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Imprida HCT
amlodipin, valsartan a hydrochlorotiazid

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie

pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte-si-vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Imprida HCT?

Imprida HCT je liek, ktory obsahuje tri u€¢inné latky: amlodipin, valsartan a hydrochlorotiazid. Je
dostupny vo forme tabliet obsahujucich amlodipin, valsartan a hydrochlorotiazid v tychto mnozstvach:
5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mga 10/320/25 mg.

Na ¢o sa liek Imprida HCT pouziva?

Liek Imprida HCT sa pouziva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych
pacientov, u ktorych je uz krvny tlak primerane reguiovany kombinaciou amlodipinu, valsartanu a
hydrochlorotiazidu. Esencialny znamena, ze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pricinu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Imprida HCT uZiva?

Liek Imprida HCT sa uziva peroralne.vo forme jednej tablety denne, a to v rovnakom ¢ase a podl'a
moznosti rano. Davka lieku Imprida HCT, ktora sa ma uzit, je rovnaka ako davky jednotlivych troch
ucinnych latok, ktoré pacient predtym uzival. Denna davka lieku Imprida HCT by nemala presiahnut’
tieto mnozstva: 10 mg amlodipinu, 320 mg valsartanu a 25 mg hydrochlortiazidu.

Akym sposobom liek Iimprida HCT u¢inkuje?

Tri uginné latky liekii Imprida HCT st lieky proti hypertenzii, ktoré sa uz v Eurépskej unii (EU)
pouzivaju.

Amlodipin je blokator kalciovych kanalov. Blokuje Specifické kanaly na povrchu buniek nazyvané
kalciové kanaly, ktorymi zvy¢ajne idny vapnika vstupuji do buniek. Ked iény vapnika vstapia do
buniek svalov stien krvnych ciev, spdsobi to kontrakciu. Znizovanim toku vapnika do buniek
amlodipin brani bunkam v kontrakcii a pomaha uvol'nit’ a rozsirit’ steny krvnych ciev, ¢im sa znizuje
krvny tlak.

Valsartan je antagonista receptorov angiotenzinu II, t. j. brani pésobeniu horménu nazvaného
angiotenzin II v tele. Angiotenzin II je G€inny vazokonstriktor (latka, ktord zuzuje krvné cievy).
Valsartan brani u¢inku angiotenzinu II tym, Ze blokuje receptory, na ktoré sa tento hormén zvycajne
viaze, a umoznuje tak rozsirenie krvnych ciev a zniZenie krvného tlaku.

Hydrochlorotiazid je diuretikum. U¢inkuje tak, Ze zvy3uje tvorbu mo¢u, &im sa znizuje objem tekutin
v krvi a klesa krvny tlak.
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Kombinécia tychto troch u¢innych latok ma pridavny ucinok, pretoze znizuje krvny tlak viac ako
kazdy z tychto lickov samostatne. Znizenim krvného tlaku sa zmiefnuju rizika spojené s vysokym
krvnym tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mftvice.

AKko bol liek Imprida HCT skiumany?

Ked’ze kombinacia uvedenych troch u¢innych latok sa uz niekol’ko rokov pouziva, spolocnost’
predlozila vysledky stadii, v ktorych sa preukézalo, Ze telo absorbuje tabletu obsahujucu vsetky tri
ucinné latky rovnakym sposobom ako tri samostatné tablety.

Okrem toho sa vykonala hlavna $tidia na 2 271 pacientoch so stredne vaznou az vaznou hypertenziou
s najvyssou silou lieku Imprida HCT (320 mg valsartan, 10 mg amlodipin a 25 mg hydrochlorotiazid).
Pacientom sa poc¢as 6smich tyzdinov podaval bud’ liek Imprida HCT alebo jedna z troch kombinacii
obsahujuca len dve z uvedenych ucinnych latok. Hlavnym meradlom G¢innosti bola priemerna zmena
vysky krvného tlaku.

AKky prinos preukazal liek Imprida HCT v tychto Stadiach?

Liec¢ba lickom Imprida HCT najvyssej sily bola v pripade hypertenzie u¢innejSia ako dvojkombinécie
obsahujuce ktorakol'vek z dvoch t€innych latok. Znizenie krvného tlaku predstavovalo v priemere
39,7/24,7 mmHg v pripade pacientov uzivajicich Imprida HCT v porovnani s 32/19,7 mmHg,
33,5/21,5 mmHg a 31,5/19,5 mmHg u pacientov uzivajicich kombindcie valsartan/hydrochlorotiazid,
valsartan/amlodipin and hydrochlorotiazid/amlodipin.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Imprida HCT?

Najcastejsie vedl'ajSie u¢inky pozorované pri uzivani lieku Imprida HCT (pozorované u 1 az 10
pacientov zo 100) su hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi); zavraty, bolest” hlavy, hypotenzia
(nizky krvny tlak), dyspepsia (palenie zahy), polakizuria (zvysena frekvencia mocenia), inava
(vyCerpanost’) a edém (zadrziavanie tekutin). Zoznam vSetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Imprida HCT sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Imprida HCT by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na uvedené ucinné
latky, na iné sulfénamidy, na derivaty dihydropyrinu alebo na iné zlozky lieku Imprida HCT. Nesmu
ho uzivat’ zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Takisto ho nesmu uzivat’ pacienti, ktori maju problémy
s oblickami alebo so ZI¢nikom (ako napriklad zltacku), vazne problémy s obli¢kami, antriu (stav, v
ktorom pacient nedokaze mocit’) alebo pacienti podrobujuci sa dialyze (technika Cistenia krvi). Liek
Imprida HCT sa d’alej nesmie pouzivat upacientov s hypokaliémiou (nizkou hladinou draslika v krvi),
hyponatriémiou (nizkou hladinou sodika v krvi) a hyperkalcémiou (vysoka hladina vapnika v krvi),
ktori nereaguju na lieCbu a u pacientov s hyperurikémiou (zvysenou hladinou kyseliny mocovej

v krvi), ktora spdsobuje priznaky.

Preco bol liek Imprida HCT schvaleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) poznamenal, Ze je pravdepodobnejsie, Ze pacientom,
ktori uz tieto tri u€inné latky uzivaja, bude vyhovovat, ak sa im predpise liek Imprida HCT, ktory
kombinuje vsetky-tri latky v jednej tablete. V hlavnej §tadii sa preukéazal prinos najvysse;j sily lieku
Imprida HCT pri zniZovani krvného tlaku. Liek Imprida HCT tiez splnil poziadavky tykajice sa
porovnatel'nosti s kombinaciami jednotlivych G¢innych latok uzivanych samostatne, a to v pripade
vsetkych davok lieku. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinos lieku Imprida HCT je va¢s$i nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri liecbe esencidlnej hypertenzie u dospelych, u ktorych je uz krvny tlak
primerane regulovany kombinaciou amplodipinu, valsartanu a hydrochlorotiazidu. Vybor odporucil
udelit’ povolenie na uvedenie lieku Imprida HCT na trh.

DalSie informacie o lieku Imprida HCT:
Dna 15. oktobra 2009 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Novartis Europharm Limited povolenie na

uvedenie lieku Imprida HCT na trh platné v celej Europske;j unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Imprida HCT sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2009
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