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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Amlodipin/Valsartan Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfripravku v EU

a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Amlodipin/Valsartan Mylan, pacienti by si méli
predist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Amlodipin/Valsartan Mylan a k ¢emu se pouziva?

Amlodipin/Valsartan Mylan je lé&ivy pFipravek, ktery se pouZiva u pacientl s esencialni hypertenzi
(vysokym krevnim tlakem), u nichz nedochazi k dostate¢né Upravé krevniho tlaku pFi uzivani
samotného amlodipinu nebo valsartanu. Vyraz ,esencialni“ znamena, Zze hypertenze neméa zadnou
zjevnou pricinu.

Pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan obsahuje dvé |écivé latky: amlodipin a valsartan.
Amlodipin/Valsartan Mylan je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Amlodipin/Valsartan Mylan je
obdobou ,referenc¢niho 1é¢ivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
Exforge. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan pouziva?

Pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan je k dispozici ve formé tablet (5 mg amlodipinu a 80 mg
valsartanu, 5 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu nebo 10 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu).
Uziva se jedna tableta denné, ktera se zapiji vodou. Pfed prfechodem na kombinovanou tabletu se
pacientdm doporuduje uZivat amlodipin a valsartan v samostatnych tabletach nebo tobolkach. Pouzita
sila tablety zavisi na davkach amlodipinu nebo valsartanu, které pacient uzival predtim.

Vydej tohoto |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan ptlisobi?

Pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan obsahuje dvé Iécivé latky: amlodipin a valsartan. Obé latky jsou
|éCivé pripravky proti hypertenzi, které jsou v Evropské unii dostupné samostatné od poloviny 90. let
20. stoleti. Pisobi podobnym zplsobem, a to tak, e snizuji krevni tlak tim, Ze umoZfuji uvolnéni
krevnich cév. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym krevnim
tlakem, napfiklad mozkové mrtvice.

Amlodipin je blokator vapnikovych kanald. Blokuje specifické kandly na povrchu bunék, kterymi za
obvyklych podminek vstupuje do bunék vapnik. Pokud vapnik vstoupi do svalovych bunék ve sténach
krevnich cév, zplsobi tim jejich staZeni. Snizenim toku vapniku do téchto bunék je amlodipin chrani
pred kontrakci, ¢imz umozfiuje uvolnéni krevnich cév.

Valsartan je ,,antagonista receptoru angiotensinu 11“, coz znamena, Ze v téle zabranuje pﬁsobenl'
hormonu nazyvaného angiotensin Il. Angiotensin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje
krevni cévy). Blokovanim receptorl, na které se angiotensin II za béznych okolnosti vaze, valsartan
zabrariuje plsobeni hormonu, &mz umoziiuje rozsiteni cév.

Jak byl pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Amlodipin/Valsartan Mylan je generikum, studie u pacientd se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim IéCivym pFipravkem Exforge.
Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Amlodipin/Valsartan Mylan?

Jelikoz pfipravek Amlodipin/Valsartan Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim
IéCivym pFipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni / je srovnatelny s pfipravkem Exforge. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze
stejné jako u pripravku Exforge prinosy pfipravku Amlodipin/Valsartan Mylan prevysuji zjisténa rizika.
Vybor doporudil, aby byl pripravek Amlodipin/Valsartan Mylan schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Amlodipin/Valsartan Mylan?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Amlodipin/Valsartan Mylan byl vypracovan plan
Fizeni rizik. Na zékladé tohoto planu byly do souhrnu tdajd o pfipravku a ptibalové informace pfipravku
Amlodipin/Valsartan Mylan zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, ktera by
meéli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Amlodipin/Valsartan Mylan

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Amlodipin/Valsartan Mylan je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Amlodipin/Valsartan Mylan naleznete
v pfibalové informaci (rovnéz soulasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe &i 1ékarnika.
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Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.
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