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avilo Telmisartan Teva.

P) ocenil to zdravilo, na
in priporocila glede pogojev

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicimi
podlagi Cesar je oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za prom

njegove uporabe. \\

Kaj je zdravilo Telmisartan Teva?

Telmisartan Teva je zdravilo, ki vsebuje zdrawln@g ovino telmisartan. Na voljo je v obliki tablet
(20, 40 in 80 mg).

Telmisartan Teva je ,generi¢no zdravilo", omeni, da je podobno ,referen¢énemu zdravilu“, ki je ze
odobreno v Evropski uniji (EU), in sice&avilu Micardis. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si
oglejte dokument z vprasanji in od@bgri, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilo T iSartan Teva uporablja?

Zdravilo Telmisartan Ti uporablja za zdravljenje esencialne hipertenzije (visokega krvnega tlaka)

pri odraslih. lIzraz,, alna" pomeni, da visok krvni tlak nima ocitnega vzroka.

Zdravilo TeImlsactx'n eva se uporablja tudi za preprecevanje sr¢no-Zilnih tezav (teZzav s srcem in
oziljem), ko réni napad ali kap. Uporablja se pri bolnikih, ki so v preteklosti imeli tezave zaradi
krvnih st (kot so denimo bolezen srca, kap ali arterijsko obolenje) ali imajo sladkorno bolezen
tipad,|zaradi katere so utrpeli poSkodbo organa (npr. odi, srca ali ledvic).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Telmisartan Teva uporablja?

Za zdravljenje esencialne hipertenzije znasa obicajni priporoceni odmerek zdravila Telmisartan Teva
40 mg enkrat dnevno, vendar za nekatere bolnike zadostuje Ze 20-miligramski odmerek. Ce Zelena
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vrednost krvnega tlaka ni doseZena, se lahko odmerek poveca na 80 mg ali pa se doda drugo zdravilo
za zdravljenje poviSanega krvnega tlaka, kot je denimo hidroklorotiazid.

Za preprecevanje sréno-zilnih tezav je priporoceni odmerek 80 mg enkrat na dan. Zdravnik mora ob
zaCetku zdravljenja z zdravilom Telmisartan Teva skrbno spremljati bolnikov krvni tlak in se po potrebi
odloditi za prilagoditev bolnikovega odmerka zdravila za znizevanje krvnega tlaka. Bolniki s hudo
okvaro delovanja ledvic morajo prejemati nizji zacetni 20-miligramski odmerek enkrat na dan. Bolniki z
blago do zmerno okvaro delovanja ledvic ne smejo prejemati odmerkov, visjih od 40 mg na dan.

Kako zdravilo Telmisartan Teva deluje?

N

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Telmisartan Teva, telmisartan, je ,antagonist receptorjev q
angiotenzina I1“, kar pomeni, da v telesu zavira delovanje hormona, imenovanega angioteifiz
Angiotenzin II je ucinkovit vazokonstriktor (snov, ki zozuje krvne zile). Ker telmisarta ir
receptorje, na katere se angiotenzin II obic¢ajno veze, hormonu prepreci delovanje, g Cesar se
krvne Zile lahko razsirijo. Posledica tega je znizanje krvnega tlaka, zaradi Cesar SQ njSajo tveganija,
povezana z visokim krvnim tlakom, kot sta sréni napad ali kap. Hkrati omogoga, daNahko srce laZje
¢rpa kri po telesu, kar pripomore k zmanjsanju tveganja za pojav sréno—zw&av v prihodnosti.

Kako je bilo zdravilo Telmisartan Teva raziskano? @

Ker je zdravilo Telmisartan Teva generi¢no zdravilo, so bile §tu fjetemejene na preskuse pri ljudeh za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referencnemu zd icardis. Dve zdravili sta biolosko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucink telesu.

N

Kaksne so koristi in tveganja, povezg zdravilom Telmisartan Teva?

Ker je zdravilo Telmisartan Teva generi¢no vil&”in je biolosko enakovredno referenénemu zdravilu,
so koristi in tveganja enaki kot pri refereng dravilu.

Zakaj je bilo zdravilo TelmisaAan Teva odobreno?

CHMP je zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Telmisartan Teva

*
primerljivo raven kakovosti ravilo Micardis ter da mu je bioloSko enakovredno. Zato je menil, da
njegove koristi, tako kot p&i Zdravilu Micardis, odtehtajo znana tveganja. Odbor je priporocil, da se za

zdravilo Telmisarta\@ odobri dovoljenje za promet.
*

Druge inform&p 0 zdravilu Telmisartan Teva:

sija je dovoljenje za promet z zdravilom Telmisartan Teva, veljavno po vsej

ji, izdala 26. januarja 2010.

Evrm

Celotno’evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Telmisartan Teva je na voljo na
spletni strani agencije. EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Telmisartan Teva preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je na voljo na spletni
strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2015.
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