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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetédan,
miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisitietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (siséltyy mya
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n usten

perusteella lisdtietoa, lue tieteellisen késittelyn teksti (siséltyy myds arvioingn\' toon).
=

Mité Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS on? Qﬁ
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS on laéke, joka sisaltaé kahta,@u avaa ainetta, irbesartaania ja
hydroklooritiatsidia. Sit4 on saatavana soikeina tabletteina (petsikahvariset tabletit sisaltdvat 150 mg
tai 300 mg irbesartaania ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia; va% unaiset tabletit sisaltdvat 300 mg
irbesartaania ja 25 mg hydroklooritiatsidia).

Laake on sama kuin Karvezide, jolla jo on myyntilupaﬁalueella. Karvezidea valmistava yhtio on
hyvéaksynyt tieteellisten tietojensa kayton Irbesartaﬁ{y ochlorothiazide BMS:&4 varten.

Mihin Irbesartan Hydrochlorothiazide B
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:&4 k3 n aikuisilla, joilla on essentiaali hypertensio (korkea
verenpaine), jota pelkk& irbesartaani tai looritiatsidi ei pidé riittdvan hyvin hallinnassa.
Essentiaali tarkoittaa sité, ettd korke renpaineelle ei ole mitdan selvaa syyta.

Laakevalmistetta saa ainoastaan Iﬁ&@ln maarayksesta.

A kaytetdan?

Miten Irbesartan Hydroc iazide BMS:44 kaytetadn?

Irbesartan Hydrochlorothigzide BMS:44 otetaan suun kautta joko aterian yhteydessa tai muulloin.
Kéytettdva Irbesartan chlorothiazide BMS -annos riippuu potilaan aiemmin k&yttdmasta
irbesartaanin tai h oritiatsidin annostuksesta. Ei ole suositeltavaa, ettd annokset ovat suuremmat
kuin 300 mg irpe’ nia ja 25 mg hydroklooritiatsidia kerran pdivassa. Irbesartan
HydrochlorothigzZlde BMS:44 voi kdyttdd hypertension muiden hoitojen lisana.

Miten Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vaikuttaa?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:ssé on kahta vaikuttavaa ainetta, irbesartaania ja
hydroklooritiatsidia.

Irbesartaani on angiotensiini 1l -reseptorin antagonisti, miké tarkoittaa sité, ettd se estdd angiotensiini
I -nimisen hormonin toiminnan elimistossd. Angiotensiini-11 on voimakas vasokonstriktori
(verisuonia supistava aine). Salpaamalla reseptorit, joihin angiotensiini 11 normaalisti kiinnittyy,
irbesartaani estdd hormonin toiminnan, ja verisuonet laajenevat.

Hydroklooritiatsidi on diureetti, joka on toinen korkean verenpaineen hoidossa kaytettdvan ladkkeen
tyyppi. Hydroklooritiatsidi vaikuttaa lisédmalla virtsaneritystd, jolloin nesteen méaaré veressa vahenee
ja verenpaine laskee.
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Kahden vaikuttavan aineen yhdistaminen laskee verenpainetta enemmaén kuin kumpikaan ladke
yksindén. Kun verenpaine laskee, korkeaan verenpaineeseen liittyvét riskit, kuten aivohalvauksen riski,
vahenevit.

Miten Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:&aa on tutkittu?

Euroopan unionissa hyvaksyttiin pelkka irbesartaani Karvea- ja Aprovel-nimisend vuonna 1997. Sita
voidaan kayttad yhdessé hydroklooritiatsidin kanssa hypertension hoitoon. Tutkimuksia, jotka tehtiin
Karveasta/Aprovelista yhdessé hydroklooritiatsidin kanssa erillising tabletteina, kaytettiin tukemaan
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:n kayttod. Lis&tutkimuksia tehtiin annostuksella 300 mg
irbesartaania yhdistettyna 25 mg hydroklooritiatsidia. Tehokkuuden paéasiallinen mitta oli diastolisen
verenpaineen (verenpaine kahden sydamenlyonnin vélilld) lasku.

Mita hyotya Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:stéa on havaittu tutkimuksissa?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS alensi diastolista verenpainetta tehokkaammin kuin lumelaéke ja
tehokkaammin kuin pelkk& hydroklooritiatsidi. Annostuksen nostaminen 300 mg:aan irbesartaania ja
25 mg:aan hydroklooritiatsidin saattaa laskea verenpainetta lisaa. @

Mita riskeja Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:aan liittyy? QO

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:n yleisimmat sivuvaikutukset (1-10 poI% a@ 0:sta) ovat
huimaus, pahoinvointi tai oksentelu, poikkeavuudet virtsaamisessa, vasymy! 4 veren ureatypen
(BUN, proteiinin hajoamistuote), kreatiniinin ((lihasten hajoamistuote) s eatiinikinaasin
(lihaksissa oleva entsyymi) lisdantymisté. Pakkausselosteessa on taydeltign luettelo kaikista
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:n ilmoitetuista sivuvaikutuksi

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:aa ei saa antaa henkil6illg, j saattavat olla yliherkkia
(allergisia) irbesartaanille, hydroklooritiatsidille, sulfonamlde‘i ai jollekin muulle laakkeen aineelle.
Sita ei saa mydskaan antaa naisille, joiden raskaus on edenp Imea kuukautta pidemmalle. Sen
kayttoa ei suositella kolmen ensimmaisen raskauskuukaude aikana. Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS:&4 ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on vai aksa-, munuais- tai sappisairaus tai veren
liian alhainen kaliumpitoisuus tai liian korkea kalsk itoisuus.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:n kéytssa den veren kaliumtasoon vaikuttavien ladkkeiden
kanssa tulee noudattaa varovaisuutta. Taydilk luettelo ndistd la&kkeista on pakkausselosteessa.

Miksi Irbesartan Hydrochlorothiazi
Laakevalmistekomitea (CHMP) ka

S on hyvaksytty?

a Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:n hy6ty on sen
riskeja suurempi essentiaalin hy, ion hoidossa aikuisilla potilailla, joiden verenpaine ei pysy
riittdvan hyvin hallinnassa p a'irbesartaanilla tai hydroklooritiatsidilla. Ladkevalmistekomitea
suositteli myyntiluvan myd%n sté Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:lle.

Muita tietoja Irbe
Euroopan komissi
voimassa oleval

{ah Hydrochlorothiazide BMS:sta
bnsi Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG -yhtitlle koko EU:n alueella
ntiluvan Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:&4 varten 19. tammikuuta 2007.

Irbesartan Hy\(ochlorothiazide BMS -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on
kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanhydrochlorothiazidebms/irbesartanhydrochlorothiazidebms.htm
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