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Agqumeldi (enalapril)

Pregled informacija o lijeku Aqumeldi i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Aqumeldi i za 5to se koristi?

Agqumeldi se koristi u djece i adolescenata u dobi od rodenja do 17 godina za lijeCenje zatajenja srca
(stanja pri kojem srce ne moze potiskivati dovoljno krvi u krvotok).

Agqumeldi sadrzi djelatnu tvar enalapril te je ,hibridni lijek”. To znaci da je sli¢an odobrenom
referentnom lijeku koji sadrzi istu djelatnu tvar, ali postoje odredene razlike izmedu tih dvaju lijekova.
Lijek Aqumeldi dostupan je u manjoj dozi od referentnog lijeka Renitec te u drugacijem obliku koji je
primjeren za djecu.

Kako se Aqgumeldi primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijeCnik s iskustvom u lijeCenju djece sa
zatajenjem srca.

Agqumeldi se uzima svakodnevno. Lijek je dostupan u obliku tableta koje se otapaju u
ustima (raspadljivih tableta za usta).

Za vise informacija o primjeni lijeka Aqumeldi proditajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Aqumeldi?

Agumeldi pripada skupini lijekova koji se nazivaju inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (engl.
angiotensin converting enzyme — ACE). Lijek sprjeCava enzim ACE u stvaranju hormona

angiotenzina 11, koji utjeCe na podizanje krvnog tlaka. Agumeldi onemogucuje stvaranje
angiotenzina Il te na taj nacin doprinosi snizavanju krvnog tlaka i pojacava dotok krvi i kisika u srce.

Koje su koristi od lijeka Aqumeldi utvrdene u ispitivanjima?

Tvrtka je dostavila rezultate iz triju ispitivanja u kojima je promatrano kako se lijek Aqumeldi, kad se
daje u razli¢itim dozama, pona3a u tijelu. Jedno je ispitivanje provedeno na zdravim odraslim
osobama. Dva su ispitivanja provedena u djece u dobi od rodenja do 17 godina sa zatajenjem srca
koje je bilo uzrokovano dilatacijskom kardiomiopatijom ili prirodenom sréanom boles¢u.
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Ta su ispitivanja pokazala da se primjenom lijeka Aqumeldi u djece postiZu razine enalaprila koje su
slicne onima koje se postizu odobrenom primjenom enalaprila u odraslih osoba. Stoga se oCekuje da ¢e
lijek Aqumeldi biti jednako ucinkovit u lije¢enju zatajenja srca u djece i odraslih.

Tvrtka je takoder dostavila informacije iz objavljene literature o koristima i rizicima enalaprila kada se
koristi izvan odobrene indikacije u djece sa zatajenjem srca.

Koji su rizici povezani s lijekom Aqumeldi?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Agumeldi potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Aqumeldi (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju kasalj,
povracanje, mikroalbuminuriju (niske razine proteina albumina u urinu), hiperkalijemiju (visoke razine
kalija u krvi), hipotenziju (nizak krvni tlak) i posturalnu omaglicu (omaglicu pri ustajanju).

Agumeldi se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na enalapril, na bilo koje
druge inhibitore enzima ACE ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Aqumeldi (koji su navedeni u uputi o
lijeku). Osim toga, ne smije se primjenjivati u osoba koje su imale angioedem (naglo oticanje pod
koZzom) povezan s prethodnom terapijom inhibitorima enzima ACE, kao ni u bolesnika s nasljednim ili
idiopatskim angioedemom (&iji uzrok nije poznat). Aqumeldi se ne smije primjenjivati tijekom drugog i
tre¢eg tromjesecja trudnoce.

Bolesnici koji imaju dijabetes ili bubrezne probleme ne smiju uzimati lijek Aqumeldi u kombinaciji s
lijekovima koji sadrze aliskiren (koji se koristi za lijeCenje esencijalne hipertenzije [visoki krvni tlak
nepoznatog uzroka]).

Agumeldi se ne smije uzimati ni u kombinaciji s lijekovima koji sadrze sakubitril i valsartan (drugi
lijekovi za zatajenje srca) zbog povecanog rizika od angioedema. Aqumeldi se ne smije davati u
razdoblju od 36 sati nakon pocetka ili prestanka uzimanja tih lijekova.

Naposljetku, Agumeldi se ne smije primjenjivati u osoba s teSkim bubreznim problemima.
Zasto je lijek Aumeldi odobren u EU-u?

Enalapril je odobren za lijeCenje zatajenja srca u odraslih i ocekuje se da ¢e na isti nacin djelovati u
odraslih i u djece. Na temelju ispitivanja provedenih na zdravim odraslim osobama i djeci sa
zatajenjem srca te podataka iz objavljene literature o uporabi enalaprila izvan odobrene indikacije u
djece sa zatajenjem srca, oCekuje se da e lijek Aqumeldi biti u¢inkovit u lijeCenju zatajenja srca u
djece u dobi od rodenja do 17 godina. Kad je rijec€ o sigurnosti, utvrdeno je da se Aqumeldi dobro
podnosi iako su podaci za dojenc¢ad mladu od mjesec dana bili ograniceni.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Aqumeldi nadma3uju s njim povezane
rizike te da lijek moZze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Aqumeldi?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrZzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Aqumeldi nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Aqumeldi kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Aqumeldi pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Aumeldi

Vise informacija o lijeku Aqumeldi dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aqumeldi.
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