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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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Telmisartan

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Micardis. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Micardis.

Co je Micardis?

Micardis je léCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku telmisartan. Je dostupny ve formé tablet (20,
40 a 80 mg).
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K ¢emu se pripravek Micardis pouziva?

PFipravek Micardis se pouziva k 1é¢bé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u dospélych.
Vyraz ,esenciadlni* znamena, ze hypertenze nema zadnou zjevnou pfricinu.

PFipravek Micardis se pouziva také k prevenci kardiovaskuldrnich potizi (problémd se srdcem a
krevnimi cévami), jako je srdeéni infarkt nebo mozkova mrtvice. PouZiva se u pacientd, u kterych se v
minulosti vyskytly problémy spojené s krevnimi srazeninami (jako je srde¢ni onemocnéni, mozkova
mrtvice nebo arteridlni onemocnéni) nebo ktefi trpi diabetem 2. typu, jenz u nich vyvolal poskozeni
nékterého z orgdnl (napfiklad o&i, srdce nebo ledvin).

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Micardis pouziva?

K lécbé esencialni hypertenze se obvykle doporucuje podavat pfipravek Micardis v davce 40 mg jednou
denné, pro nékteré pacienty véak mizZe byt pfinosna jiz ddvka 20 mg jednou denné&. Pokud se nedafi
dosahnout cilového krevniho tlaku, lze davku zvysit na 80 mg nebo je mozné k 1é¢bé pridat jiny lék
proti vysokému tlaku, napfiklad hydrochlorothiazid.
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Doporucena davka v rdmci prevence kardiovaskularnich potizi je 80 mg jednou denné. Lékaf by pfi
zahajeni 1é¢by pfipravkem Micardis mél peclivé sledovat krevni tlak pacienta a miZe se rozhodnout
upravit dadvkovani Iékl na snizeni krevniho tlaku. Pacientdim se zavazné& omezenou funkci ledvin by
méla byt pfFi zahajeni 1éCby podavana nizsi Uvodni davka 20 mg jednou denné. Pacienti s mirné i
stfedné zavazné omezenou funkci jater by neméli uzivat davky prekracujici 40 mg na den.

Jak pripravek Micardis plisobi?

Léciva latka v pripravku v Micardis, telmisartan, je ,antagonista receptoru angiotensinu I1“, coz
znamena, Ze v téle zabrafiuje pdsobeni hormonu nazyvaného angiotensin Il. Angiotensin II je G&inny
vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy). Blokovanim receptorl, na které se angiotensin II za
b&Znych okolnosti vaze, tak telmisartan zabranuje plisobeni hormonu, ¢mz umoziuje rozsireni cév. To
vede ke snizeni krevniho tlaku a naslednému zmirnéni rizika posSkozeni souvisejiciho s vysokym
krevnim tlakem, napfiklad srdecniho infarktu nebo mozkové mrtvice. Srdce diky tomu také snadnéji
pumpuje krev, co? mize pFispét ke snizeni rizika vyskytu kardiovaskularnich potiZi v budoucnosti.

Jak byl pripravek Micardis zkouman?

V rdmci 1é¢by esencidlni hypertenze byl pFipravek Micardis zkoumdn u 2 647 pacientl, ktefi piipravek
Micardis uzivali samostatné, nebo v kombinaci s hydrochlorothiazidem. Pfipravek Micardis podavany

v rlznych davkach byl srovnavan s placebem (lé¢bou nelGcinnym piipravkem) a s jinymi Iéky k 1é&bé
vysokého krevniho tlaku (atenololem, lisinoprilem, enalaprilem a amlodipinem). Hlavnim méritkem
ucinnosti bylo snizeni diastolického krevniho tlaku (krevniho tlaku méreného mezi dvéma udery srdce).

V rdmci prevence kardiovaskularnich potizi byl pfipravek Micardis podavany v davce 80 mg zkouman v
jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno témé&F 26 000 pacientl starsich 55 let, ktefi trp&li srde¢nim
nebo arteridlnim onemocnénim, prodélali mozkovou mrtvici nebo trpéli diabetem a kterym hrozilo
riziko vyskytu kardiovaskularnich potizi. Pfipravek Micardis byl srovnavan s ramiprilem (jinym lékem k
prevenci kardiovaskularnich potizi) a s kombinaci obou téchto IéCiv. Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo
snizeni poctu pacientd, ktefi zemfteli nebo byli hospitalizovani & které postihl srdeéni infarkt nebo
mozkova mrtvice. Pacienti byli v priméru sledovani po dobu 4,5 roku.

Jaky pFinos pripravku Micardis byl prokazan v priibéhu studii?

V ramci |éCby esencidlni hypertenze byl pripravek Micardis pfi snizovani diastolického krevniho tlaku
ucinnéjsi nez placebo a mél podobny Ucinek jako jiné I1éky na vysoky krevni tlak.

V ramci prevence kardiovaskularnich potizi byl Ucinek pfipravku Micardis srovnatelny s ramiprilem,
pfi¢emz k Gmrti, hospitalizaci z ddvodu kardiovaskularnich potiZi, srdeénimu infarktu nebo mozkové
mrtvici dodlo u pfiblizné 17 % pacientd. Lé¢ba kombinaci téchto dvou Ié&iv nebyla G¢inn&jsi nez 1é&ba
kterymkoli z téchto Iékl uzivanych samostatné a provazelo ji zvy$ené riziko vyskytu nezédoucich
a&inkd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Micardis?

Nezadouci G¢inky pFipravku Micardis nejsou ¢asté. U 1 az 10 pacientt z 1 000 viak byly zaznamenany
tyto nezadouci Ucinky: infekce hornich cest dychacich (nachlazeni) véetné zanétu hrdla a dutin, infekce
mocovych cest vcetné infekce mocového méchyre, anémie (nizky pocet Cervenych krvinek),
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hyperkalemie (vysoké hladiny drasliku v krvi), deprese, nespavost, synkopa (mdloby), zavraté,
bradykardie (pomaly srdecni rytmus), hypotenze (nizky krevni tlak), dusnost (potize s dychanim),
kasel, bolest bricha, prijem, dyspepsie (paleni zahy), nadymani (plynatost), zvraceni, hyperhidréza
(nadmé&rné poceni), pruritus (svédéni), vyrazka, myalgie (bolest svall), bolest zad, svalové kFece,
omezena funkce ledvin véetné nahlého selhani ledvin, bolest na hrudi, slabost a zvy3ené hladiny
kreatininu v krvi (ukazatel rozpadu svalové tkané). U pacientd uzivajicich ptipravek Micardis v rdmci
prevence kardiovaskuldrnich potizi mze byt ¢astéjéi vyskyt hypotenze. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Micardis je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Micardis nesmé&ji uzivat Zeny, které jsou té&hotné déle nez tfi mésice. Jeho uzivani v pribéhu
prvnich tii mésicl t&hotenstvi se nedoporucuje. Pripravek Micardis nesmé&ji uzivat osoby se zavaznymi
jaternimi nebo Zlu¢nikovymi problémy. Pacienti s diabetem 2. typu ¢i pacienti se stfedné zavaznou
nebo zavaznou poruchou funkce ledvin nesméji pripravek Micardis uzivat spole¢né s IéCivymi pripravky
obsahujicimi aliskiren (pripravky, které se také pouzivaji k 1é¢bé esencialni hypertenze). Upiny seznam
omezenf je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Micardis schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Micardis prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gicinného pouzivani
pripravku Micardis?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Micardis byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a pribalové informace piipravku Micardis
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Micardis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Micardis platné v celé Evropské unii dne 16.
prosince 1998.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Micardis je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Micardis naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpréavy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2015.
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