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amlodipiin/valsartaan

)

See on ravimi Imprida Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Se selgitatakse kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mudgilo ; samuti esitatakse komitee

soovitused, kuidas ravimit kasutada. Q
0\0
Mis on Imprida? @
Imprida on ravim, mis sisaldab kahte tmme@ungl iini ja valsartaani. Seda turustatakse

tablettidena (5 mg amlodipiini ja 80 mg v?@ ; 5 mg amlodipiini ja 160 mg valsartaani; 10 mg
amlodipiini ja 160 mg valsartaani).

Milleks Impridat kasutataks

Impridat kasutatakse essentgi Qﬂpertensiooniga (kérgvererdhutdvega) patsientidel, kelle
vererdhku ei saa ainul I i vOi valsartaaniga piisavalt reguleerida. Essentsiaalne tdhendab, et

kdrgvererdhutdbe ei B sta Ukski teine haigus.

Imprida on rets

Kuidas | !N t kasutatakse?

kse suu kaudu Uks tablett Uks kord 66paevas koos vahese veega. Imprida annus s6ltub
arasemast amlodipiini v8i valsartaani annusest. Enne uleminekut kombineeritud tabletile

la vaja manustada neid ravimeid eraldi tablettide vdi kapslitena.
Kuidas Imprida toimib?

Imprida sisaldab kahte toimeainet, amlodipiini ja valsartaani. M6lemad on vererbhku alandava toimega
ravimid, mida on eraldi Euroopa Liidus turustatud alates 1990. aastate keskpaigast. Need alandavad
verer6hku samalaadsel viisil, soodustades veresoonte laienemist. Verer6hu alanemisel vahenevad
kdrgvererdhuga seotud riskid, naiteks insuldirisk.
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Amlodipiin on kaltsiumikanali blokaator ehk aine, mis blokeerib rakupinnal olevaid teatud kanaleid
(kaltsiumikanaleid), mille kaudu kaltsiumiioonid tavaliselt sisenevad rakku. Kui kaltsiumiioonid
sisenevad veresoonte seinte lihaste rakkudesse, tdmbuvad rakud kokku. Vahendades kaltsiumi
sissevoolu rakkudesse, ennetab amlodipiin rakkude kokkutdmbumist ja soodustab seelabi veresoonte
laienemist.

Valsartaan on angiotensiin Il retseptori antagonist, mis blokeerib organismis hormooni angiotensiin 11
toime. Angiotensiin Il on tugev vasokonstriktor (veresooni ahendav aine). Blokeerides retseptorid,
millega angiotensiin Il tavaliselt seondub, peatab valsartaan hormooni toime ja soodustab veresoonte
laienemist.

Kuidas Impridat uuriti? 0

Et amlodipiin ja valsartaan on kasutusel olnud palju aastaid, esitas ettevote molema ai ohta andmed
varasematest uuringutest ja teaduskirjandusest ning uute uuringute tulemused, mill@itleti mdlema
toimeaine kombinatsiooni kasutamist.

kombinatsiooni platseeboga (naiva ravimiga). Kahes uuringus (1891 pa vorreldi kombineeritud
ravimit patsientidel, kellel kas ainult 10 mg amlodipiini v6i 160 m%artaani ei reguleerinud
e

vererbhku piisavalt. Viiendas, vaiksemas uuringus (130 ras & siooniga patsienti) vorreldi
kombineeritud ravimit ning lisinopriili ja hudroklorotiasiidi ( ererdhku reguleerivat

ravimikombinatsiooni). K&ikides uuringutes oli efektiivx OWnaitaja diastoolse vererdhu (vererbhk

. . ~ 0.4 ~ L . .
kahe stidamel66gi vahel ehk nn alumine vererdhk) ala . Vererdhu thik oli millimeetrit

elavhdébedasammast (mm Hg).

*
*
EttevOte esitas ka andmeid, et amlodipiini ja v@a #sisaldus veres oli Impridat kasutavatel ning
amlodipiini ja valsartaani eraldi kasutavatel pasgietitidel iUhesugune.
Milles seisneb uuringute pd prida kasulikkus?

Amlodipiini ja valsartaani kombjfiatgioon oli vererbhu alandamisel efektiivsem kui platseebo voi eraldi

manustatud valsartaan voi iin. Ravimikombinatsiooni ning amlodipiini voi valsartaani eraldi

manustamist vordlevates u tes selgus, et ainult valsartaani votnud patsientidel alanes vererdhk

kaheksa nadala para Y& mm Hg vorra, kuid valsartaanile lisaks 5 vdi 10 mg amlodipiini vétnud
patsientidel alanes vastavalt 9,6 ja 11,4 mm Hg v8rra. Ainult amlodipiini vétnud patsientidel
alanes vererdgk €0, m Hg vorra ja lisaks 160 mg valsartaani votnud patsientidel 11,8 mm Hg vorra.

Mis riskiﬁ.&n ridaga kaasnevad?

| e sagedamad kdérvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peavalu, nasofaringiit
(niN@-neelupdletik), gripp, hupokaleemia (vere kaaliumivaegus), mitmesugused tursed, vasimus,
nahapunetus, asteenia (ndrkus) ja kuumahood. Imprida kohta teatatud kdrvalnédhtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Impridat ei tohi kasutada patsiendid, kes on amlodipiini voi teiste dihidropuridiini derivaatide klassi
kuuluvate ravimite, valsartaani voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud
(allergilised). Ravimit ei tohi kasutada rasedad pérast esimest kolme raseduskuud. Ravimit ei soovitata
kasutada esimesel kolmel raseduskuul. Impridat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on rasked maksa-
vOi sapiprobleemid, teatud siidameprobleemidega patsiendid ega raske hiipotensiooniga (madala
vererbhuga) patsiendid.
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Il thdpi diabeediga vdi médduka voi raske neerupuudulikkusega patsiendid ei tohi kasutada Impridat
koos aliskireeni sisaldavate ravimitega (essentsiaalse hupertensiooni ravimid). Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Miks Imprida heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Imprida kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Muu teave Imprida kohta

Euroopa Komisjon andis Imprida muaugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 0

17. jaanuaril 2007. 9
Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Imprida kohta on ameti veebilehel: ema.@ -eu/Find
i

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Imp muva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avalj misaruande 0sa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole. a

Kokkuvdtte viimane uuendus: 05-2015. \O
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000775/human_med_000827.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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