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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

MicardisPlus
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek MicardisPlus. 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 MicardisPlus.

Co je MicardisPlus?

MicardisPlus je |éCivy pripravek, ktery obsahuje dvé Iécivé latky: telmisartan a hydrochlorothiazid. Je
k dispozici ve formé ovalnych tablet (obsahujicich 40 nebo 80 mg telmisartanu a 12,5 mg
hydrochlorothiazidu; 80 mg telmisartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu).

K ¢emu se pripravek MicardisPlus pouziva?

P¥ipravek MicardisPlus se pouziva u dospélych pacientl s esencialni hypertenzi (vysokym krevnim
tlakem), ktera neni dostatecné upravena telmisartanem uzivanym samostatné. Vyraz ,esencialni®
znamena, ze hypertenze nema zadnou zjevnou pricinu.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek MicardisPlus pouziva?

Pripravek MicardisPlus se uziva jednou denné Usty a zapiji se. Podavana davka pripravku MicardisPlus
zavisi na davce telmisartanu, kterou pacient uzival doposud: pacienti, ktefi uzivali telmisartan v davce
40 mg, by méli uzivat 40/12,5mg tablety a pacienti, ktefi uzivali telmisartan v davce 80 mg, by méli
uZivat 80/12,5mg tablety. 80/25mg tablety se poddavaji pacientdm, u nichz nedochéazi k Upravé
krevniho tlaku pfi uzivani 80/12,5mg tablet, nebo jejichz stav byl pfed prechodem na léCbu pfipravkem
MicardisPlus stabilizovan pomoci dvou uvedenych IéCivych latek uzivanych samostatné.
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Jak pripravek MicardisPlus plisobi?

Pripravek MicardisPlus obsahuje dvé Iécivé latky: telmisartan a hydrochlorothiazid.

Telmisartan je ,antagonista receptoru angiotenzinu I1“, coZz znamena, Ze v téle zabranuje pﬁsobenl'
hormonu zvaného angiotenzin Il. Angiotenzin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni
cévy). Blokovanim receptorl, na které se angiotenzin II za b&Znych okolnosti vaze, tak telmisartan
zabrariuje plsobeni hormonu, &mz umoziiuje rozsiteni cév.

Hydrochlorothiazid je diuretikum, které predstavuje jiny typ 1é¢by hypertenze. Plsobi tak, ze zvysuje
tvorbu moci, ¢imz se zmensuje objem tekutin v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku.

Kombinace téchto dvou IéCivych latek zvysSuje Ucinnost 1é¢by a vede k vyraznéjsimu snizeni krevniho
tlaku nez pri uzivani kteréhokoli z téchto 1é¢iv samostatné. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke
zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym krevnim tlakem, napriklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek MicardisPlus zkouman?

Pripravek MicardisPlus byl zkouman v péti hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem

2 985 pacientd s mirnou az stfedné& zdvaznou hypertenzi. Ve ¢tyfech z téchto studii byl pripravek
MicardisPlus srovnavan s placebem (Ié¢bou nelcinnym pripravkem) a telmisartanem uzivanym
samostatné u celkem 2 272 pacientl. Pata studie, do které bylo zafazeno 713 pacientd, ktefi
nereagovali na 80/12,5mg tablety, porovndvala G¢inky u pacientl, ktefi nadale uzivali

80/12,5mg tablety, s i&inky u pacientl, ktefi pfesli na 80/25mg tablety. Ve viech studiich bylo
hlavnim méfitkem Ucinnosti snizeni diastolického krevniho tlaku (krevniho tlaku méfeného mezi dvéma
Udery srdce).

Jaky pFinos pripravku MicardisPlus byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek MicardisPlus byl pfi snizovani diastolického krevniho tlaku Gcinnéjsi nez placebo i nez
telmisartan podavany samostatn&. U pacientd, jejichZ krevni tlak nebyl upraven 80/12,5mg tabletami,
bylo pfi pfechodu na 80/25mg tablety dosazeno vyssi ucinnosti, pokud jde o snizovani diastolického
krevniho tlaku, nez p¥i pokracovani v [écbé nizsi davkou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem MicardisPlus?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku MicardisPlus (zaznamenanym u 1 aZ 10 pacient( ze 100)
jsou zavraté. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldSenych v souvislosti s pfipravkem MicardisPlus je
uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek MicardisPlus nesméji uzivat zeny, které jsou téhotné déle nez tfi mésice. Jeho uzivani

v pribéhu prvnich tif mésicl t&hotenstvi se nedoporucuje. Pripravek MicardisPlus nesmé&ji uzivat
rovnéz osoby se zavaznym onemocnénim jater, ledvin nebo zluCovych cest a dale osoby s pfilis nizkou
hladinou drasliku v krvi nebo pfFili§ vysokou hladinou vépniku v krvi. Pacienti s diabetem 2. typu di
pacienti se stfedné zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce ledvin nesméji pfipravek MicardisPlus
uzivat spolecné s IéCivymi pFipravky obsahujicimi aliskiren (pripravky, které se také pouzivaji k IéCbé
esencialni hypertenze). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

PFi uzivani pripravku MicardisPlus spole¢né s jinymi IéCivymi pFipravky, které ovliviiuji hladinu drasliku
v krvi, je zapottebi opatrnosti. UpIny seznam téchto pripravkd je uveden v p¥ibalové informaci.

MicardisPlus
EMA/568173/2015 strana 2/3



Na zakladé c¢eho byl pripravek MicardisPlus schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku MicardisPlus v rdmci 1é¢by esencidlni hypertenze u pacientd,
u nichz nedochazi k dostatecné Upravé krevniho tlaku pfi uzivani samotného telmisartanu, prevysuji
jeho rizika. Vybor doporucil, aby pripravku MicardisPlus bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku MicardisPlus byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a piibalové informace pipravku MicardisPlus
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku MicardisPlus

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku MicardisPlus platné v celé Evropské unii dne
19. dubna 2002.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek MicardisPlus je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem MicardisPlus naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soudcasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2015.
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