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irbesartanum/hydrochlorothiazidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ifirmacombi. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni lé&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Ifirmacombi.

Co je Ifirmacombi?

Ifirmacombi je lécivy pripravek, ktery obsahuje dvé lécivé latky — irbesartan a hydrochlorothiazid. Je
k dispozici ve formé tablet (150 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu, 300 mg irbesartanu
a 25 mg hydrochlorothiazidu, 300 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu).

Pripravek Ifirmacombi je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Ifirmacombi je obdobou ,referencniho
lécCivého pripravku®”, ktery je jiz v Evropské unii registrovéan, a sice pfipravku CoAprovel. Vice informaci
o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Ifirmacombi pouziva?

PFipravek Ifirmacombi se pouziva u dospélych s esencialni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem),
u nichz nedochazi k dostatecné Upraveé krevniho tlaku pfi uzivani samotného irbesartanu nebo
hydrochlorothiazidu. Vyraz ,esencidlni® znamena, Zze hypertenze nema zadnou zjevnou pficinu.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Ifirmacombi pouziva?

Pouzité davkovani pfipravku Ifirmacombi zavisi na davce irbesartanu nebo hydrochlorothiazidu, kterou
pacient uzival dfive. Nedoporucuje se uzivat davky vyssi nez 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorothiazidu jednou denné. Pripravkem Ifirmacombi Ize doplnit jiné IéCby hypertenze.
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Jak pripravek Ifirmacombi plisobi?

Pripravek Ifirmacombi obsahuje dvé |écCivé latky, irbesartan a hydrochlorothiazid.

Irbesartan je ,,antagonista receptoru angiotenzinu II, co? znamena, Ze v téle zabrafiuje plsobeni

hormonu zvaného angiotenzin Il. Angiotenzin II je Ucinny vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni
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cévy). Blokovanim receptoru, na které se angiotenzin II za béznych okolnosti vaze, irbesartan

zabrariuje plsobeni hormonu, &mz umoziuje rozsiteni cév.

Hydrochlorothiazid je diuretikum, které predstavuje jiny typ 1é¢by hypertenze. Plsobi tak, ze zvy3uje
tvorbu moci, ¢imz se zmensuje objem tekutin v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku.

Kombinace téchto dvou IéCivych latek zvysSuje Ucinnost 1é¢by a vede k vyraznéjsimu snizeni krevniho
tlaku nez pri uzivani kteréhokoli z téchto 1é¢iv samostatné. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke
zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym krevnim tlakem, napriklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Ifirmacombi zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Ifirmacombi je generikum, studie u pacientd se omezily pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pripravkem CoAprovel. Dva |éCivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ifirmacombi?

Jelikoz pripravek Ifirmacombi je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim I[éCivym pFipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ifirmacombi schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek
Ifirmacombi je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem CoAprovel. Stanovisko vyboru
CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku CoAprovel pfinosy pfipravku Ifirmacombi prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Ifirmacombi bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Ifirmacombi

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ifirmacombi platné v celé Evropské unii dne
4. brezna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ifirmacombi je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Ifirmacombi naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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