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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

MicardisPlus
telmisartan / hydrochlorotiazid

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku MicardisPlus.
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 odporu¢aniam, ako pouzivat
liek MicardisPlus.

Co je liek MicardisPlus?

MicardisPlus je liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky, telmisartan a hydrochlorotiazid. Je dostupny vo
forme ovalnych tabliet (40 mg alebo 80 mg telmisartanu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu; 80 mg
telmisartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu).

Na co sa liek MicardisPlus pouziva?

Liek MicardisPlus sa pouziva u dospelych pacientov s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym
tlakom), ktora nie je adekvatne kontrolovana telmisartanom samotnym. Esencialny znamena, ze sa
nezistila ziadna konkrétna pric¢ina vysokého krvného tlaku.

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

Liek MicardisPlus sa uziva Ustami jedenkrat denne a zapija sa tekutinou. Davka lieku MicardisPlus,
ktord sa ma uzit, zavisi od davky telmisartanu, ktor( pacient uZival predtym: pacienti, ktori dostavali
40 mg telmisartanu, maju uzivat 40/12,5 mg tablety a pacienti, ktori dostavali 80 mg telmisartanu,
maju uzivat 80/12,5 mg tablety. Tablety 80/25 mg su uréené pacientom, ktorych krvny tlak nie je
kontrolovany tabletami 80/12,5 mg alebo ktorych stav sa stabilizoval, ked' uzivali tieto dve Gcinné latky
samostatne, predtym, ako presli na liek MicardisPlus.
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Akym sposobom liek MicardisPlus ucinkuje?

Liek MicardisPlus obsahuje dve Ucinné latky, telmisartan a hydrochlorotiazid.

Telmisartan je antagonista receptora angiotenzinu Il. To znamena, Ze v tele brani pésobeniu horménu,
ktory sa nazyva angiotenzin Il. Angiotenzin Il je silny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné
cievy). Zablokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin Il za normalnych okolnosti viaze, zastavuje
telmisartan ucinok tohto hormoénu, ¢o umozni rozsirenie krvnych ciev.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je iny druh lieku na lie¢bu hypertenzie. U&inkuje tak, ze zvysuje
tvorbu mocu, ¢im sa zniZzuje mnozstvo tekutiny v krvi a zniZzuje krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch uGcinnych latok ma pridavny Gcinok, pretoze sa tak znizuje krvny tlak viac ako
pri jednom alebo druhom lieku uzivanom samostatne. Znizenim krvného tlaku sa znizuju rizika spojené
s vysokym krvnym tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mrtvice.

Ako bol liek MicardisPlus skamany?

Liek MicardisPlus sa skimal v piatich hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 2 985
pacientov s mierne az stredne zavaznou hypertenziou. V Styroch z tychto Studii sa liek MicardisPlus
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a telmisartanom uzivanym samostatne u celkovo 2 272
pacientov. V piatej studii sa porovnavali Ucinky pokracovania v liecbe 80/12,5 mg tabletami s
prechodom na 80/25 mg tablety u 713 pacientov, ktori neodpovedali na liecbu 80/12,5 mg tabletami.
Vo vsetkych studiach bolo hlavnym meradlom Gcinnosti znizenie diastolického krvného tlaku (tlak krvi
namerany medzi dvoma udermi srdca).

AKky prinos preukazal liek MicardisPlus v tychto stuadiach?

Liek MicardisPlus bol pri znizovani diastolického krvného tlaku ucinnejsi ako telmisartan uzivany
samostatne a ako placebo. U pacientov, ktorych krvny tlak nebol kontrolovany 80/12,5 mg tabletami,
bol prechod na 80/25 mg tablety Gcinnejsi pri znizovani diastolického krvného tlaku ako pokracovanie
v lie¢be pévodnou nizSou davkou.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku MicardisPlus?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku MicardisPlus (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) su zavraty.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku MicardisPlus sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek nesmu uzivat zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Jeho pouzivanie pocas prvych troch mesiacov
tehotenstva sa neodporuca. Liek MicardisPlus nesmu uzivat ani osoby, ktoré majl vazne problémy

s pecenou, oblickami alebo so zZlénikom, prili$ nizke hladiny draslika alebo prili$ vysoké hladiny vapnika
v krvi. U pacientov s cukrovkou 2. typu alebo pacientov so stredne zavaznym alebo zavaznym
poskodenim obli¢iek sa liek MicardisPlus nesmie pouzivat ani v kombindacii s liekmi obsahujucimi
aliskirén (tiez pouzivanymi na lieCbu esencialnej hypertenzie). Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pozornost O treba venovat pripa
ovplyviuju hladiny draslika v krvi. Zoznam vsetkych tychto liekov je uvedeny v pisomnej informacii
pre pouzivatela.
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Preco bol liek MicardisPlus povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Zze prinosy lieku MicardisPlus su vacsie nez

rizika spojené s jeho uzivanim pri lieCbe esencialnej hypertenzie u pacientov, u ktorych krvny tlak nie

je adekvatne kontrolovany samotnym telmisartanom. Vybor odporudil udelit O povolenie na
lieku MicardisPlus na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
MicardisPlus?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku MicardisPlus 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 MicardisPlus vratane prislusnych opatreni,
ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku MicardisPlus

Dria 19. aprila 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku MicardisPlus na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku MicardisPlus sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
viac informécii o lie¢be liekom MicardisPlus, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara &i lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2015
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