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IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Kokkuvodte Uldsusele

K&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta\ugege palun
teadusliku arutelu kokkuvétet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa), \

QV
Mis on Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? QQ
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS on ravim, mis sisaldab kah inet, irbesartaani ja
hudroklorotiasiidi. Seda turustatakse ovaalsete tablettidena (kah ranzid 150 mg vdi 300 mg
irbesartaani ja 12,5 mg hudroklorotiasiidi; roosad 300 mg ir rtaani ja 25 mg hudroklorotiasiidi).
See ravim on samane Karvezidega, millel juba on Euroo us mudgiluba. Karvezide tootja on
andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid v0|b da ka Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMSi toetuseks.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi kas e essentsiaalse hlipertensiooniga (kdrgvereréhutbvega)
taiskasvanutel, kellel ainult irbesartaani voWNhudroklorotiasiidiga ei teki piisavat ravivastust.
Essentsiaalne tdhendab, et kdrgvererg be ei pdhjusta tkski teine haigus.

Seda ravimit saab tksnes retsepw

Milleks Irbesartan HydrochIorothiazid@@)ﬁsutatakse’)

Kuidas Irbesartan Hydrac hiazide BMSi kasutatakse?

Irbesartan Hydrochlorothj BMSi manustatakse suu kaudu, koos toiduga vai ilma. Irbesartan
Hydrochlorothiazide nnus soltub patsiendi varasemast irbesartaani ja hiidroklorotiasiidi
annusest. Ule 300 @%artaani ja 25 mg hidroklorotiasiidi annuseid ks kord 66pédevas ei soovitata.
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi v@ib lisada muule kdrgvererdhu ravile.

Kuidas Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS toimib?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sisaldab kahte toimeainet, irbesartaani ja hiidroklorotiasiidi.
Irbesartaan on angiotensiin 11 retseptori antagonist, mis blokeerib organismi hormooni angiotensiin 11
toime. Angiotensiin 11 on tugev vasokonstriktor (ahendab veresooni). Blokeerides retseptorid, millele
angiotensiin Il tavaliselt kinnitub, peatab irbesartaan hormooni toime ja soodustab veresoonte
laienemist.

Hudroklorotiasiid on diureetikum, mis on hilipertensiooni teist tliupi ravim. Diureetikum suurendab
uriinieritust, vdhendades vedeliku hulka veres ja langetades vererdhku.

Nende kahe toimeaine kombinatsioonil on aditiivne toime: kombinatsioon alandab vereréhku rohkem
kui kumbki ravim eraldi. Vererbhu langusega vahenevad kérgvererdhu riskid, naiteks insuldi risk.
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Kuidas Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi uuriti?

Ibesartaan eraldi on olnud Euroopa Liidus ravimitena Karvea ja Aprovel heaks kiidetud alates 1997.
aastast. Seda vOib kasutada kdrgvererdhu raviks koos hudroklorotiasiidiga. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMSi kasutamise toetuseks kasutati uuringuid, milles Karveat voi Aproveli
manustati koos hldroklorotiasiidiga, kumbagi eraldi tablettidena. Taiendavad uuringud tehti annuse
kohta, kus manustati korraga 300 mg irbesartaani ja 25 mg hiidroklorotiasiidi. Efektiivsuse p&hinditaja
oli diastoolse verer6hu (vererbhk kahe sudameltdgi vahel enk nn alumine vererdhk) alanemine.

Milles seisneb uuringute pdhjal Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi kasulikkus?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS alandas diastoolset vererbhku paremini kui platseebo ja paremini
kui ainult hiidroklorotiasiid. Annuse suurendamisel koguseni 300 mg irbesartaani ja 25 mg
hidroklorotiasiidi vdib vererdhk alaneda veelgi.

Mis riskid Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSiga kaasnevad?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud thel kuni kiimnel
patsiendil sajast) on peap&dritus, iiveldus v6i oksendamine, urineerimishéired, vasimus, vere
uurealammastiku (BUN, valgu lagunemissaadus), kreatiniini (lihasest vabanev aine) ja kreatiinkinaasi
(lihastes leiduv ensuiiim) sisalduse suurenemine. Irbesartan Hydrochlorothiazide 8 MSi kohta teatatud
kdrvalnahtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi ei tohi kasutada patsiendid, kes vdiv Ysm irbesartaani,
hidroklorotiasiidi, sulfoonamiidide vdi ravimi mis tahes muu koostisain
(allergilised). Ravimit ei tohi kasutada rasedatel pérast esimest kolme
soovitata kasutada raseduse esimese kolme kuu ajal. IrbesartanH<dQ
{Q

tés ulitundlikud
skuud. Ravimit ei
rothiazide BMSi ei tohi
kasutada ka patsientidel, kellel on raske maksa-, neeru- vdi sap vOi vere kaaliumisisaldus on
liiga véike voi kaltsiumisisaldus liiga suur.

Ettevaatlik tuleb olla Irbesartan Hydrochlorothiazide Bwtamisel koos teiste ravimitega, mis

vBivad mdjutada vere kaaliumisisaldust. Selliste ravimit lik loetelu on pakendi infolehel.

*

Miks Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS he ideti?
Inimravimite komitee otsustas, et Irbesartan 0 rothiazide BMSi kasulikkus essentsiaalse

hiipertensiooniga taiskasvanud patsientide r kelle verer8hk ainult irbesartaani voi
hiidroklorotiasiidiga ei allu piisavalt ravil uurem kui ravimiga kaasnevad riskid. Komitee
soovitas anda Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSile muiligiloa.

Muu teave Irbesartan HydrooNQr iazide BMSi kohta
Euroopa Komisjon andis Irbe Hydrochlorothiazide BMSi muligiloa, mis kehtib kogu Euroopa
Liidu territooriumil, ettev& ristol-Myers Squibb Pharma EEIG 19. jaanuaril 2007.

Euroopa avaliku hi@@ruande taisteksti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMSi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 04-2009.
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