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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Kinzalmono
telmisartan

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kinzalmono.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat
liek Kinzalmono.

€o je Kinzalmono?

Kinzalmono je liek, ktory obsahuje ucinnu latku telmisartan. Je dostupny vo forme tabliet (20, 40 a 80
mg).

Na co sa liek Kinzalmono pouziva?

Liek Kinzalmono sa pouziva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych.
Esenciadlny znamena, Ze sa nezistila Ziadna konkrétna pricina vysokého krvného tlaku.

Liek Kinzalmono sa takisto pouziva na prevenciu kardiovaskularnych problémov (problémov so srdcom
a s krvnymi cievami), napriklad srdcovych infarktov alebo mozgovych prihod. Liek sa pouZiva v pripade
pacientov, ktori mali v minulosti problémy v désledku krvnych zrazenin (napriklad ochorenie srdca,
mftvica alebo ochorenie tepien), alebo ktori maju cukrovku 2. typu, ktora im poskodila niektory organ
(napriklad oci, srdce alebo obli¢ky).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Kinzalmono uziva?

Odporucana davka lieku Kinzalmono pri liecbe esencialnej hypertenzie je zvy¢ajne 40 mg, ktora sa
uziva raz denne, pre niektorych pacientov vsak liek méze byt prinosom pri davke 20 mg uzivanej raz
denne. Ak sa nedosiahne cielovy krvny tlak, ddvka sa moze zvysit na 80 mg alebo sa mbze pridat dalsi
liek na hypertenziu, napriklad hydrochlorotiazid.
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Odporucana davka na prevenciu kardiovaskularnych problémov je 80 mg raz denne. Lekar ma pri
zadati lie¢by liekom Kinzalmono pozorne sledovat krvny tlak pacienta a pripadne mdZe rozhodnut o
Uprave davkovania lieku na znizenie krvného tlaku pacienta. Pacienti so zavaznym znizenim funkcie
obli¢iek maju dostat niZ$iu zadiatoéni davku, a sice 20 mg raz denne. Pacienti s miernou alebo stredne
zavaznou poruchou funkcie pe¢ene nemaju dostavat davky vyssie ako 40 mg denne.

Akym sposobom liek Kinzalmono uUcinkuje?

U¢inna latka lieku Kinzalmono, telmisartan, je antagonista receptorov angiotenzinu Il. To znamena, Ze
v tele brani pésobeniu horménu nazyvaného angiotenzin Il. Angiotenzin Il je silny vazokonstriktor
(latka, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin Il za normalnych
okolnosti viaZze, zastavuje telmisartan Ucinok tohto horménu, ¢o umozni rozsirenie krvnych ciev. To
poméze znizit krvny tlak, ¢im sa obmedzia rizika spojené s vysokym krvnym tlakom, ako napriklad
srdcovy infarkt alebo mftvica. Tiez sa umozni, aby srdce lahsie pumpovalo krv, ¢o pomdze znizit riziko
kardiovaskularnych problémov v budicnosti.

Ako bol liek Kinzalmono skumany?

Pokial ide o lie¢bu esencidlnej hypertenzie, liek Kinzalmono sa skimal u 2 647 pacientov, ktori uzivali
liek Kinzalmono samotny alebo v kombinacii s hydrochlorotiziadom. Liek Kinzalmono podavany v
roznych davkach sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a s dalSimi liekmi na hypertenziu
(atenololom, lisinoprilom, enalaprilom a amlodipinom). Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo znizenie
diastolického krvného tlaku (krvného tlaku meraného medzi dvomi ddermi srdca).

Pokial' ide o prevenciu kardiovaskularnych problémov, liek Kinzalmono podavany jedenkrat denne v
davke 80 mg sa skimal v jednej hlavnej Studii zahfnajucej takmer 26 000 pacientov vo veku 55 rokov
alebo starSich, ktori mali srdcové alebo artériové ochorenie, prekonali mozgovu prihodu, resp. mali
cukrovku a hrozilo im vysoké riziko vyskytu kardiovaskularnych problémov. Liek Kinzalmono sa
porovnaval s ramiprilom (dalSim liekom na prevenciu kardiovaskularnych problémov) a s kombinaciou
oboch liekov. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo znizenie poctu pacientov, ktori zomreli alebo boli
hospitalizovani, resp. ktori dostali srdcovy infarkt alebo mali mozgovu prihodu. Pacienti boli sledovani v
priemere pocas Styri a pol roka.

AKky prinos preukazal liek Kinzalmono v tychto stuadiach?

Pokial' ide o lieCbu esencialnej hypertenzie, liek Kinzalmono bol pri znizovani diastolického krvného
tlaku Ucinnejsi nez placebo a mal podobné ucinky ako ostatné lieky na hypertenziu.

Pokial' ide o prevenciu kardiovaskularnych problémov, liek Kinzalmono mal podobné ucinky ako
ramipril, pricom priblizne 17 % pacientov zomrelo, bolo hospitalizovanych z dévodu
kardiovaskularnych problémov, resp. dostali srdcovy infarkt alebo mali mozgovu prihodu. V pripade
uzivania oboch tychto liekov v kombindcii ich u¢innost nebola vyssia ako v pripade uzivania
ktoréhokolvek z tychto liekov samostatne a takéto uZivanie bolo spojené so zvySenym rizikom vyskytu
vedlajsich Gcinkov.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Kinzalmono?

Vedlajsie ucinky pri uzivani lieku Kinzalmono nie su ¢asté. U 1 az 10 pacientov z 1 000 boli vSak
pozorované tieto vedlajsie ucinky: infekcia hornych dychacich ciest (nddcha) vratane zapalu hrdla
a prinosovych dutin, infekcia mocovych ciest (infekcia Struktir, cez ktoré prechadza moc) vratane
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infekcie moCového mechura, anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), hyperkaliémia (vysoka hladina
draslika v krvi), depresia, insomnia (problémy so spankom), synkopa (mdloby), vertigo (pocit to¢enia),
bradykardia (pomald srdcova frekvencia), hypotenzia (nizky krvny tlak), dyspnoe (tazkosti

pri dychani), kasel, abdominalna bolest (bolest brucha), hnacka, dyspepsia (palenie zahy), flatulencia
(plynatost), vracanie, hyperhidr6za (nadmerné potenie), pruritus (svrbenie), vyrazka, myalgia (bolest
svalov), bolest chrbta, svalové kf¢e, poskodenie obli¢iek (znizena funkcia obli¢iek) vratane nahleho
zlyhania obli¢iek, bolest hrudnika, asténia (slabost) a zvySené hladiny kreatininu v krvi (marker
rozpadu svalov). U pacientov, ktori uzivaju liek Kinzalmono na prevenciu kardiovaskularnych
problémov, sa mdze CastejSie objavit hypotenzia. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych
pri uzivani lieku Kinzalmono sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Kinzalmono nesmu uzivat Zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Jeho pouZivanie podas prvych
troch mesiacov tehotenstva sa neodporadéa. Liek Kinzalmono nesmu uzivat osoby, ktoré maji vazne
problémy s peceriou alebo so ZIcnikom. U pacientov s cukrovkou 2. typu alebo pacientov so stredne
zavaznym alebo zavaznym poskodenim oblidiek sa liek Kinzalmono nesmie pouzivat ani v kombinacii s
liekmi obsahujucimi aliskirén (tiez pouzivanymi na liecbu esencidlnej hypertenzie). Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kinzalmono povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Kinzalmono su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim, a
preto odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Kinzalmono?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Kinzalmono bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Kinzalmono vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Kinzalmono

Dna 16. decembra 1998 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Kinzalmono na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kinzalmono sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Kinzalmono, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 08-2015
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