VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Osaver
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VIL.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Nadci$nienie tetnicze

Nadcis$nienie tgtnicze lub podwyzszone cisnienie krwi jest przewlekla chorobg, w ktorej ci$nienie
tetnicze skurczowe wynosi powyzej 140 mmHg lub cisnienie tetnicze rozkurczowe przekracza
90 mmHg.'Okre$lono liczne czynniki ryzyka oraz czynniki rozwoju nadcisnienia tetniczego, takie jak
wiek, rasa, dodatni wywiad rodzinny w kierunku nadci$nienia tetniczego oraz czynniki genetyczne,
niski poziom wyksztatcenia i status socjoekonomiczny, wigksza masa ciala, niski poziom aktywnosci
fizycznej, psychospoteczne czynniki wywolujace stres, bezdech senny (zaburzenia oddychania
podczas snu) oraz czynniki zywieniowe (w tym tluszcze w diecie, duze spozycie sodu, mate spozycie
potasu oraz nadmierne spozywanie alkoholu).”

Nadcisnienie tetnicze wystepuje bardzo czgsto u 0sob starszych. Czestos¢ jego wystepowania istotnie
roézni si¢ w zaleznosci od kraju. W panstwach europejskich wystepuje czesciej(44%) niz w Stanach
Zjednoczonych (28%). Wsrdd osob w wieku ponizej 55 lat nadcisnienie tgtnicze wystgpuje czesciej
u mezczyzn niz u kobiet, jednak u kobiet w okresie pomenopauzalnym spotykane jest nieco czgscie;j.
W Wielkiej Brytanii podwyzszone ci$nienie krwi (nadcisnienie t¢tnicze) jest jedng z najwazniejszych
przyczyn przedwczesnej chorobowosci i $miertelnosci, ktorym mozna zapobiec.

VI1.2.2 Podsumowanie korzy$ci wynikajacych z leczenia

Olmesartan medoksomilu to silny wybiérczy antagonista receptora ATi angiotensyny II, czynny po
podaniu doustnym. Angiotensyna II to wazny hormon regulujacy skurcz naczyn krwiono$nych,
odgrywajacy istotna rolg¢ w patofizjologii nadcisnienia tetniczego.

Olmesartan medoksomilu stosowany w nadcis$nieniu tetniczym powoduje zalezne od wielkosci dawki
dhugotrwate obnizenie cisnienia tetniczego. Podawanie olmesartanu medoksomilu raz na dobg
prowadzi do skutecznego i1 tagodnego obnizenia cis$nienia krwi przez 24 godziny. W przypadku
leczenia przewleklego, maksymalne obnizenie ci$nienia krwi osigga si¢ w ciggu 8 tygodni od
rozpoczecia terapii, chociaz wyrazne obnizenie ci$nienia jest obserwowane juz po 2 tygodniach
leczenia.

Leczenie nadcis$nienia tetniczego obejmuje zmiang stylu zycia oraz farmakoterapi¢. Zalecane zmiany
dotyczace stylu zycia to zaprzestanie palenia papieroséw, zmniejszenie masy ciata, obnizenie
nadmiernego spozycia alkoholu, aktywno$c¢ fizyczna oraz zmniejszenie ilo$ci spozywanych thuszczow
isoli.

Podczas rozpoczynania i kontynuacji leczenia hipotensyjnego mozn arozwazy¢ pie¢ gtownych grup
lekow hipotensyjnych (stosowanych pojedynczo (monoterapia) lub w potaczeniu jednego Iub kilku
lekow): leki moczopedne, antagoniSci wapnia, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),
antagonisci receptora angiotensyny (np. olmesartan) oraz leki beta-adrenolityczne.’
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VI1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzySciami leczenia

Drzieci i mlodziez
Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci olmesartanu u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek

Podczas stosowania olmesartanu u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢ okresowe
badanie stgzenia potasu i kreatyniny w surowicy krwi. Stosowanie olmesartanu nie jest zalecane
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Brak doswiadczenia odnosnie stosowania
olmesartanu u pacjentow po niedawno przebytym przeszczepie nerki lub u pacjentéw w schytkowym
stadium niewydolno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Brak dos$wiadczenia odnosnie stosowania leku u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci
watroby, w zwigzku z czym stosowanie olmesartanu w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.

Roznice etniczne

Tak jak w przypadku pozostatych lekéw blokujacych uktad renina-angiotensyna-aldosteron:
antagonistow receptora angiotensyny oraz inhibitorow konwertazy angiotensyny, dziatanie
hipotensyjne olmesartanu jest stabsze u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentdw innych ras, co jest
przypuszczalnie spowodowane czgstszym wystepowaniem niskiej aktywnos$ci reninowej w populacji
pacjentow rasy czarnej z nadci$nieniem tetniczym.

Cigza i karmienie piersig

Stosowanie olmesartanu nie jest zalecane w pierwszym trymestrze cigzy. Pacjentki planujace ciaze
powinny otrzymac inny lek przeciwnadci$nieniowy o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w
okresie cigzy. W sytuacji stwierdzenia cigzy w trakcie stosowania terapii olmesartanem lek nalezy
niezwlocznie odstawic i w razie potrzeby wdrozy¢ leczenie alternatywne.

Poniewaz nie ma dostgpnych informacji dotyczacych stosowania olmesartanu w okresie karmienia
piersig, olmesartan nie jest zalecany. Wskazane jest zastosowanie alternatywnego leczenia
o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

Niepozadane reakcje ze strony| Reakcja ta moze wystapi¢ jako| Lek nie jest zalecany
uktadu odpornosciowego| dzialanie niepozadane leku. u pacjentow z nadwrazliwos$cia
(reakcje nadwrazliwos$ci) na substancj¢ czynng lub
ktorakolwiek substancje
pomocnicza.

Jesli taka reakcja ma miejsce,
nalezy przerwac leczenie
1 zasiggna¢ pomocy lekarskie;j.




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania

Niskie ci$nienie krwi| Olmesartan moze spowodowac| Poprzez stosowanie si¢ do

(niedoci$nienie tetnicze) nadmierne  spadki  ci$nienia| zalecen oraz  kontrolowanie
tetniczego w zaleznosci od| ci$nienia tetniczego W

roznych czynnikow. Sytuacja
taka najczesciej ma miejsce

u pacjentow odwodnionych
(nadmierna utrata wody
Z organizmu) lub 0s0b

z niedoborem soli zwigzanym ze
stosowaniem lekow
moczopednych, dieta uboga
w sol, biegunka lub wymiotami.
Niedocisnienie tetnicze moze
wystgpi¢, gdy olmesartan jest
stosowany jednoczesnie z innym
lekiem obnizajacym ci$nienie
lub wskutek przedawkowania.

niektérych przypadkach (np. na
poczatku leczenia, u pacjentow
ze zmiennym cisnieniem).

Duze stezenie potasu we krwi| Olmesartan moze zwigksza¢| Poprzez unikanie jednoczesnego
(hiperkaliemia) stezenie  potasu we  krwi| stosowania z produktami
w przypadku monoterapii lub| leczniczymi, ktore moga
podczas jednoczesnego | zwigkszaé stgzenie potasu we
stosowania z innymi lekami,| krwi, oraz $cista  kontrole
ktore moga zwickszal stezenie| stezenia  potasu  we  krwi
potasu we krwi. upacjentow z grup ryzyka
(osoby starsze, pacjenci
z niewydolnoscig nerek, pacjenci
chorzy na cukrzyce).
Szkodliwy wplyw na plod| Olmesartan moze wywiera¢| Lek nie jest zalecany we
(fetotoksycznosc) szkodliwy wplyw na dziecko| wczesnym okresie cigzy 1 nie
w przypadku  stosowania po| moze by¢ stosowany  po
zakonczeniu trzeciego miesigca| zakonczeniu trzeciego miesigca
cigzy. ciazy.
Podwdjna blokada| Jesli lek stosuje si¢ razem| JeSli jednoczesne stosowanie
hormonalnego uktadu| z innymi produktami| z innymi lekami jest konieczne,

regulujacego cisnienie tetnicze
(podwojna  blokada  uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA)).

leczniczymi wplywajacymi na
ten sam hormonalny uktad
regulujacy cisnienie tetnicze i
objeto$¢ plynéw w organizmie,
moze wowczas wystgpié
nadmierne obnizenie ci$nienia,
zwickszenie stezenia potasu we
krwi  izaburzenia czynnosci
nerek.

powinno ono by¢ prowadzone
pod nadzorem specjalisty coraz
$cistg kontrolg czynnos$ci nerek,
ci$nienia tetniczego i stezenia
elektrolitéw (np. potasu).

Nie nalezy stosowac¢ podwdjnej
blokady uktadu RAA u
pacjentéw z cukrzyca, u ktorych
wystepujg zaburzenia czynnosci
nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

Leczenie olmesartanem moze
wigzaé si¢ z wystgpieniem
zaburzen czynnosci nerek.
Podczas stosowania u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek
zaleca si¢ okresowe badania
krwi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é
podczas stosowania u pacjentow

z grup ryzyka.




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Interakcja z litem Stwierdzano odwracalny wzrost| Jesli jednoczesne stosowanie jest
stezenia litu we krwi oraz| konieczne, zaleca si¢ uwazng
nasilenie  jego  toksycznosci| kontrole stezenia litu w surowicy
podczas jednoczesnego | krwi.
stosowania litu oraz lekow z tej
samej grupy co olmesartan.
Cigzka biegunka powodujaca| U niektorych pacjentow | Nalezy skontaktowac si¢
znaczne zmniejszenie masy ciala| stosujacych olmesartan| z lekarzem w przypadku
(enteropatia typu celiakii). stwierdzano przewlekla | cigzkiej, dlugotrwalej biegunki
biegunke z towarzyszacym| powodujacej znaczne
znacznym spadkiem masy ciala| zmniejszenie masy ciala.
kilka miesiecy Iub lat po| Mozna rozwazyé przerwanie
zastosowaniu leku, | leczenia.
przypuszczalnie wskutek
miejscowej opdznionej reakceji
nadwrazliwosci.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje (w tym przyczyna uznania za potencjalne
ryzyko)

Interakcje z niektérymi lekami
przeciwbdélowymi

[jednoczesne stosowanie
antagonistow receptora
angiotensyny II oraz NLPZ
(niesteroidowych lekoéw

Pacjenci poddawani takiemu leczeniu skojarzonemu moga by¢
bardziej narazeni na wystapienie zaburzen czynnosci nerek.
Jednoczesne podawanie moze obnizy¢ hipotensyjne dziatanie
olmesartanu.

przeciwzapalnych)].

Uszkodzenie migéni/rozpad | Przypadki  uszkodzenia  migéni  zglaszano w  zwigzku
tkanki migsniowej| z przyjmowaniem produktow leczniczych stosowanych w leczeniu
(rabdomioliza). wysokiego cis$nienia tetniczego, do ktorych zalicza si¢ réwniez

olmesartan (antagonisci receptora angiotensyny II).

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania olmesartanu u dzieci i milodziezy
w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Stosowanie u pacjentow po| Brak do§wiadczenia odnos$nie stosowania olmesartanu u pacjentow
niedawno przebytym| po niedawno przebytym przeszczepie nerki.

przeszczepie nerki.

Bezpieczenstwo stosowania| Nie zaleca si¢ stosowania olmesartanu w ciggu pierwszego

W pierwszym trymestrze cigzy.

trymestru cigzy i nie wolno go stosowa¢ po zakonczeniu trzeciego
miesigca cigzy, gdyz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Stosowanie w okresie karmienia
piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania olmesartanu przez matki karmigce,
poniewaz brak jest dostepnych informacji dotyczacych profilu
bezpieczenstwa olmesartanu w okresie karmienia piersia.




Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u pacjentow | Brak doswiadczenia odno$nie stosowania olmesartanu u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami| z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, w zwiazku z czym
czynnosci watroby. stosowanie olmesartanu w tej grupie pacjentoOw nie jest zalecane.

Stosowanie u pacjentow | Brak do$§wiadczenia odnos$nie stosowania olmesartanu u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami| z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, w zwiazku z czym

czynnoS$ci nerek.

stosowanie olmesartanu w tej grupie pacjentoOw nie jest zalecane.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom stuzby zdrowia szczegoétowych informacji
na temat stosowania leku oraz ryzyka i zalecen pozwalajacych je minimalizowac. Skrocona wersja
tych informacji, podana w sposob tatwy do zrozumienia, jest dostepna w postaci ulotki dla pacjenta.

Dzialania opisane w tych dokumentach znane sg jako rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie posiada dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Tabela 3. Istotne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem na przestrzeni czasu.

Wersja Data Zagadnienia dotyczace| Komentarze
dokumentu bezpieczenstwa stosowania leku
1.0 09.06.2014 r. | Istotne zidentyfikowane ryzyko Poczatkowa wersja planu

Niedocisnienie t¢tnicze
Hiperkaliemia
Fetotoksycznos¢

Podwojna  blokada uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA)

Zaburzenia czynno$ci nerek
Interakcja z litem

Istotne potencjalne ryzyko

Nie dotyczy.
Brakujace informacije

Stosowanie u dzieci
imlodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Stosowanie u pacjentdéw po
niedawno przebytym
przeszczepie nerki.
Bezpieczenstwo  stosowania
W pierwszym trymestrze cigzy.
Stosowanie w okresie
karmienia piersig.

zarzadzania ryzykiem.




Wersja Data Zagadnienia dotyczace| Komentarze
dokumentu bezpieczenstwa stosowania leku
e Stosowanie u  pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.
e Stosowanie u  pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.
1.0A 26.09.2014 r. | Istotne zidentyfikowane ryzyko Plan zarzadzania ryzykiem zostat

e  Nadwrazliwos¢

e Niedocisnienie t¢tnicze
e Hiperkaliemia

e  Fetotoksycznos$¢

[ ]

Podwojna blokada uktadu
renina-angiotensyna-
aldosteron (RAA)

e  Zaburzenia czynnosci nerek

e Interakcja z litem

Istotne potencjalne ryzyko

e Jednoczesne stosowanie
AIIRA (antagonistow
receptora angiotensyny II)
oraz NLPZ (niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych).

Brakujgce informacje

e  Stosowanie u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat.

e Stosowanie u pacjentdOw po
niedawno przebytym
przeszczepie nerki.

e Bezpieczenstwo stosowania
W pierwszym trymestrze
cigzy.

e  Stosowanie w okresie
karmienia piersig.

e Stosowanie u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

e Stosowanie u pacjentdow
z cigzkimi zaburzeniami

czynnosci nerek.

uaktualniony W zwigzku
Z wymogami Referencyjnego
Kraju Cztonkowskiego
wymienionymi  we  wstgpnym
raporcie oceniajacym (z dn.
10.09.2014 r.).Dodano

~Nadwrazliwos¢” do istotnego
zidentyfikowanego ryzyka oraz
,,Jednoczesne stosowanie
antagonistow receptora

angiotensyny II oraz NLPZ” do
istotnego potencjalnego ryzyka.

Uaktualnienie ChPL
(przygotowane na  podstawie
zalecen zgodnie z art. 31

o procedurze arbitrazu (produkty
lecznicze dzialajace na uktad
renina-angiotensyna)).




Wersja Data Zagadnienia dotyczace| Uwagi
bezpieczenstwa stosowania leku
2.0 12.11.2015 r. | Istotne zidentyfikowane ryzyko Na podstawie wymogu francuskiej

e Nadwrazliwos¢
Niedocis$nienie tetnicze
Hiperkaliemia
Fetotoksycznos¢

Podwodjna  blokada  uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA)

e  Zaburzenia czynnoS$ci nerek

e Interakcja z litem

e Enteropatia typu celiakii

Istotne potencjalne ryzyko
e Jednoczesne stosowanie AIIRA

(antagonistow receptora
angiotensyny II) oraz NLPZ
(niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych).

e Rabdomioliza

Brakujace informacje

e  Stosowanie u dzieci

i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat.
e Stosowanie u pacjentdw po

niedawno przebytym
przeszczepie nerki.
e Bezpieczenstwo stosowania

W pierwszym trymestrze cigzy.

e  Stosowanie W okresie
karmienia piersig.

e Stosowanie u  pacjentdw
z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

e Stosowanie u  pacjentdw
z cigzkimi zaburzeniami

czynno$ci nerek.

Krajowej Agencji Bezpieczenstwa

Lekéw i Produktéw Leczniczych

W ponownie zastosowangj

Procedurze Wzajemnego Uznania

lista zagadnien dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania leku
zostala odpowiednio uaktualniona:

- ,enteropatia typu celiakii”
zostala dodana do istotnego
zidentyfikowanego ryzyka

- ,rabdomioliza” zostala dodana
do istotnego potencjalnego

ryzyka.




