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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Kinzalmono
telmisartan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Kinzalmono. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Kinzalmono do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Kinzalmono?

Kinzalmono jest lekiem zawierajgcym substancje czynng telmisartan. Lek jest dostepny w tabletkach
(20, 40 i 80 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Kinzalmono?

Kinzalmono stosuje sie w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego (wysokie cisnienie krwi) u oséb
dorostych. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie ma zadnej oczywistej przyczyny.

Produkt Kinzalmono stosuje sie réwniez w zapobieganiu chorobom sercowo-naczyniowym (chorobom
zwigzanym z sercem i naczyniami krwionosnymi), takim jak zawat serca lub udar moézgu. Lek stosuje
sie u pacjentow, u ktérych w przeszitosci wystepowaty choroby zwigzane z zakrzepami krwi (jak
choroby serca, udar mdzgu lub choroba tetnic obwodowych) lub u 0séb z cukrzyca typu 2, w wyniku
ktérej doszto do uszkodzenia narzadu (np. oczu, serca lub nerek).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Kinzalmono?

W leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego zalecana dawka leku Kinzalmono wynosi zazwyczaj 40
mg raz na dobe, lecz niektérzy pacjenci mogg odczuwac korzysci wynikajace z przyjmowania dawki w
wysokosci 20 mg raz na dobe. Jesli nie uda sie osiggna¢ docelowego cisnienia tetniczego, mozna
zwiekszy¢ dawke telmisartanu do 80 mg lub dodac inny lek obnizajacy cisnienie tetnicze, np.
hydrochlorotiazyd.
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W zapobieganiu chorobom sercowo-naczyniowym zalecana dawka wynosi 80 mg raz na dobe.
Rozpoczynajac leczenie produktem Kinzalmono, lekarz powinien $cisle monitorowac cisnienie krwi
pacjenta i moze podja¢ decyzje o skorygowaniu dawki przyjmowanego przez pacjenta leku
obnizajacego cisnienie tetnicze. U pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy stosowacé
nizsza dawke poczatkowga leku wynoszaca 20 mg raz na dobe. U pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy stosowac¢ dawek wyzszych niz 40 mg raz
na dobe.

Jak dziata produkt Kinzalmono?

Substancja czynna leku Kinzalmono, telmisartan, jest antagonistg receptora angiotensyny II, co
oznacza, ze blokuje ona dziatanie hormonu o nazwie angiotensyna II w organizmie. Angiotensyna II
jest substancjg powodujacg silny skurcz naczyn krwionosnych (zwezajaca naczynia krwionosne).
Blokujac receptory, z ktérymi zazwyczaj wiaze sie angiotensyna II, telmisartan hamuje dziatanie tego
hormonu, co prowadzi do poszerzenia naczyn krwionosnych. Pozwala to na obnizenie cisnienia
tetniczego, zmniejszajac ryzyko powiktan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich jak zawat
serca lub udar. Umozliwia to takze sercu tatwiejsze przepompowywanie krwi, co moze by¢ pomocne
w zmniejszaniu ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych w przysztosci.

Jak badano produkt Kinzalmono?

W leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego produkt Kinzalmono badano u 2647 pacjentow
przyjmujacych lek w monoterapii albo w skojarzeniu z hydrochlorotiazydem. Rézne dawki produktu
Kinzalmono poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) oraz z innymi lekami stosowanymi w
nadcisnieniu (atenololem, lizynoprylem, enalaprylem i amlodyping). Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byto obnizenie rozkurczowego cisnienia krwi (ci$nienie krwi mierzone pomiedzy dwoma
uderzeniami serca).

W zapobieganiu zaburzeniom sercowo-naczyniowym lek Kinzalmono w dawce 80 mg raz na dobe
oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem prawie 26 000 pacjentow w wieku powyzej 55. roku
zycia z chorobg serca lub naczyn wiencowych, przebytym udarem, cukrzycg i z bardzo duzym ryzykiem
wystgpienia zaburzen sercowo-naczyniowych. Lek Kinzalmono poréwnywano z ramiprylem (inny lek
chronigcy przed zaburzeniami sercowo-naczyniowymi) oraz ze skojarzeniem obu lekow. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie liczby pacjentéw, ktérzy zmarli albo zostali
hospitalizowani lub mieli zawat serca lub udar. Pacjentow poddawano kontroli srednio przez cztery i pét
roku.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Kinzalmono zaobserwowano w
badaniach?

W leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego lek Kinzalmono byt skuteczniejszy od placebo w
obnizaniu rozkurczowego cisnienia krwi i wykazywat dziatanie podobne do dziatania innych lekow
stosowanych w nadcisnieniu.

W zapobieganiu zaburzeniom sercowo-naczyniowym lek Kinzalmono miat podobny wynik do ramiprylu,
czyli ok. 17% przypadkow smiertelnych lub hospitalizacji spowodowanej zaburzeniami sercowo-
naczyniowymi, zawatem serca lub udarem. Dziatanie skojarzenia tych dwdch lekow nie byto
skuteczniejsze od dziatania kazdego z tych lekéw przyjmowanych oddzielnie i wigzato sie ze
zwiekszonym ryzykiem dziatan niepozadanych.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Kinzalmono?

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kinzalmono wystepujg rzadko. Jednak u 1 do 10
pacjentéw na 1000 obserwuje sie nastepujace dziatania niepozadane: zakazenie gornych drog
oddechowych (przeziebienia), w tym zapalenie gardta i zatok, zakazenie drég moczowych, w tym
zapalenie pecherza, niedokrwistos¢ (obnizona liczba krwinek czerwonych), hiperkalemia (podwyzszony
poziom potasu we krwi), depresja, bezsennos$¢ (zaburzenia snu), omdlenia (utrata przytomnosci),
zawroty gtowy (uczucie wirowania), bradykardia (bardzo wolne bicie serca), niedocisnienie (niskie
ci$nienie krwi), dusznosci (trudnosci w oddychaniu), kaszel, bdle brzucha, biegunka, niestrawnos¢
(zgaga), wiatry (gazy), wymioty, nadmierna potliwos¢, swiad (swedzenie), wysypka, bdl miesni, bdl
plecow, skurcze miesni, zaburzenia czynnosci nerek, w tym nagta niewydolnos¢ nerek, bol w klatce
piersiowej, astenia (ostabienie) oraz podwyzszony poziom kreatyniny we krwi (znacznik zaburzen
czynnosci nerek). Niedocisnienie moze czesciej wystepowac u pacjentdéw przyjmujacych lek Kinzalmono
w celu zapobiezenia zaburzeniom sercowo-naczyniowym. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Kinzalmono znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Kinzalmono nie wolno stosowac u kobiet od czwartego miesigca cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku w ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy. Leku Kinzalmono nie wolno stosowac u oséb z
powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby lub przewodu zétciowego. U pacjentow z cukrzyca typu lub
u pacjentéw umiarkowang lub ciezkg postacig niedoczynnosci nerek, leku Kinzalmono nie wolno
rowniez stosowac¢ w skojarzeniu z lekami zawierajgcymi aliskiren (réwniez stosowanymi w leczeniu
nadcisnienia tetniczego pierwotnego). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Kinzalmono?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Kinzalmono przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Kinzalmono?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Kinzalmono opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Kinzalmono zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Kinzalmono:

W dniu 16 grudnia 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Kinzalmono do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Kinzalmono znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Kinzalmono nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2015.
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