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DOPORUCENI (Uprava znéni pFisluinych bodl SmPC a PIL)

Bod 4.2
Davkovani a zpUsob podani

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost olmesartan-medoxomilu u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.
V soucasné dobé dostupné udaje jsou uvedeny v bodé 4.8, 5.1 a 5.2, ale nelze urcit Zddnd doporuceni
ohledné davkovani.

Z divodu obav ohledné bezpecnosti a chybéjicich dat se olmesartan-medoxomil nema pouzivat u déti
ve véku do 1 roku.

Bod 4.8 Nezadouci tUcinky

Pediatrickd populace:

Bezpecnost olmesartan-medoxomilu byla sledovana u 361 déti a dospivajicich ve véku 1 — 17 let
v priibéhu 2 klinickych studii. Ackoli povaha a zavaznost nezadoucich ucinkd je u déti podobna jako
u dospélych, ¢etnost vyskytu nasledujicich nezadoucich ucink( je u déti vyssi;

m Epistaxe je u déti ¢asty neZzadouci ucinek (tj. = 1/100 az < 1/10), coZ u dospélych nebylo zjisténo.

m U détive véku 6-17 let se ve skupiné s vysokou davkou olmesartan-medoxomilu v pribéhu
3tydenni dvojité zaslepené studie témér zdvojndsobila incidence zavrati a bolesti hlavy.

Souhrnny bezpecénostni profil olmesartan-medoxomilu u pediatrickych pacientd se vyznamné nelisi
od bezpecnostniho profilu u dospélych.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace

Antihypertenzni Ucinek olmesartan-medoxomilu v pripadé pediatrické populace byl zkouman
v randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii se 302 pacienty s hypertenzi ve
véku 6 aZ 17 let. Sledovana populace se skladala z kohorty 112 pacientl cerné pleti a 190 pacientd
rGznych ras, ktera zahrnovala 38 cernosskych pacient(. Etiologie hypertenze byla prevaziné esencialni
hypertenze (87 % v ¢ernosské kohorté a 67 % ve smiSené kohorté).

Pacienti s télesnou hmotnosti 20 az < 35 kg byli randomizovani k uzivani 2,5 mg (nizkd davka) a 20 mg
(vysokd davka) olmesartan-medoxomilu jednou denné a pacienti s télesnou hmotnosti =2 35 kg byli
randomizovani k uzivani 5 mg (nizkd davka) a 40 mg (vysoka davka) olmesartan-medoxomilu jednou
denné.

Olmesartan-medoxomil statisticky vyznamné snizZoval jak systolicky, tak diastolicky krevni tlak

v davkovani upraveném podle télesné hmotnosti. V nizkodavkovém reZimu olmesartan-medoxomil
statisticky vyznamné sniZoval systolicky krevni tlak o 6,6 mmHg a ve vysokodavkovém o 11,9 mmHg
oproti vychozim hodnotam. Tento ucinek byl pozorovan také v pribéhu 2 tydenni randomizované faze
preruseni uzivani pfipravku, pomoci niz bylo prokazano, Ze jak systolicky, tak diastolicky krevni tlak
statisticky vyznamné stoupl ve skupiné uZivajici placebo ve srovnani se skupinou uZzivajici olmesartan-
medoxomil.



Lécba byla ucinna u pediatrickych pacientl s primarni i sekundarni hypertenzi. Stejné jako v populaci
dospélych pacient( byl pokles krevniho tlaku nizsi u ¢ernosskych pacientd.

Ve stejné studii byl 59 pacientlim ve véku 1 aZz 5 let s télesnou hmotnosti 25 kg podavan olmesartan-
medoxomil v davce 0,3 mg/kg jednou denné po dobu tfi tydn( v nezaslepené fazi studie a nasledné byla
v dvojité zaslepené fazi provedena randomizace k uZivani olmesartan-medoxomilu nebo placeba. Na
konci druhého tydne preruseni uzivani byl zjistén prdmérny pokles krevniho tlaku celkové o 3/3 mmHg
ve skupiné uZivajici olmesartan-medoxomil; tento rozdil v krevnim tlaku nebyl statisticky signifikantni
(95% Cl-2 az7/-1az 7)

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pediatrickdpopulace

Farmakokinetika olmesartan-medoxomilu byla zjistovana u pediatrickych pacientll s hypertenzi ve
véku 1 aZz 16 let. Clearence olmesartan-medoxomilu byla po upravé podle télesné hmotnosti

u pediatrickych pacientl podobna jako u dospélych pacient(.

V pripadé pediatrickych pacientd s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici Zadné udaje
o farmakokinetice.

PIL

ve

4. Moiné nezadouci ucinky

Déti a dospivajici

U déti jsou nezadouci Ucinky podobné jako u dospélych. Zavraté a bolesti hlavy jsou u déti castéjsi
neZ u dospélych, krvaceni z nosu je Casty nezadouci Ucinek, ktery se objevuje pouze u déti.



