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Povzetek EPAR za javnost

Twynsta
telmisartan/amlodipin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Twynsta. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Twynsta?

Twynsta je zdravilo, ki vsebuje dve zdravilni uc¢inkovini, telmisartan in amlodipin. Na voljo je v obliki
tablet (40 mg telmisartana/10 mg amlodipina; 40 mg telmisartana/5 mg amlodipina; 80 mg
telmisartana/10 mg amlodipina; 80 mg telmisartana/5 mg amlodipina).

Za kaj se zdravilo Twynsta uporablja?

Zdravilo Twynsta se uporablja za zdravljenje esencialne hipertenzije (visokega krvnega tlaka) pri
odraslih (starejsih od 18 let). Izraz ,esencialna“ pomeni, da za hipertenzijo ni olitnega vzroka.

Zdravilo Twynsta se uporablja pri bolnikih, pri katerih visok krvni tlak ni zadostno uravnan zgolj z
amlodipinom. Lahko se uporablja tudi namesto zdravljenja s telmisartanom in amlodipinom pri
bolnikih, ki ti u¢inkovini jemljejo kot loceni tableti.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Twynsta uporablja?

Zdravilo Twynsta se jemlje peroralno, in sicer ena tableta na dan, ter je namenjeno dolgotrajnemu
zdravljenju. Najvecji dovoljeni odmerek je ena tableta najviSje jakosti (80/10 mg) enkrat na dan.

Pri bolnikih, pri katerih krvni tlak ni zadostno uravnan z amlodipinom, je treba pred prehodom na
zdravilo Twynsta za prilagoditev odmerka uporabiti locene tablete amlodipina in telmisartana. Mozen je
tudi neposreden prehod na zdravilo Twynsta, kadar se to izkaZze kot ustrezno.
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Pri bolnikih, ki so jemali telmisartan in amlodipin kot loCeni tableti, je odmerek zdravila Twynsta
odvisen od odmerkov telmisartana in amlodipina, ki so jih jemali prej.

Kako zdravilo Twynsta deluje?

Zdravilo Twynsta vsebuje dve zdravilni ucinkovini, telmisartan in amlodipin. Obe sta ucinkovini za
zniZzevanje krvnega tlaka, ki sta v Evropski uniji (EU) na voljo od devetdesetih let prejSnjega stoletja.
Obe podobno zniZzujeta krvni tlak, in sicer tako, da spodbujata sprostitev krvnih Zil. Z znizanjem
krvnega tlaka se zmanjSajo tveganja, povezana z visokim krvnim tlakom, kot je denimo tveganje kapi.

Telmisartan je antagonist receptorjev angiotenzina II, kar pomeni, da v telesu preprecuje delovanje
hormona, imenovanega angiotenzin Il. Angiotenzin II je mocan vazokonstriktor (snov, ki ozi krvne
Zile). Telmisartan z zaviranjem receptorjev, na katere se angiotenzin II obi¢ajno veze, prepreci ucinek
hormona, kar privede do razSiritve zil.

Amlodipin je zaviralec kalcijevih kanalckov. Povzroci zaporo posebnih kanalckov na povrsini celic,
imenovanih kalcijevi kanalcki, skozi katere v celico obicajno vstopajo kalcijevi ioni. Ko kalcijevi ioni
vstopijo v celice misSic v stenah Zil, se te za¢nejo krciti. Amlodipin z zmanjSanjem pretoka kalcija v
celice prepreci njihovo kréenje in pomaga pri sproScanju sten zil ter tako znizuje krvni tlak.

Kako je bilo zdravilo Twynsta raziskano?

Ker se telmisartan in amlodipin uporabljata ze vrsto let, je druzba predstavila informacije iz znanstvene
literature, pa tudi rezultate novih Studij, ki jih je izvedla.

V eni glavni Studiji je 1 461 odraslih s hipertenzijo jemalo kombinacijo telmisartana in amlodipina,
samo telmisartan ali samo amlodipin ali placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). V dveh drugih
glavnih Studijah je 1 978 odraslih, pri katerih visok krvni tlak ni bil ustrezno uravnan zgolj z
amlodipinom, prejemalo zdravilo Twynsta ali nadaljevalo jemanje amlodipina v enakem ali viSjem
odmerku. Glavno merilo ucinkovitosti v vseh treh Studijah je bilo zniZanje diastolicnega krvnega tlaka
(krvnega tlaka, izmerjenega med dvema udarcema srca) po osmih tednih.

Izvedene so bile tudi Studije, ki kazejo, da se zdravilo Twynsta v telesu enako absorbira kot lo¢eni
tableti amlodipina in telmisartana.

Kaksne koristi je zdravilo Twynsta izkazalo med Studijami?

V prvi Studiji je bilo znizanje diastoli¢nega krvnega tlaka, opazeno pri bolnikih, ki so jemali kombinacijo
telmisartana in amlodipina, vecje kot pri bolnikih, ki so jemali samo eno od obeh zdravilnih ucinkovin
ali placebo.

V dveh drugih studijah je bilo zdravilo Twynsta pri znizevanju diastoli¢cnega krvnega tlaka ucinkovitejse
od neprekinjenega zdravljenja zgolj z amlodipinom: zmanjSanje diastolicnega krvnega tlaka je bilo
vecje pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Twynsta, in sicer med 1,4 mmHg in 4,9 mmHg, odvisno od
uporabljene jakosti tega zdravila.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Twynsta?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Twynsta (opazena pri vec kot 1 bolniku od 10) sta omotica in
periferni edem (otekanje, zlasti gleznjev in stopal). Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so
porocali pri uporabi zdravila Twynsta, glejte navodilo za uporabo.
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Zdravila Twynsta ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
telmisartan, amlodipin, druga zdravila iz razreda ,,derivatov dihidropiridina®“ ali katero koli drugo
sestavino zdravila. Ne smejo ga uporabljati Zenske, ki so nosece vec kot tri mesece. Prav tako ga ne
smejo uporabljati bolniki s hudimi obolenji jeter ali zol¢nika, bolniki, ki so doziveli Sok (nagel, mocan
padec krvnega tlaka), bolniki z zaporo pretoka krvi na levi strani srca oziroma bolniki s sr¢nim
popuscanjem po miokardnem infarktu (srénem napadu). Zdravilo Twynsta se prav tako ne sme
uporabljati v kombinaciji z zdravili, ki vsebujejo aliskiren (ki se uporablja za zdravljenje esencialne
hipertenzije), pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 ali zmerno do hudo ledvi¢no okvaro.

Zakaj je bilo zdravilo Twynsta odobreno?

CHMP je ugotovil, da se utegnejo bolniki, ki Ze jemljejo zdravilni uc¢inkovini v loCenih tabletah, lazje
drzati zdravljenja, Ce se jim predpisSe zdravilo Twynsta. Poleg tega so Studije pokazale, da je bilo
zdravilo ucinkovito pri bolnikih, pri katerih krvni tlak ni bil zadostno uravnan samo z amlodipinom.
Odbor je zakljucil, da so koristi zdravila Twynsta vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Twynsta:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Twynsta, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
7. oktobra 2010.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Twynsta je na voljo na spletni
strani agencije under EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Twynsta preberite navodilo za uporabo (ki je prav
tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2015.
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