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Agqumeldi (enalapril)

Prezentare generala a Aqumeldi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Agumeldi si pentru ce se utilizeaza?

Agqumeldi se utilizeaza la copii si adolescenti de la nastere pana la varsta de 17 ani pentru tratarea
insuficientei cardiace (atunci cand inima nu poate pompa suficient sange n organism).

Agqumeldi contine substanta activa enalapril si este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este
similar cu un medicament de referinta autorizat care contine aceeasi substanta activa, dar exista
anumite diferente intre cele doua. Aqumeldi este disponibil intr-o doza mai mica decat medicamentul
sau de referinta, Renitec, si intr-o forma diferita care este potrivita pentru copii si adolescenti.

Cum se utilizeaza Aqumeldi?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de
un medic cu experientd in tratamentul copiilor si adolescentilor cu insuficienta cardiaca.

Agqumeldi se ia zilnic. Este disponibil sub forma de comprimate care se dizolva in gura (comprimate
orodispersabile).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Aqumeldi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Aqumeldi?

Agumeldi face parte din clasa de medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA). Medicamentul blocheaza formarea hormonului angiotensina I, care este implicat in cresterea
tensiunii arteriale. Prin blocarea formarii angiotensinei 11, Aqumeldi ajuta la scaderea tensiunii arteriale
si mareste aportul de sange si de oxigen la inima.

Ce beneficii a prezentat Aqumeldi pe parcursul studiilor?

Compania a furnizat rezultatele a trei studii care au analizat modul in care AQumeldi administrat in
doze diferite se comporta in organism. Un studiu a fost efectuat la adulti sanatosi. Au fost efectuate
doua studii pe copii si adolescenti, de la nastere pana la varsta de 17 ani, care aveau insuficienta
cardiaca cauzata fie de cardiomiopatie dilatata, fie de boala cardiaca congenitald, doua tipuri de
afectiuni cardiace.
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Aceste studii au demonstrat ca tratamentul cu Aqumeldi la copii si adolescenti duce la niveluri de
enalapril similare cu cele obtinute Tn cazul tratamentului autorizat cu enalapril la adulti. Prin urmare, se
preconizeaza ca Aqumeldi va fi la fel de eficace in tratarea insuficientei cardiace la copii, adolescenti si
adulti.

Compania a furnizat, de asemenea, informatii din literatura de specialitate publicata cu privire la
beneficiile si riscurile enalaprilului atunci cand este utilizat_in afara indicatiilor autorizate la copii si
adolescenti cu insuficienta cardiaca.

Care sunt riscurile asociate cu Agumeldi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Aqumeldi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aqumeldi (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt tuse, varsaturi, microalbuminurie (niveluri scazute ale alouminei proteice in urina),
hiperpotasemie (niveluri ridicate de potasiu in sange), hipotensiune (tensiune arteriala mica) si
ameteala posturalda (ameteala la ridicarea in picioare).

Aqumeldi este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la enalapril, la oricare alti
inhibitori ECA sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale Aqumeldi (care sunt enumerate in
prospect). De asemenea, este contraindicat la persoanele care au avut angioedem (umflatura rapida
sub piele) asociat cu terapia anterioara cu inhibitori ECA si la pacientii cu angioedem ereditar sau
idiopatic (cand cauza nu este cunoscutd). Aqumeldi este contraindicat in al doilea si al treilea trimestru
de sarcina.

La pacientii cu diabet sau probleme de rinichi este contraindicata utilizarea Aqumeldi in asociere cu
medicamente care contin aliskiren [utilizate pentru tratarea hipertensiunii esentiale (tensiune arteriala
mare cu cauza necunoscutad)].

De asemenea, este contraindicata utilizarea Aqumeldi in asociere cu medicamente care contin sacubitril
si valsartan (alte medicamente pentru insuficientd cardiacad), din cauza riscului crescut de angioedem.
Este contraindicata administrarea Aqumeldi in decurs de 36 ore dupa trecerea la sau de la aceste
medicamente.

Tn sfarsit, Aqumeldi este contraindicat la persoanele cu probleme grave de rinichi.
De ce a fost autorizat AQumeldi in UE?

Enalaprilul este autorizat pentru tratarea insuficientei cardiace la adulti si se preconizeaza ca va actiona
in acelasi mod la adulti si la copii si adolescenti. Pe baza studiilor efectuate la adulti sanatosi si la copii
si adolescenti cu insuficientd cardiaca, precum si a datelor din literatura de specialitate publicata
privind utilizarea enalaprilului in afara indicatiilor autorizate la copii si adolescenti cu insuficienta
cardiaca, se preconizeaza ca Aqumeldi va fi eficace in tratarea insuficientei cardiace la copii si
adolescenti de la nastere péna la varsta de 17 ani. Tn ceea ce priveste siguranta, s-a demonstrat ca
Agqumeldi este bine tolerat, desi datele referitoare la sugarii cu varsta sub o luna au fost limitate.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Aqumeldi sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a AQumeldi?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m3suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Aqumeldi, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Aqumeldi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Aqumeldi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Aqumeldi

Informatii suplimentare cu privire la Agumeldi sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agumeldi.
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