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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské 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, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare cilekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva @em’
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy FE .

O\\
Co je Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? o ’\&
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS je 1éCivy ptipravek, ktery N uje dvé 1écive latky - irbesartan a
hydrochlorotiazid. Je dostupny ve formé ovalnych tablet (b@é zbarvené: 150 nebo 300 mg
irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu) nebo riizové (K ahem 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorotiazidu). !
Tento 1€k je shodny s pripravkem Karvezide, ktery j vropské unii (EU) jiz registrovan. Spole¢nost,
ktera vyrabi pripravek Karvezide, souhlasila s p védeckych tidaji o tomto piipravku pro
ptipravek Irbesartan Hydrochlorothiazide %M !

*
Na co se pripravek Irbesartan Hydroéhglyhiazide BMS pouziva?
Ptipravek Irbesartan Hydrochlorothi S se pouziva u dospélych s esencialni hypertenzi
(vysokym krevnim tlakem), ktero dostate¢né upravit irbesartanem nebo hydrochlorotiazidem
podavanymi samostatn¢. ,,Esenciélni znamend, ze hypertenze nema zadnou zfejmou pficinu.
Tento 1ék je dostupny pouze afsky predpis.

|
Jak se pripravek Ir, . Bn Hydrochlorothiazide BMS pouZziva?
Ptipravek Irbesartandydrochlorothiazide BMS se uziva tsty, spolu s jidlem nebo v dobé mezi jidly.
Pouzité davkovani ptipravku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS zavisi na davkach irbesartanu nebo
hydrochlorotiazidu, které pacient uzival diive. Nedoporucuje se uzivat davky vyssi nez 300 mg
irbesartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu jednou denné. Piipravkem Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS Ize doplnit jiné zpisoby 1é¢by hypertenze.

Jak pripravek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS piisobi?

Ptipravek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS obsahuje dvé 1éCivé latky - irbesartan a
hydrochlorotiazid.

Irbesartan je ,,antagonista receptoru angiotensinu I, coz znamena, Ze v téle zabranuje plisobeni
hormonu nazyvaného angiotensin II. Angiotensin II je G¢inny vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje
krevni cévy). Blokovanim receptorti, na které se angiotensin Il za béznych okolnosti vaze, tak
irbesartan zabraiuje ptisobeni hormonu, cozZ umoziuje rozsiteni cév.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, coz je jiny typ 1éku na hypertenzi. Pusobi tak, ze podporuje zvySenou
tvorbu moci, ¢imz se zmensuje objem tekutin v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku.
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Kombinace téchto dvou 1é¢ivych latek zvysuje ti€innost 1€cby a vede k vyraznéjSimu snizeni krevniho
tlaku nez pfti uzivani kteréhokoli z téchto pipravki samostatné. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke
zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym tlakem, naptiklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS zkouman?

Samotny irbesartan je v EU schvélen od roku 1997 pod nazvy Karvea a Aprovel. K 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku je mozné jej uzivat spolecn¢ s hydrochlorotiazidem. Na podporu pouzivani ptipravku
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS byly pouzity vysledky studii pfipravku Karvea/Aprovel
uzivanych spole¢né s hydrochlorotiazidem ve formé samostatnych tablet. Rovnéz byly provedeny
dalsi studie s davkovanim 300 mg irbesartanu v kombinaci s 25 mg hydrochlorotiazidu. Hlavnim
meéftitkem ucinnosti bylo snizeni diastolického krevniho tlaku (krevniho tlaku méteného mezi dvéma
udery srdce).

Jaky prinos pripravku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS byl prokazan v pribéhu studii?
Pokud jde o snizeni diastolického krevniho tlaku, byl ptipravek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
ucinngéjsi nez placebo (1écba neucinnym piipravkem) i nez hydrochlorotiazid uzivany samostatné.
Zvyseni davky na 300 mg irbesartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu mtize pfinést jeSte vyraznéjsi
snizeni krevniho tlaku.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Irbesartan Hydrochlorothiazideb&
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi tcinky pripravku Irbesartan Hydrochlorothiazi S (zaznamenané u 1 az
10 pacientd ze 100) patii zavrat€, nauzea (pocit nevolnosti) nebo zvra@abnorméﬂni tvorba moc¢i,
unava a zvySeni hladin dusiku mocoviny (BUN, produkt rozpadu bﬂ& in), kreatininu (produkt
rozpadu svaloviny) a kreatinkindzy (enzymu nachazejiciho se Ve@ech) v krvi. Uplny seznam
vedlejSich ucinka hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Irbesa% ydrochlorothiazide BMS je
uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS by nemél&zwat osoby s moznou piecitlivélosti
(alergii) na irbesartan, hydrochlorotiazid, sulfonami o na kteroukoli jinou slozku ptipravku.
Ptipravek nesmi byt pouzivan u zen, které jsou t& 8 po dobu vice nez tfi mésicti. Jeho uzivani

v prubéhu prvnich tii mésicii t€hotenstvi se ne cuje. Pripravek Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS nesmi uzivat rovné€Zz pacienti se zavadgymm®jaternimi, ledvinovymi nebo zluénikovymi problémy
a dale osoby s piilis nizkou hladinou drasl4 krvi nebo piili§ vysokou hladinou vapniku v krvi.

Je tieba dbat opatrnosti pfi uzivani pfipravi Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS spolecné s jinymi
1éky, které ovliviuji hladinu draslil@ vi. Uplny seznam téchto piipravki je uveden v piibalovych

informacich. !

Na zakladé ¢eho byl pfip Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS schvalen?
Vybor pro huménni@ ravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Irbesartan

Hydrochlorothiazid v ramci 1éCby esencialni hypertenze u dospélych pacientl, u nichz nelze
adekvatni Gpravy krevmiho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorotiazidem podavanymi
samostatné, prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS platné

v celé EU spolecnosti Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG dne 19. ledna 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2009.
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