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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Amlodipine/Valsartan Mylan
amlodipin / valzartan

Ez a dokumentum az Amlodipine/Valsartan Mylan-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés
(EPAR) 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése
miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és
az alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak az Amlodipine/Valsartan Mylan alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Amlodipine/Valsartan Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van
szliksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer az Amlodipine/Valsartan Mylan és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Az Amlodipine/Valsartan Mylan-t azoknal az esszencialis hipertoniaban (magas vérnyomas) szenvedé
betegeknél alkalmazzak, akiknek a vérnyomasat az 6nmagaban alkalmazott amlodipinnel vagy
valzartannal nem lehet megfeleléen beallitani. Az ,,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas
vérnyomasnak nincsen egyértelmd oka.

Az Amlodipine/Valsartan Mylan két hatéanyagot, amlodipint és valzartant tartalmaz. A készitmény
»~generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Amlodipine/Valsartan Mylan hasonl6 egy, az Eurépai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Exforge nev(i ,referencia-gydgyszerhez”. A generikus gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Amlodipine/Valsartan Mylan-t?

Az Amlodipine/Valsartan Mylan tabletta formajaban (5 mg amlodipin és 80 mg valzartan; 5 mg
amlodipin és 160 mg valzartan; 10 mg amlodipin és 160 mg valzartan) kaphat6. Naponta egy
tablettat kell szajon at, vizzel bevenni. A kombinalt tablettara torténé atallas el6tt a betegnek ajanlott
az amlodipint és a valzartant kilon alkalmazott tablettaként vagy kapszulaként szednie. A tabletta
alkalmazandd hataserOssége a beteg altal korabban szedett amlodipin vagy valzartan adagjatol fugg.
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A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat az Amlodipine/Valsartan Mylan?

Az Amlodipine/Valsartan Mylan két hatéanyagot, amlodipint és valzartant tartalmaz. Mindkett6 olyan
vérnyomascsokkentd gydégyszer, amely az Eurdpai Unidban (EU) az 1990-es évek kozepe ota kilon-
kulon kaphatd. Vérnyomascsokkentd hatasukat hasonlé mddon, a vérerek ellazitasaval fejtik ki. A
vérnyomas cstkkentésével a magas vérnyomashoz kapcsol6dé kockazatok, példaul a szélités
kialakulasanak kockazata csdkken.

Az amlodipin egy kalciumcsatorna-blokkold. Azokat a sejtek felszinén talalhat6 specialis csatornakat
blokkolja, amelyeken keresztil a kalciumionok normal kériilmények kdzétt bejutnak a sejtbe. Ha a
véredények faldban talalhaté izomsejtekbe kalcium jut, az 6sszehtzdédast okoz. Az amlodipin a
kalciumionok sejtekbe torténé bedramlasanak csokkentésével meggatolja a sejtek 6sszehlzédasat,
ami elGsegiti a vérerek ellazulasat.

A valzartan egy angiotenzin Il receptor antagonista, ami azt jelenti, hogy gatolja az angiotenzin 11
nevld hormon hatasmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin II egy erds vazokonstriktor
(érszikit6 hatasu anyag). A valzartdn megakadalyozza a hormon altal kifejtett hatast, mégpedig
azoknak a receptoroknak a gatlasaval, amelyekhez az angiotenzin Il normal korilmények kozott
kotédik, igy a vérerek kitagulnak.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Amlodipine/Valsartan Mylan-t?

Mivel az Amlodipine/Valsartan Mylan generikus gyégyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan
annak megallapitasara iranyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékli-e az Exforge nev(i
referencia-gydgyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar az Amlodipine/Valsartan Mylan
alkalmazasa?

Mivel az Amlodipine/Valsartan Mylan generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Amlodipine/Valsartan Mylan forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az Amlodipine/Valsartan Mylan minGségi szempontbdl
0sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek/dsszehasonlithatonak bizonyult az Exforge-zsal.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Exforge-hoz hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Amlodipine/Valsartan Mylan EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Amlodipine/Valsartan Mylan
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Amlodipine/Valsartan Mylan lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Amlodipine/Valsartan Mylan-ra vonatkozo
alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal
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egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld
ovintézkedéseket.

Az Amlodipine/Valsartan Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Amlodipine/Valsartan Mylan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
Amlodipine/Valsartan Mylan-nal térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.
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