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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Kinzalmono. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Kinzalmono.

Ce este Kinzalmono?

Kinzalmono este un medicament care contine substanta activa telmisartan. Este disponibil sub forma
de comprimate (20, 40 si 80 mg).

Pentru ce se utilizeaza Kinzalmono?

Kinzalmono se utilizeaza in tratamentul hipertensiunii esentiale (tensiune arteriald mare) la adulti. Prin
~esentiala” se intelege ca hipertensiunea nu are o cauza evidenta.

Kinzalmono se utilizeaza, de asemenea, pentru prevenirea problemelor cardiovasculare (probleme cu
inima si vasele de sange), precum atacurile de cord sau accidentele vasculare cerebrale. Medicamentul
se utilizeaza la pacientii care au avut in trecut probleme din cauza cheagurilor de sdange (cum ar fi
boala cardiaca, accident vascular cerebral sau boala arteriald) sau care sufera de diabet de tip 2 ce a
produs leziuni la nivelul unui organ (precum ochii, inima sau rinichii).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Kinzalmono?

Pentru tratamentul hipertensiunii esentiale, doza obisnuita recomandata de Kinzalmono este de 40 mg
o data pe zi, dar este posibil ca unii pacienti sa obtina rezultate bune cu o doza de 20 mg o data pe zi.
Daca tensiunea arteriala tintd nu este atinsa, doza poate fi marita la 80 mg sau se poate adauga un alt
medicament pentru hipertensiune, precum hidroclorotiazida.
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Pentru prevenirea problemelor cardiovasculare, doza recomandata este de 80 mg o data pe zi. La
inceputul tratamentului cu Kinzalmono, medicul trebuie sa supravegheze indeaproape tensiunea
arteriald a pacientului si poate decide sa ajusteze medicatia prescrisa pacientului pentru scaderea
tensiunii arteriale. Pacientii cu insuficienta renald severa trebuie sa primeasca o doza initiald mai mica
de 20 mg o data pe zi. Pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau moderata nu trebuie sa primeasca
doze mai mari de 40 mg pe zi.

Cum actioneaza Kinzalmono?

Substanta activa din Kinzalmono, telmisartanul, este un ,antagonist al receptorilor de angiotensina II”,
ceea ce inseamna ca blocheaza actiunea unui hormon din organism numit angiotensina II.
Angiotensina II este un vasoconstrictor puternic (o substantad care ingusteaza vasele de sange). Prin
blocarea receptorilor de care se leaga in mod normal angiotensina II, telmisartanul impiedica orice
efect al hormonului, permitédnd dilatarea vaselor de sdnge. Aceasta permite scaderea tensiunii
arteriale, reducand riscurile asociate cu hipertensiunea arteriala, precum aparitia unui atac de cord sau
a unui accident vascular cerebral. De asemenea, permite inimii s&8 pompeze sange mai usor, ceea ce
poate ajuta la reducerea riscului de probleme cardiovasculare in viitor.

Cum a fost studiat Kinzalmono?

Pentru tratamentul hipertensiunii esentiale, Kinzalmono a fost studiat pe 2 647 de pacienti care au luat
Kinzalmono fie in monoterapie, fie in asociere cu hidroclorotiazida. Diferite doze de Kinzalmono au fost
comparate cu placebo (un preparat inactiv) si cu alte medicamente pentru hipertensiune (atenolol,
lisinopril, enalapril si amlodipind). Principalul indicator al eficacitatii a fost reducerea tensiunii arteriale
diastolice (tensiunea arteriala masurata intre doua batai ale inimii).

Pentru prevenirea problemelor cardiovasculare, Kinzalmono 80 mg administrat o data pe zi a fost
evaluat in cadrul unui studiu principal care a cuprins aproape 26 000 de pacienti cu varsta de cel putin
55 de ani, care suferisera de boli de inima sau boli arteriale, avusesera un accident vascular cerebral
sau diabet si la care riscul de aparitie a problemelor cardiovasculare era mare. Kinzalmono a fost
comparat cu ramipril (un alt medicament utilizat pentru prevenirea problemelor cardiovasculare) si cu
o combinatie a celor douda medicamente. Principalul indicator al eficacitatii a fost reducerea numarului
pacientilor care au decedat, care au fost spitalizati sau care au suferit un atac de cord sau un accident
vascular cerebral. Pacientii au fost supravegheati pe o perioada medie de patru ani si jumatate.

Ce beneficii a prezentat Kinzalmono pe parcursul studiilor?

in tratamentul hipertensiunii esentiale, Kinzalmono a fost mai eficace decat placebo in reducerea
tensiunii arteriale diastolice si a avut efecte similare cu celelalte medicamente pentru hipertensiune.

Tn prevenirea problemelor cardiovasculare, Kinzalmono a avut efecte similare cu cele a ramiprilului,
procentul pacientilor care au decedat, care au fost spitalizati din cauza problemelor cardiovasculare sau
care au suferit un atac de cord sau un accident vascular cerebral situdndu-se in jurul a 17%.
Combinatia celor douda medicamente nu a fost mai eficace decét oricare dintre medicamente luat
separat si a fost asociata cu un risc crescut de efecte secundare.

Care sunt riscurile asociate cu Kinzalmono?

Efectele secundare asociate cu Kinzalmono nu sunt frecvente. Cu toate acestea, urmatoarele efecte
secundare au fost observate la 1 pana la 10 pacienti din 1 000: infectii ale cailor respiratorii superioare
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(raceli), inclusiv inflamatii ale gatului si ale sinusurilor, infectii ale cailor urinare (infectii ale structurilor
care transporta urina), inclusiv infectii ale vezicii urinare, anemie (numar redus de globule rosii),
hiperpotasemie (cresterea nivelului de potasiu in sange), depresie, insomnie, sincopa (lesin), vertij
(senzatie de ameteald), bradicardie (incetinirea batadilor inimii), hipotensiune (tensiune arteriala
scazutd), dispnee (respiratie dificild), tuse, dureri abdominale (de burta), diaree, dispepsie (arsuri
gastrice), flatulenta (gaze), varsaturi, hiperhidroza (transpiratie excesiva), prurit (mancarime), eruptii
cutanate, mialgie (dureri musculare), dureri de spate, spasme musculare, alterarea functiei renale
(insuficienta renald), inclusiv insuficienta renald acutd, dureri in piept, astenie (slabiciune) si niveluri
crescute de creatinina in sange (un marker al descompunerii la nivel muscular). Hipotensiunea poate fi
mai frecventa la pacientii care iau Kinzalmono pentru prevenirea problemelor cardiovasculare. Pentru
lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Kinzalmono, consultati prospectul.

Kinzalmono este contraindicat la femeile gravide dupa a treia luna de sarcina. Nu se recomanda
utilizarea sa in primele trei luni de sarcina. Kinzalmono este contraindicat la persoanele care au
afectiuni hepatice sau biliare severe. Kinzalmono in asociere cu medicamente care contin aliskiren
(folosite de asemenea in tratamentul hipertensiunii esentiale) este, de asemenea, contraindicat la
pacientii cu diabet de tip 2 sau la pacientii cu insuficientd renala moderata sau severa. Pentru lista
completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Kinzalmono?

CHMP a hotarat ca beneficiile Kinzalmono sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

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

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Kinzalmono sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Kinzalmono, au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare
de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Kinzalmono

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Kinzalmono, valabila pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 16 decembrie 1998.

EPAR-ul complet pentru Kinzalmono este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Kinzalmono, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2015.
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