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Imprida HCT
amlodipin, valsartan a hydrochlorotiazid

Souhrn zpravy EPAR urceny pro vei‘ejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Imprida HCT?

Imprida HCT je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje tii 1é¢ivé latky — amlodipin, valsartan a
hydrochlorotiazid. Je dostupny ve formé tablet s obsahem amlodipinu, valsartanu a hydrochlorotiazidu
v téchto mnozstvich: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mig; 10/160/25 mg a 10/320/25 mg.

Na co se piipravek Imprida HCT pouziva?

Ptipravek Imprida HCT se pouziva k 1é¢bé esencidlni-hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u
dospélych, u nichz dochazi k dostatecné tiprave kreévniho tlaku pti uzivani kombinace amlodipinu,
valsartanu a hydrochlorotiazidu. ,,Esencidlni* znamena, Ze hypertenze nema zadnou ztejmou pricinu.
Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Imprida HCT pouziva?

Ptipravek Imprida HCT se uziva tsty v davce jedna tableta jednou denné, vzdy ve stejnou denni dobu,
nejlépe rano. Pouzité davkovani pfipravku Imprida HCT je stejné jako davkovani tfi jednotlivych
1écivych latek, které pacient uZival dfive. Denni davka ptipravku Imprida HCT nesmi ptesahnout

10 mg amlodipinu, 320 mg Vvaisartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu.

Jak pripravek Imprida HCT ptisobi?

Tti uvedené 1é¢ivé latky piipravku Imprida HCT jsou pfipravky na 1écbu vysokého krevniho tlaku,
které se v Evropské unii (EU) jiz pouzivaji.

Amlodipin je ,,blokator vapnikového (kalciového) kanalu®. Blokuje specifické kanaly na povrchu
bun¢k nazyvané vapnikové kanaly, kterymi za obvyklych podminek vstupuji do bunék ionty vapniku.
Pokud ionty vapniku vstoupi do svalovych bunék ve sténach krevnich cév, zplisobi tim jejich stazeni.
Snizenim toku vapniku do té€chto bunck chrani amlodipin tyto bunky pied kontrakci a pomaha
uvolnéni a rozsifeni stén krevnich cév, ¢imz dojde ke snizeni krevniho tlaku.

Valsartan je ,,antagonista receptoru angiotensinu 11, coz znamena, ze zabranuje pisobeni hormonu
nazyvaného angiotensin II. Angiotensin II je u€inny vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy).
Blokovanim receptori, na které se angiotensin I za béznych okolnosti vaze, tak valsartan zabranuje
pusobeni hormonu, coz umoziuje rozsireni cév a snizeni krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je diuretikum. Ptsobi tak, ze zvySuje tvorbu moci, ¢imz se zmensuje objem
tekutin v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku.
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Kombinace téchto tii 1éCivych latek zvysSuje ucinnost 1é¢by a vede k vyraznéjSimu snizeni krevniho
tlaku nez pfi jednotlivém uzivani kterékoli z té€chto 1é¢ivych latek samostatné. Snizenim krevniho
tlaku dochazi ke zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym tlakem, napt. mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Imprida HCT zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze kombinace téchto tii 1¢Civych latek se pouziva jiz fadu let, spolecnost predlozila
studie, které prokazuji, Ze tableta obsahujici vSechny tfi 1é¢ivé latky je v lidském téle absorbovana
stejnym zpusobem jako jednotlivé tablety.

Navic byla provedena jedna hlavni studie u 2 271 pacienti s mirnou az stfedni hypertenzi s nejvyssi
davkou ptipravku Imprida HCT (320 mg valsartanu, 10 mg amlodipinu a 25 mg hydrochlorotiazidu).
Pacienti dostavali bud’ ptipravek Imprida HCT nebo jednu ze tif kombinaci obsahujicich pouze dvé

z 1écivych latek po dobu osmi tydnti. Hlavnim métitkem uc¢innosti byla primérnd zména krevniho
tlaku.

Jaky prinos pripravku Imprida HCT byl prokazan v pribéhu studii?

Lécba nejvyssi davkou pripravku Imprida HCT byla v ramci 1€cby hypertenze ¢innéjsi nez
dvojkombinace kterychkoli dvou z téchto 1é¢ivych latek. Primérné snizeni krevniho tlaku
predstavovalo pfiblizné 39,7/24,7 mmHg u pacientii uzivajicich ptipravek Imprida HCT, ve srovnani
s 32/19,7 mmHg u pacientl uzivajicich kombinaci valsartan/hydrochlorotiazid, 33,5/21,5 mmHg u
pacientil uzivajicich kombinaci valsartan/amlodipin a 31,5/19,5 mmHg u pacientli uzivajicich
kombinaci hydrochlorotiazid/amlodipin.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Imprida HCT?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi tcinky pripravku Imprida HCT (zaznamenané u 1 az 10 pacienti ze 100)
patii hypokalémie (nizké hladiny drasliku v krvi), zavraté, bolesti-nlavy, hypotenze (nizky krevni tlak),
dyspepsie (paleni zahy), polakisurie (abnormaln¢ vysoka Cetnost moceni), inava a otoky (zadrZovani
tekutin). Uplny seznam vedlejsich u¢inkd piipravku Imprida'HCT je uveden v piibalovych
informacich.

Ptipravek Imprida HCT by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na jednotlivé 1écivé
latky, na jiné sulfonamidy, na derivaty dihydropyridinu nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku
Imprida HCT. Ptipravek nesmi byt pouzivan-u Zen, které jsou t€hotné po dobu vice nez tii mésicti.
Rovnéz ho nesméji uzivat pacienti s jaternimi nebo zlucnikovymi problémy (jako je Zloutenka),
zavaznymi ledvinovymi potizemi, anurii (stavem, kdy pacient nemtize vytvaret nebo vylucovat moc),
nebo pacienti 1é¢eni dialyzou (metodou €isténi krve). Pripravek Imprida HCT také nesmi byt pouzivan
u pacientd s hypokalémii (nizkymi hiladinami drasliku v krvi), hyponatremii (nizkymi hladinami
sodiku) a hyperkalcémii (vysokyrini hladinami vapniku v krvi), ktefi nereaguji na 1é¢bu, a u pacienti

s hyperurikémii (vysoké hladiny kyseliny mo¢ové v krvi), ktera vyvolava ptiznaky.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Imprida HCT schvilen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) poznamenal, ze pacientdm, ktefi jiz uzivaji vSechny tfi
1écivé latky, by pfi jejich 1écbé vice vyhovovalo, kdyby jim byl pedepisovan ptipravek Imprida HCT,
ktery kombinuje v§echny tii 1écivé latky v jediné tableté. Hlavni studie prokazala pfinos nejvyssi
davky pripravku Imprida HCT v ramci snizovani krevniho tlaku. Pfipravek Imprida HCT u vSech
davek také splnil pozadavky prokazujici, ze je srovnatelny s kombinacemi jednotlivych 1é¢ivych latek
uzivanych oddé€lené. Vybor pro humanni lécivé piipravky (CHMP) proto rozhodl, Ze pfinosy
pripravku Imprida HCT v ramci 1é€by esencialni hypertenze u dospé€lych, u nichz jiz dochazi

k dostatecné uprave krevniho tlaku kombinaci amlodipinu, valsartanu a hydrochlorotiazidu, prevysuji
jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Imprida HCT bylo ud€leno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Imprida HCT:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci pripravku Imprida HCT platné v celé Evropské unii

spole¢nosti Novartis Europharm Limited dne 15. fijna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Imprida HCT je k dispozici
zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2009.
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