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EPAR, sazetak za javnost

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva®
irbesartan/hidroklorotiazid

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva. ObjaSnjava kako je Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP)
ocijenilo lijek da bi preporucilo njegovo odobrenje za stavljanje u promet te ukljucuje preporuke
Povjerenstva o uvjetima za primjenu lijeka Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

Sto je Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari, irbesartan i
hidroklorotiazid. Dostupan je u obliku tableta (150 mg ili 300 mg irbesartana i 12,5 mg
hidroklorotiazida; 300 mg irbesartana i 25 mg hidroklorotiazida).

Ovaj lijek je isti kao i CoAprovel, koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU). Farmaceutska tvrtka koja
proizvodi CoAprovel pristala je da se njeni znanstveni podaci koriste za lijek Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva.

Za Sto se Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva koristi?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva se koristi kod odraslih bolesnika s esencijalnom hipertenzijom
(visokim krvnim tlakom) koja se ne moze na odgovarajuéi nacin kontrolirati samo irbesartanom ili
samo hidroklorotiazidom. ,,Esencijalna” oznacava hipertenziju koja nema ocitog uzroka.

Ovaj se lijek izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva koristi?

Doza lijeka Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva koja se koristi ovisi o dozi irbesartana ili
hidroklorotiazida koju je bolesnik uzimao prije. Ne preporucuju se doze vece od 300 mg irbesartana i

' Prethodno poznat kao Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop.
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25 mg hidroklorotiazida jednom na dan. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva se moZe dodati nekim
drugim nacinima lijeCenja hipertenzije.

Kako Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva djeluje?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva sadrzZi dvije djelatne tvari, irbesartan i hidroklorotiazid.

Irbesartan je ,,antagonist receptora angiotenzina I1”, Sto znaci da blokira rad hormona angiotenzina II
u tijelu. Angiotenzin Il je snazan vazokonstriktor (tvar koja suzava krvne Zile). Blokiranjem receptora
na koja se angiotenzin II inale veze irbesartan sprjecava ucinak hormona i omogucuje Sirenje krvnih
Zila.

Hidroklorotiazid je diuretik, Sto je druga vrsta lije¢enja hipertenzije. Djeluje na nacin da povecava
izlu¢ivanje mokrace, a time smanjuje koli¢inu tekucine u krvi i snizava krvni tlak.

Kombinacija ovih dviju djelatnih tvari ima zbrojni ucinak tako sto snizava krvni tlak viSe nego svaki
lijek pojedinac¢no. Snizavanjem krvnog tlaka smanjuju se rizici povezani s visokim krvnim tlakom, kao
Sto je mogucnost mozdanog udara.

Kako se Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva ispitivao?

Irbesartan je pojedinacno odobren u EU-u od 1997. pod nazivima Karvea i Aprovel. MoZe se koristiti uz
hidroklorotiazid za lijeCenje hipertenzije. Ispitivanja lijekova Karvea/Aprovel koristenih uz
hidroklorotiazid u obliku odvojenih tableta koriStena su za podrZzavanje uporabe lijeka Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva. Daljnja ispitivanja izvedena su s dozama od 300 mg irbesartana u
kombinaciji s 25 mg hidroklorotiazida. Glavna mjera ucinkovitosti bilo je smanjenje dijastolickog
krvnog tlaka (krvni tlak izmjeren izmedu dva otkucaja srca).

Koje koristi lijeka Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva su dokazane
tijekom ispitivanja?

Lijek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva bio je ucinkovitiji od placeba (lijeCenje bez djelatne tvari)
i od samog hidroklorotiazida u smanjenju dijastolickog krvnog tlaka. Povecavanje doze na 300 mg
irbesartana i 25 mg hidroklorotiazida moglo bi dodatno smanjiti krvni tlak.

Koji su rizici povezani s lijekom Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Najcescée nuspojave lijeka Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva (koje se mogu javiti u 1 do 10 na
100 osoba) su vrtoglavica, mucnina (osjecaj slabosti) ili povra¢anje, neuobi¢ajeno mokrenje, umor
(zamor) i povecanje koncentracije dusika iz ureje u krvi (eng. BUN, reakcijski proizvod bjelancevina),

.....

koje su zabiljezene s lijekom Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva potrazite u uputi o lijeku.

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva se ne smije upotrebljavati kod osoba koje su preosjetljive
(alergicne) na irbesartan, hidroklorotiazid, sulfonamide ili neku od drugih sastavnica. Ne smije se
upotrebljavati kod Zena koje su trudne dulje od tri mjeseca. Ne preporucuje se koristenje tijekom prva
tri mjeseca trudnoce. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva ne smije se koristiti ni kod bolesnika s
teskim jetrenim, bubreznim ili zu¢nim problemima, s preniskom razinom kalija u krvi ili previsokom
razinom kalcija u Kkrvi.

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva u kombinaciji s lijekovima koji sadrze aliskiren (koristi se za
lijeCenje esencijalne hipertenzije) ne smije se koristiti kod bolesnika sa Se¢ernom bolescu ili umjerenim
ili teSkim ostecenjem bubrega. Potreban je oprez prilikom primjene lijeka Irbesartan
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Hydrochlorothiazide Zentiva s drugim lijekovima koji utjeCu na razinu kalija u krvi. Cijeli popis ovih
lijekova navodi se u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) odludilo je da koristi od lijeka Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za
stavljanje u promet.

Druge informacije o lijeku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

Europska komisija izdaje odobrenje za stavljanje u promet koje za Irbesartan Hydrochlorothiazide
Winthrop vrijedi na prostoru Europske unije od 19. sijeCnja 2007. Naziv lijeka promijenjen je u
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 6. veljace 2012.

Cjelovito Europsko javno izvjesc¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva moZze se nadi na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put dopunjen u srpnju 2013.

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
Stranica 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000783/human_med_000853.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000783/human_med_000853.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Što je Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?
	Za što se Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva koristi?
	Kako se Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva koristi?
	Kako Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva djeluje?
	Kako se Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva ispitivao?
	Koje koristi lijeka Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva su dokazane tijekom ispitivanja?
	Koji su rizici povezani s lijekom Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?
	Zašto je lijek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva odobren?
	Druge informacije o lijeku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

