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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Telmisartan Teva Pharma. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) das
Arzneimittel beurteilt hat, um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Erteilung der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fir Telmisartan Teva
Pharma zu gelangen.

Was ist Telmisartan Teva Pharma?

Telmisartan Teva Pharma ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Telmisartan enthéalt. Es ist als
Tabletten (20 mg, 40 mg und 80 mg) erhaltlich.

Telmisartan Teva ist ein ,,Generikum®“. Dies bedeutet, dass Telmisartan Teva Pharma einem bereits in
der Europaischen Union (EU) zugelassenen ,Referenzarzneimittel”, Micardis, ahnlich ist. Weitere
Informationen Uber Generika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Woflur wird Telmisartan Teva Pharma angewendet?

Telmisartan Teva Pharma wird zur Behandlung der essenziellen Hypertonie (Bluthochdruck) bei
Erwachsenen angewendet. ,Essenziell“ bedeutet, dass der Bluthochdruck auf keine offensichtliche
Ursache zuruckzufuhren ist.

Telmisartan Teva Pharma wird auch zur Verhitung von kardiovaskularen Problemen (Problemen mit
dem Herzen und den BlutgeféRen), wie Herzinfarkt oder Schlaganfall, angewendet. Es wird bei
Patienten angewendet, die in der Vergangenheit Probleme aufgrund von Blutgerinnseln (wie eine
Herzerkrankung, einen Schlaganfall oder eine Arterienerkrankung) hatten oder die an Type-2-Diabetes
leiden, durch den ein Organ (z. B. Augen, Herz oder Nieren) geschadigt wurde.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.
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Wie wird Telmisartan Teva Pharma angewendet?

Zur Behandlung von essenzieller Hypertonie betragt die empfohlene Dosis Telmisartan Teva Pharma
40 mg einmal taglich, bei einigen Patienten kann aber auch bei einer Dosis von 20 mg eine
ausreichende Wirkung erzielt werden. Wenn der angestrebte Blutdruck nicht erreicht wird, kann die
Dosis auf 80 mg gesteigert werden oder es kann zusatzlich ein anderes blutdrucksenkendes
Arzneimittel, wie etwa Hydrochlorothiazid, gegeben werden.

Zur Verhitung von kardiovaskularen Problemen betragt die empfohlene Dosis 80 mg einmal taglich.
Am Beginn der Einnahme von Telmisartan Teva Pharma sollte der Arzt den Blutdruck des Patienten
engmaschig uberwachen, und er kann die blutdruckende Medikation gegebenenfalls anpassen.
Patienten mit schwerer eingeschrankter Nierenfunktionsstdrung sollten als Anfangsdosis die geringere
Dosis von 20 mg einmal taglich erhalten. Patienten mit leichter oder méaRiger eingeschréankter
Leberfunktionsstérung sollten keine héheren Dosen als 40 mg taglich erhalten.

Wie wirkt Telmisartan Teva Pharma?

Der Wirkstoff in Telmisartan Teva Pharma, Telmisartan, ist ein Angiotensin-l1-Rezeptorantagonist,

d. h., er blockiert die Wirkung des kdrpereigenen Hormons Angiotensin Il. Angiotensin Il ist ein starker
Vasokonstriktor (eine Substanz, die Blutgefalle verengt). Telmisartan blockiert die Rezeptoren, an die
Angiotensin Il normalerweise bindet, hemmt dadurch die Wirkung des Hormons und fuhrt so zu einer
Erweiterung der BlutgefaRe. Dadurch kann der Blutdruck sinken, und die mit Bluthochdruck
verbundenen Risiken, wie z. B. das Erleiden eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls, werden verringert.
Telmisartan fuhrt auch dazu, dass das Herz das Blut leichter pumpen kann, was hilft, das Risiko
kunftiger kardiovaskularer Probleme zu verringern.

Wie wurde mit Telmisartan Teva Pharma untersucht?

Da es sich bei Telmisartan Teva Pharma um ein Generikum handelt, beschrankten sich die Studien bei
Personen auf Tests, in denen nachgewiesen wurde, dass es mit dem Referenzarzneimittel, Micardis,
bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind biodquivalent, wenn sie im Kérper zu denselben
Wirkstoffkonzentrationen fuhren.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Telmisartan Teva Pharma
verbunden?

Da Telmisartan Teva ein Generikum und mit dem Referenzarzneimittel biodquivalent ist, wird davon
ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel
aufweist.

Warum wurde Telmisartan Teva Pharma zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den Anforderungen der EU fir Telmisartan Teva
Pharma der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit Micardis vergleichbare Qualitat aufweist und
mit Micardis biodquivalent ist. Der Ausschuss war daher der Ansicht, dass wie bei Micardis der Nutzen
gegeniber den festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Telmisartan Teva Pharma zu erteilen.
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Weitere Informationen Uber Telmisartan Teva Pharma

Am 3. Oktober 2011 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von Telmisartan Teva Pharma in der gesamten Europaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Telmisartan Teva Pharma finden Sie auf der Website der
Agentur: EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn

Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Telmisartan Teva Pharma benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 01-2015 aktualisiert.
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