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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Amlodipine/Valsartan Mylan
amlodipinas / valsartanas

Sis dokumentas yra Amlodipine/Valsartan Mylan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu
ES ir nustatyty jo naudojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai,
kaip vartoti Amlodipine/Valsartan Mylan.

Praktinés informacijos apie Amlodipine/Valsartan Mylan vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Amlodipine/Valsartan Mylan ir kam jis vartojamas?

Amlodipine/Valsartan Mylan — tai vaistas, skiriamas pacientams, kuriems diagnozuota pirminé
hipertenzija (padidéjes kraujospudis), kai gydymas vienu amlodipinu arba valsartanu nepakankamai
veiksmingas. ,Pirminé" reiskia, kad néra akivaizdziy hipertenzijos priezasciy.

Amlodipine/Valsartan Mylan sudétyje yra dviejy veikliuju medziagy, amlodipino ir valsartano. Tai yra
generinis vaistas. Tai reiskia, kad Amlodipine/Valsartan Mylan panasus | referencinj vaista Exforge,
kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Amlodipine/Valsartan Mylan?

Amlodipine/Valsartan Mylan tiekiamas tableciy (5 mg amlodipino ir 80 mg valsartano, 5 mg amlodipino
ir 160 mg valsartano ir 10 mg amlodipino ir 160 mg valsartano) forma. Kasdien reikia iSgerti po vieng
tablete, uzsigeriant vandeniu. Rekomenduojama, pries pereinant prie gydymo sudétinémis tabletémis,
amlodiping ir valsartang vartoti atskiromis tabletémis. Tableciy, kurias numatoma vartoti, stiprumas
priklauso nuo amlodipino arba valsartano doziy, kurias pacientas vartojo anksciau.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Amlodipine/Valsartan Mylan?

Amlodipine/Valsartan Mylan sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, amlodipino ir valsartano. Abu Sie
vaistai yra vaistai nuo hipertenzijos, kuriuos kaip atskirus preparatus galima jsigyti Europos Sajungoje
(ES) nuo praéjusio amziaus paskutinio desimtmecio vidurio. Veikdami panasiai, jie atpalaiduoja
kraujagysles ir taip sumazina kraujospidj. Sumazéjus kraujospudziui, sumazéja su padidéjusiu
kraujospidziu siejama rizika, pvz., insulto pavojus.

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis blokuoja tam tikrus lgsteliy pavirsiuje esancius kanalus,
per kuriuos kalcio jonai paprastai patenka | lasteles. Kalciui patekus | kraujagysliy sieneliy raumeny
lasteles, jos susitraukia. Sumazindamas kalcio srautg j Iasteles, amlodipinas neleidzia lasteléms
susitraukti ir tai padeda kraujagysléms atsipalaiduoti.

Valsartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, o tai reiskia, kad jis slopina zmogaus
organizme esancio hormono angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius
(medziaga, dél kurios kraujagyslés susitraukia). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
angiotenzinas II, valsartanas slopina Sio hormono poveikj, dél to kraujagyslés iSsiplecia.

Kaip buvo tiriamas Amlodipine/Valsartan Mylan?

Kadangi Amlodipine/Valsartan Mylan yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Exforge jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Amlodipine/Valsartan Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Amlodipine/Valsartan Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Amlodipine/Valsartan Mylan buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Amlodipine/Valsartan Mylan yra panasios kokybés kaip Exforge ir yra jam
biologiskai ekvivalentiSkas (panasus | Exforge). Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Exforge, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti
Amlodipine/Valsartan Mylan vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Amlodipine/Valsartan Mylan vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Amlodipine/Valsartan Mylan vartojima, parengtas rizikos valdymo
planas. Remiantis Siuo planu, | Amlodipine/Valsartan Mylan preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Amlodipine/Valsartan Mylan

ISsamy Amlodipine/Valsartan Mylan EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Amlodipine/Valsartan Mylan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis)
arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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