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Agqumeldi (enalapril)

Pfehled pro pripravek Aqumeldi a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Aqumeldi a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Aqumeldi se pouziva u déti a dospivajicich (od narozeni do 17 let véku) k |é¢bé srdecniho
selhani (stavu, kdy srdce neni schopno pumpovat do téla dostatecné mnoZzstvi krve).

Pripravek Aqumeldi obsahuje IéCivou latku enalapril a je to ,,hybridni I&€Civy pFipravek®. Znamena to, Ze
pfipravek je podobny registrovanému referencnimu IéCivému pfipravku, obsahuje stejnou Iécivou
latku, av3ak existuji mezi nimi urcité rozdily. Pfipravek Aqumeldi je dostupny v nizsi davce nez
referencni I&Civy pfipravek Renitec a v jiné formé, ktera je vhodna pro déti.

Jak se pripravek Aqumeldi pouziva?

Vydej tohoto |écivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma
zkusenosti s |éCbou déti se srdec¢nim selhanim.

Pripravek Aqumeldi se uziva denné. Je k dispozici ve formé tablet, které se rozpoustéji v tistech (tablet
dispergovatelnych v Ustech).

Vice informaci o pouZivani pfipravku Aqumeldi naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Agumeldi pésobi?

Pfipravek Aqumeldi patfi do skupiny |é¢ivych pFipravkl nazyvanych inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE). Zabranuje enzymu ACE v tvorbé& hormonu angiotenzin |1, ktery se podili
na zvySovani krevniho tlaku. Zabrafiovanim tvorby angiotenzinu Il pomaha pripravek Aqumeldi
snizovat krevni tlak a zvySovat pfivod krve a kysliku do srdce.

Jaké pFinosy pripravku Agumeldi byly prokazany v prtibéhu studii?

Spolecnost predlozZila vysledky tfi studii, které zkoumaly, jak se pfipravek Aqumeldi podavany

v rlznych davkach v téle chova. Jedna studie byla provedena u zdravych dospé&lych. Dvé studie byly
provedeny u déti od narozeni do 17 let v&ku se srde¢nim selhanim zplsobenym bud’ dilatovanou
kardiomyopatii, nebo vrozenou srdecni vadou, coZ jsou dva typy onemocnéni srdce.
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Tyto studie prokazaly, Zze |éCba pripravkem Aqumeldi u déti vede k podobnym hladinam enalaprilu,
jako je hladina dosazena u dospélych pfi schvalené |éCbé enalaprilem. Ocekava se proto, Ze pripravek
Aqumeldi bude pfi 1é¢bé srdec¢niho selhani u déti podobné Gdinny jako u dospélych.

Spolecnost také poskytla informace z publikované literatury o pfinosech a rizicich enalaprilu pfi pouziti
u déti se srdecnim selhanim mimo schvalené indikace.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aqumeldi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Aqumeldi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Agqumeldi (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
kasel, zvraceni, mikroalbuminurie (nizké hladiny bilkoviny albumin v moci), hyperkalemie (vysoké
hladiny drasliku v krvi), hypotenze (nizky krevni tlak) a posturalni zavraté (zavraté pfi vstavani).

Pripravek Agumeldi nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na enalapril, jakékoli jiné inhibitory
ACE nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (které jsou uvedeny v pfibalové informaci). Tento
pfipravek nesmi uZivat ani osoby, u kterych se v minulosti v souvislosti s Ié¢bou inhibitory ACE vyskytl
angioedém (rychle vytvoreny podkozni otok), a pacienti s hereditarnim nebo s idiopatickym (kdy
pri¢ina neni znama) angioedémem. Pfipravek Aqumeldi se nesmi uzivat béhem druhého a tfetiho
trimestru téhotenstvi.

Pacienti s diabetem nebo onemocnénim ledvin nesmi pripravek Aqumeldi uzivat v kombinaci s [éCivymi
pfipravky obsahujicimi aliskiren (pfipravky, které se pouzivaji k 1éCbé esencialni hypertenze (vysokého
krevniho tlaku s neznamou pficinou)).

Z dlvodu zvyseného rizika angioedému se pFipravek Aqumeldi nesmi pouzivat ani v kombinaci

s léCivymi pfipravky obsahujicimi sakubitril a valsartan (jina léCiva k 1écbé srdecniho selhani).
PFipravek Agumeldi se nesmi podavat béhem 36 hodin po pfechodu na tyto 1éCivé pripravky nebo
Z nich.

Pfipravek Aqumeldi nesmi byt pouZivan u osob se zavaZznym onemocnénim ledvin.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Aqumeldi registrovan v EU?

Enalapril je schvalen k 1é¢bé srde¢niho selhani u dospélych a ocekava se, 7e u déti bude pusobit
stejnym zplsobem jako u dospélych. Na zdkladé studii provedenych u zdravych dospélych a déti se
srde¢nim selhanim, jako? i idajd z publikované literatury o pouzivani enalaprilu mimo schvalené
indikace u déti se srdecnim selhanim se ocekava, ze pripravek Aqumeldi bude pfi 1é¢bé srdecniho
selhani u déti od narozeni do 17 let véku ucinny. Pokud jde o bezpecnost, bylo prokazano, ze pfipravek
Agqumeldi je dobfe snasen, ackoli tdaje u déti mladsich jednoho mésice byly omezené.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Aqumeldi prevysuji jeho rizika,
a mlZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aqumeldi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Aqumeldi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u viech lé&ivych ptipravk{ jsou tGdaje o pouzivani pfipravku Aqumeldi priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uc¢inky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Aqumeldi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aqumeldi

Dalsi informace o pfipravku Aqumeldi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agumeldi.
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