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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Twynsta
telmisartanas (amlodipinas)

Sis dokumentas yra Twynsta Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Twynsta rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Twynsta?

Twynsta — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy telmisartano ir amlodipino.
Gaminamos Sio vaisto tabletés (40 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino, 40 mg telmisartano ir 5 mg
amlodipino, 80 mg telmisartano ir 10 mg amlodipino ir 80 mg telmisartano ir 5 mg amlodipino).

Kam vartojamas Twynsta?
Twynsta skiriamas pirmine hipertenzija (padidéjusiu kraujospdziu) sergantiems 18 mety ir
vyresniems suaugusiesiems gydyti. Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nenustatytos.

Twynsta skiriamas pacientams, kuriy kraujospudis gydant tik amlodipinu reguliuojamas nepakankamai.
Gydymas Twynsta taip pat gali pakeisti gydyma telmisartanu ir amlodipinu tiems pacientams, kurie
vartoja abu vaistus atskiromis tabletémis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Twynsta?

Twynsta tableté geriama kartg per para. Sis vaistas skirtas ilgalaikiam gydymui. DidZiausia
rekomenduojama dozé yra viena didZiausio (80 mg/10 mg) stiprumo tableté kartg per para.

Prie$ pradedant gydyma Twynsta, pacientams, kuriy kraujospudis gydant amlodipinu reguliuojamas
nepakankamai, rekomenduojama amlodiping ir telmisartang skirti atskiromis tabletémis ir nustatyti
vaisty dozes. Prireikus gydyma Twynsta galima skirti i$ karto.
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Twynsta rekomenduojama doze atskiromis tabletémis amlodiping ir telmisartang vartojusiam pacientui
priklauso nuo jo anksciau vartoty telmisartano ir amlodipino doziy.

Kaip veikia Twynsta?

Twynsta sudétyje yra dviejy veikliujy medziagy — telmisartano ir amlodipino. Abi veikliosios medziagos
yra vaistai kraujosplidziui mazinti, kurie Europos Sajungoje (ES) yra zinomi nuo praéjusio Simtmecio
desimto desimtmecio. Jie panasiu bidu mazina kraujospiid] atpalaiduodami kraujagysles. Sumazinus
kraujosplidj, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto pavojus.

Telmisartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, t. y. jis slopina hormono angiotenzino |1
poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga).
Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas Il, telmisartanas slopina hormono
poveikj, todél kraujagyslés issipledia.

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis blokuoja tam tikrus lgsteliy pavirsiuje esancius kanalus
(kalcio kanalus), per kuriuos | lastele paprastai patenka kalcio jonai. Kalcio jonams patekus |
kraujagysliy sieneliy raumeny lasteles, jos susitraukia. Amlodipinui sumazinus kalcio srautg i lasteles,
jos nesusitraukia ir kraujagyslés atsipalaiduoja.

Kaip buvo tiriamas Twynsta?

Kadangi telmisartanas ir amlodipinas naudojami daugeli mety, bendrové pateiké informacijos is
mokslinés literatiros, taip pat bendroveés atlikty naujy tyrimy rezultatus.

Viename pagrindiniame tyrime 1 461 hipertenzija sergantis suaugusysis buvo gydomas telmisartano ir
amlodipino deriniu, Siuos vaistus skiriant atskirai arba su placebu (preparatu be veikliosios medZiagos).
Kituose dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 978 suaugusiais pacientais, kuriems gydymas nuo
hipertenzijos amlodipinu buvo nepakankamai veiksmingas, buvo pradéetas gydymas Twynsta arba
toliau skiriamos tokios pacios, kaip ir anksciau, arba padidintos amlodipino dozés. Siuose trijuose
tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sumazéjes diastolinis kraujospudis (tarp dviejy
Sirdies susitraukimy matuojamas kraujospiidis) po astuoniy savaiciy.

Taip pat buvo atlikti tyrimai siekiant nustatyti, ar Twynsta tabletés organizme absorbuojamos taip pat,
kaip ir atskiromis tabletémis vartojami amlodipinas ir telmisartanas.

Kokia Twynsta nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmajame tyrime diastolinis kraujospidis sumazéjo labiau telmisartano ir amlodipino derinius
vartojusiems pacientams, palyginti su tik vieng i$ veikliyjy medziagy arba placebg vartojusiais
pacientais.

Kituose dviejuose tyrimuose Twynsta veiksmingiau mazino diastolinj kraujosptidj nei gydymas vienu
amlodipinu. Priklausomai nuo Twynsta ir amlodipino doziy stiprumo, diastolinis kraujospidis Twynsta
vartojusiems pacientams sumazéjo 1,4 mmHg—4,9 mmHg.

Kokia rizika siejama su Twynsta vartojimu?
Dazniausi Twynsta Salutiniai reiSkiniai (nustatyti ne daugiau nei 1 pacientui i§ 10) yra svaigulys ir

periferiné edema (tinimas, ypac kulksniy ir pédy). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Twynsta, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Twynsta negalima skirti Zmonéms, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) telmisartanui, amlodipinui,
kitam dihidropiridino derivaty klasés vaistui ar bet kuriai kitai sudétinei medziagai. Jo negalima skirti
moterims nuo ketvirto néStumo ménesio. Twynsta taip pat negali vartoti pacientai, turintys sunkiy
kepeny arba tulzies veiklos sutrikimy, patyre Sokg (staigy kraujospiidzio sumazé&jimg), sergantys
kraujo tekéjimo is kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija arba Sirdies nepakankamumu po Gminio
miokardo infarkto. Twynsta taip pat negalima skirti Il tipo diabetu ar vidutinio sunkumo ar sunkiu
inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra aliskireno
(kurie taip pat skiriami pirminei hipertenzijai gydyti).

Kodél Twynsta buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj, kad Sias dvi veikligsias medziagas atskirai vartojantiems pacientams bty
lengviau laikytis gydymo rezimo, jei jiems bty iSraSomas Twynsta. Be to, tyrimai parode, kad Sis
vaistas buvo veiksmingas pacientams, kuriy kraujospudis gydant tik amlodipinu reguliuojamas
nepakankamai. Komitetas nusprendé, kad Twynsta nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Twynsta

Europos Komisija 2010 m. spalio 7 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Twynsta rinkodaros
leidima.

ISsamy Twynsta EPAR rasite agentiiros svetainéje adresu under EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Twynsta rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-08.
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