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Agqumeldi (enalapril)

Prehlad o lieku Aqumeldi a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Agumeldi a na €o sa pouziva?

Liek Agumeldi sa pouziva u deti a dospievajtcich od narodenia do 17 rokov na liecbu zlyhania srdca
(ked'srdce nie je schopné pumpovat do tela dostato¢né mnoZstvo krvi).

Liek Agumeldi obsahuje lieCivo enalapril a je to tzv. hybridny liek. To znamend, Ze je podobny
schvalenému referencnému lieku obsahujacemu rovnaké lieCivo, ale medzi tymito dvoma liekmi st
urcité rozdiely. Liek Agumeldi je dostupny v niz8ej davke ako jeho referencny liek Renitec a v inej
forme, ktora je vhodna pre deti.

Ako sa liek Aqumeldi pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s liecbou deti
so zlyhavanim srdca.

Liek Aqumeldi sa uziva denne. Je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa rozpustaju v Gstach
(orodispergovatelné tablety).

Viac informacii o pouzivani lieku Aqumeldi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp6sobom liek Aqumeldi Gcinkuje?

Liek Agqumeldi patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin
(ACE). Liek blokuje ACE pri tvorbe horménu angiotenzinu 11, ktory sa podiela na zvySovani krvného
tlaku. Zablokovanim tvorby angiotenzinu Il liek Aqumeldi pomaha zniZovat krvny tlak a zvysuje
zasobovanie srdca krvou a kyslikom.

Aké prinosy lieku Agumeldi boli preukazané v stadiach?

Spolo¢nost predloZila vysledky z troch $tadii, v ktorych sa skimalo, ako sa liek Aqumeldi podavany
v roznych davkach sprava v tele. Jedna $tadia sa uskutocnila u zdravych dospelych. Dve $tudie sa
uskutocCnili u deti od narodenia do 17 rokov so zlyhavanim srdca zapri¢inenym bud’ dilatovanou
kardiomyopatiou alebo vrodenym ochorenim srdca, dvomi typmi srdcovych ochoreni.
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V tychto 3tadiach sa preukazalo, Ze liecba liekom Aqumeldi u deti vedie k podobnym hladinam
enalaprilu ako pri povolenej liecbe enalaprilom u dospelych. Preto sa o¢akava, Ze liek Aqumeldi bude
rovnako ucinny pri lieCbe zlyhavania srdca u deti a dospelych.

Spolo¢nost tieZ predloZila informécie z uverejnenej literat(ry o prinosoch a rizikach enalaprilu pri
pouzivani mimo schvalenych indikéacii u deti so zlyhdvanim srdca.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Agumeldi?

Zoznam vetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Aqumeldi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Agumeldi (ktoré mézu postihndt az 1 osobu z 10) su kasel,
vracanie, mikroalbuminuria (nizka hladina proteinového albuminu v moci), hyperkalémia (vysoka
hladina draslika v krvi), hypotenzia (nizky krvny tlak) a posturalny zavrat zavraty pri vstavani).

Liek Aqumeldi nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na enalapril, na akékolvek iné
inhibitory ACE alebo na iné zlozky lieku Aqumeldi (ktoré su uvedené v pisomnej informacii pre
pouZivatela). Liek sa nesmie pouzivat ani u 0s6b, ktoré mali angioedém (rychly opuch pod koZou)
spojeny s predchadzajticou lieCbou inhibitormi ACE, ani u pacientov s dedi¢nym alebo idiopatickym (ak
pri¢ina nie je znama) angioedémom. Liek Aqumeldi sa nesmie pouzivat pocas druhého a tretieho
trimestra tehotenstva.

Pacienti s cukrovkou alebo problémami s obli¢kami nesmu uzivat liek Aqgumeldi v kombinacii s liekmi
obsahujucimi aliskirén (pouzivanymi na lieCbu esencialnej hypertenzie [vysokého krvného tlaku
neznamej priciny]).

Liek Aqumeldi sa nesmie pouzivat ani v kombinécii s liekmi obsahujacimi sakubitril a valsartan (iné
lieky proti zlyhaniu srdca) z dévodu zvyseného rizika angioedému. Liek Aqumeldi sa nesmie podavat do
36 hodin od prechodu na tieto lieky alebo z nich.

Liek Aqumeldi sa nesmie pouzivat u 0séb s vaznymi problémami s obli¢kami.

Preco bol liek AQumeldi povoleny v EU?

Enalapril je povoleny na lie¢bu zlyhavania srdca u dospelych a oakdva sa, Ze bude Ucinkovat
rovnakym spdsobom u dospelych a u deti. Na zaklade Stadii vykonanych u zdravych dospelych a deti
so zlyhavanim srdca, ako aj udajov z publikovanej literatiry o neschvalenom pouziti enalaprilu u deti
so zlyhavanim srdca sa oCakava, ze liek Agumeldi bude Ucinny pri lieCbe zlyhavania srdca u deti od
narodenia do 17 rokov. Z hladiska bezpecCnosti sa preukazalo, Ze liek Aqumeldi je dobre tolerovany,
hoci daje o detoch mladsich ako jeden mesiac boli obmedzené.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Aqumeldi st vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinnéuzivanie lieku Aqumeldi?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Aqumeldi boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Aqumeldi sa neustéle kontrolujd. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Aqumeldi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Aqumeldi

Dalsie informécie o lieku Aqumeldi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aqumeldi.
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