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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Kinzalmono
telmisartan

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Kinzalmono. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Kinzalmono.

X’inhu Kinzalmono?

Kinzalmono huwa medicina li fiha s-sustanza attiva telmisartan. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (20, 40 u 80
mg).

Ghal xiex jintuza Kinzalmono?

Kinzalmono jintuza fil-kura tal-ipertensjoni essenzjali (pressjoni tad-demm gholja) fl-adulti. ‘Essenzjali’
tfisser li I-ipertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti.

Kinzalmono jintuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari (problemi relatati mal-vini tal-
galb) bhalma huma l|-attakki tal-qalb u I-puplesija. Jintuza f'‘pazjenti li kellhom problemi minhabba
emboli tad-demm fil-passat (bhal mard tal-galb, puplesija jew mard tal-arterji) jew li ghandhom
dijabete tat-tip 2 li tkun ghamlet hsara lil xi organu (bhall-ghajnejn, il-galb jew il-kliewi).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Kinzalmono?

Ghall-kura tal-ipertensjoni essenzjali, normalment id-doza rakkomandata ta’ Kinzalmono hija 40 mg
darba kuljum, izda xi pazjenti jistghu jibbenefikaw mill-uzu ta’ doza ta’ 20 mg darba kuljum. Jekk il-
pressjoni tad-demm fil-mira ma tintlahaqx, id-doza tista’ tizdied ghal 80 mg, jew tista’ tizdied medicina
ohra ghall-ipertensjoni, bhall-idroklorotijazide.
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Ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari, id-doza rakkomandata hija ta’ 80 mg darba kuljum. It-
tabib ghandu jissorvelja I-pressjoni tad-demm tal-pazjent mill-qrib meta jinbeda Kinzalmono, u jista’
jiddeciedi li jaggusta |-medicini li jkun ged jiehu I-pazjent sabiex ibaxxu I-pressjoni tad-demm. II-
pazjenti li jbatu minn indeboliment serju fil-kliewi ghandhom jinghataw doza aktar baxxa ta’ 20 mg
darba kuljum. ll-pazjenti li jpatu minn indeboliment hafif jew moderat fil-fwied ma ghandhomx
jinghataw dozi oghla minn 40 mg kuljum.

Kif jahdem Kinzalmono?

Is-sustanza attiva f'’Kinzalmono, telmisartan, hija “antagonista tar-ricettur ta’ angjotensina II"”, |i tfisser
li timblokka l-azzjoni ta’ ormon fil-gisem maghruf bhala angjotensina II. Angjotensina II hija
vazokostrittur gawwi (sustanza li traqqgaq il-vini tad-demm). Billi jimblokka r-ricetturi li maghhom
normalment tehel I-angjotensina II, it-telmisartan iwaqqaf lill-ormon milli jkollu effett, u dan
jippermetti lill-vini tad-demm sabiex jitwessghu. Dan jippermetti lill-pressjoni tad-demm tinzel, u
b'hekk inaqgas ir-riskji assocjati ma' pressjoni tad-demm gholja, bhal attakk tal-galb jew puplesija.
Jippermetti wkoll lill-qalb sabiex tippompja d-demm aktar facilment, li jista’ jghin sabiex jitnaqqas ir-
riskju ta’ problemi kardjovaskulari futuri.

Kif gie studjat Kinzalmono?

Ghall-kura tal-ipertensjoni essenzjali, Kinzalmono gie studjat f'2,647 pazjent li hadu Kinzalmono jew
wahdu jew inkella flimkien mal-idroklorotijazide. Diversi dozi differenti ta’ Kinzalmono tgabblu ma'
placebo (kura finta) jew ma' medicini ohra ghall-ipertensjoni (atenolol, lisinopril, enalapril u
amlodipina). Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm dijastolika (pressjoni
tad-demm imkejla bejn zewg tahbitiet tal-galb).

Ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari, id-doza ta’ 80 mg ta' Kinzalmono darba kuljum giet
studjata fi studju li involva kwazi 26,000 pazjent minn 55 sena 'l fuq li kellhom mard fil-galb jew fl-
arterji, puplesija, jew kellhom id-diabete u kienu f'riskju gholi ta’ problemi kardjovaskulari. Kinzalmono
tgabbel ma’ ramipril (medicina ohra li tipprevjeni problemi kardjovaskulari), kif ukoll mat-tahlita taz-
zewg medicini. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis fl-ghadd ta’ pazjenti li mietu jew iddahhlu I-
isptar, jew li kellhom attakk tal-qalb jew puplesija. ll-pazjenti bagghu jigu mmonitorjati ghal medja ta’
erba’ snin u nofs.

Liema beneficcju wera Kinzalmono waqt I-istudji?

Ghall-kura tal-ipertensjoni essenzjali, Kinzalmono rrizulta aktar effikaci mill-pla¢ebo biex inagqas il-
pressjoni tad-demm dijastolika u kellu effetti simili ghal medicini ohra ghall-ipertensjoni.

Ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari, Kinzalmono kellu effett simili ghal ramipril, b’'madwar
17% tal-pazjenti li mietu, iddahlu I-isptar minhabba problemi kardjovaskulari, jew kellhom attakk tal-
dalb jew puplesija. It-tahlita taz-zewg medicini ma kinitx iktar effettiva mill-medicina mehuda wahedha
u kien hemm rabta ma’ zieda fl-effetti sekondarji.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Kinzalmono?

L-effetti sekondarji b'Kinzalmono mhumiex komuni. Madankollu, I-effetti sekondarji li dehru f'lbejn 1 u
10 pazjenti minn kull 1,000: infezzjonijiet fil-parti tan-nifs (irjihat) fosthom infjammazzjoni tal-
grizmejn u s-sinus, infezzjoni fl-apparat urinarju (infezzjoni fl-istrutturi li jgorru I-awrina) fosthom I-
infezzjoni fil-buzzieqa, anemija (tnaqgqis fil-ghadd ta’ ¢elloli homor tad-demm), iperkalemija (livelli
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ghoja ta’ potassju fid-demm), dipressjoni, insonnja (diffikulta fl-irgad), sinkope (thossok hazin), mejt
(vertigini, sens ta' tidwir), bradikardija (tahbit tal-galb mhux mghaggel), ipotensjoni (pressjoni baxxa),
dispnea (diffikulta fin-nifs), soghla, ugigh addominali (ugigh fl-istonku), dijarrea, dispepsija (hruq ta’
stonku), flatulenza (gass), remettar, iperidrozi (gharaq eccessiv), prurite (hakk), raxx, mijalgija (ugigh
fil-muskoli), ugigh fid-dahar, spazmi tal-muskolu, indeboliment renali (problemi fil-kliewi) inkluza I-
insufficjenza renali f'salt (insufficjenza tal-kliewi), ugigh fis-sider, astenja (djghufija) u livelli oghla ta’
kreatina fid-demm (marker tad-dizintegrazzjoni tal-muskoli). L-ipotensjoni tista’ tkun izjed komuni
f'pazjenti li jkunu ged jinghataw Kinzalmono ghall-prevenzjoni ta’ problemi kardjovaskulari. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b'Kinzalmono, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kinzalmono m'ghandux jintuza minn nisa li jkollhom aktar minn tliet xhur tgala. Mhuwiex rakkomandat
li jintuza waqt I-ewwel tliet xhur tat-tgala. Kinzalmono ma ghandux jintuza f'persuni li jkollhom
problemi gravi fil-fwied jew problemi biljari. F'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 jew f'pazjenti
b'indeboliment renali moderat jew sever, Kinzalmono m'ghandux jintuza flimkien ma' medicini li fihom
aliskiren (li jintuzaw ukoll biex jikkuraw I|-ipertensjoni essenzjali). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Kinzalmono?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Kinzalmono huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni biex jitpogga fis-suqg.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effikaci ta’ Kinzalmono?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Kinzalmono jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Kinzalmono, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Kinzalmono:

I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq madwar I-Unjoni Ewropea, ghal
Kinzalmono fis-16 ta’ Dicembru 1998.

L-EPAR shih ghal Kinzalmono jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Kinzalmono,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2015.
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