvysit na 80 mg, alebo sa mbze pridat dalsi liek na vysoky tlak, napriklad
hydrochlorotiazid.

Odporucana davka na prevenciu kardiovaskularnych problémov je 80 mg jedenkrat denne. Lekar ma
pri zacati lie¢by liekom Tolura starostlivo sledovat krvny tlak pacienta a pripadne mdze rozhodnut
o Uprave davkovania lieku na znizenie krvného tlaku pacienta.

Akym sposobom liek Tolura Gacinkuje?

U¢inna latka lieku Tolura, telmisartan, je tzv. antagonista receptorov angiotenzinu II. To znamena, ze
v tele zabranuje pésobeniu hormoénu nazyvaného angiotenzin II. Angiotenzin II je ucinny
vazokonstriktor (latka zuzujlca krvné cievy). Telmisartan zabrariuje angiotenzinu-II pdsobit tym, ze
blokuje receptory, na ktoré sa tento hormdn zvycajne viaze, a umoznuje tak rozsirenie krvnych ciev.
Tymto krvny tlak klesne a znizuju sa rizika suvisiace s vysokym krvnym tlakom, napriklad vyskyt
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody. Srdce takto méze zaroverfi lahdie pumpovat krv, ¢o méze
pomdct znizit riziko vyskytu kardiovaskuldrnych problémov v budicnosti.

Ako bol liek Tolura skimany?

KedZe liek Tolura je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Micardis. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'
v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Tolura?

KedZe liek Tolura je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Tolura povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Tolura s liekom Micardis. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v

.....

na uvedenie lieku Tolura na trh.

Dalsie informacie o lieku Tolura

Dria 4. juna 2010 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Krka, d.d., Novo mesto povolenie na uvedenie
lieku Tolura na trh platné v celej Eurdopskej Gnii. Povolenie je platné pocas piatich rokov a po
uvedenom obdobi mozno jeho platnost predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tolura sa nachddza na webovej stranke agentlry: EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie informacie

o lie¢be liekom Tolura, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (siéast spravy EPAR) alebo sa
obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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