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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Copalia HCT

amlodipin / valzartan / hidroklorotiazid

Ez a dokumentum a Copalia HCT-re vonatkoz6 eurédpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyoégyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Copalia HCT alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Copalia HCT?

A Copalia HCT harom hatéanyagot — amlodipint, valzartant és hidroklorotiazidot — tartalmazo
gyogyszer. Az amlodipint, valzartant és hidroklorotiazidot az alabbi mennyiségekben tartalmazé
tablettak formajaban kaphaté: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mg és
10/320/25 mg.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Copalia HCT?

A Copalia HCT-t magas vérnyomas (esszencidlis hiperténia) kezelésére alkalmazzak olyan felnéttek
esetében, akiknek a vérnyomasa az amlodipin, valzartan és hidroklorotiazid valamely kombinaciéjaval
megfeleléen van bedllitva. Az ,esszencidlis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm(
oka.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Copalia HCT-t?

A Copalia HCT adagja naponta egy tabletta, minden nap ugyanabban az id6ben, lehet6ség szerint
reggel, szajon at bevéve. A Copalia HCT alkalmazand6 adagja megegyezik a beteg altal el6zéleg
szedett harom klilonb6z6 hatéanyag adagjaival. A Copalia HCT napi adagja nem haladhatja meg a
10 mg amlodipint, 320 mg valzartant és 25 mg hidroklorotiazidot.
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Hogyan fejti ki hatasat a Copalia HCT?

A Copalia HCT harom hatdanyaga olyan vérnyomascsokkentd gyogyszerek, amelyeket az Eurdpai
Uniéban (EU) mar alkalmaznak.

Az amlodipin egy ,.kalciumcsatorna blokkol6”. Azokat a sejtek felszinén talalhat6, kalciumcsatornaknak
nevezett specialis csatornakat blokkolja, amelyeken keresztil a kalciumionok normal kérilmények
kozott a sejtekbe jutnak. Amikor a kalciumionok belépnek a vérerek faldban 1év6 izomsejtekbe, akkor
ez 6sszehlUzodasat idézi el6. Az amlodipin a kalcium sejtekbe torténd bearamlasanak csokkentésével
meggatolja a sejtek 0sszehlzddasat, és ez elbsegiti a vérerek elernyedését és tagulasat, csokkentve
ezzel a vérnyomast.

A valzartan egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy gatolja az angiotenzin 11
nevl hormon hatasmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin II er6s vazokonstriktor (érszlkité
hatasu anyag). A valzartan megakadalyozza a hormon altal kifejtett hatast, mégpedig azoknak a
receptoroknak a gatlasaval, amelyekhez az angiotenzin Il normalis kértilmények kézott kapcsolodik,
el6segitve ezzel a vérerek taguldsat és a vérnyomas csokkenését.

A hidroklorotiazid egy vizhajté szer. Hatasat ugy fejti ki, hogy néveli a kivalasztott vizelet
mennyiségét, csokkentve ezaltal a vérben talalhato folyadék mennyiségét és a vérnyomast.

A harom hatdéanyag kombinacidja 6sszeadédo hatast eredményez, igy jobban csdkkenti a vérnyomast,
mint a gyogyszerek barmelyike 6nmagaban. A vérnyomas csékkentésével a magas vérnyomashoz
kapcsolédo kockazatok, példaul a szélutés kialakulasanak kockazata is csékken.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a Copalia HCT-t?

Mivel a harom hatéanyag kombinaciéjat mar évek 6ta alkalmazzak, a vallalat olyan vizsgalatokat
mutatott be, amely bizonyitjak, hogy a harom hatdanyagot tartalmazé tabletta a szervezetben
ugyanugy szivéodik fel, mint a kilénallo tablettak.

Ezen kivil egy f6 vizsgalatot végeztek 2271, kdzépsulyos vagy sulyos magas vérnyomasban szenvedd
beteg bevonasaval, amelyben a Copalia HCT legnagyobb hataserdsségét alkalmaztak (320 mg
valzartan, 10 mg amlodipin és 25 mg hidroklorotiazid). A betegek nyolc héten keresztil a

Copalia HCT-t vagy a csupan két hatéanyagbol allé harom kombinacio egyikét kaptak. A f6
hatékonysagi mutaté a vérnyomas atlagos valtozasa volt.

Milyen el6nyei voltak a Copalia HCT alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Copalia HCT legnagyobb hataserdsségével torténé kezelés hatékonyabban csokkentette a
vérnyomast, mint a két hatéanyagot tartalmazé kombinacidék. A Copalia HCT-t szedd betegeknél a
vérnyomas atlagosan 39,7/24,7 Hgmm-rel cs6kkent, mig a valzartan/hidroklorotiazid,
valzartan/amlodipin és hidroklorotiazid/amlodipin kombinacidékat szed6 betegeknél 32/19,7 Hgmm-rel,
33,5/21,5 Hgmme-rel, illetve 31,5/19,5 Hgmm-rel.

Milyen kockazatokkal jar a Copalia HCT alkalmazasa?

A Copalia HCT leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) a vér alacsony
kaliumszintje (hipokalémia), szédulés, fejfajas, alacsony vérnyomas, gyomorégés, rendellenesen
gyakori vizeleturités, faradtsag és a folyadékvisszatartas (6déma). A Copalia HCT alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Copalia HCT nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
hat6éanyagokkal, egyéb szulfonamidokkal, a dihidropiridin-szarmazékokkal vagy a Copalia HCT barmely
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mas Osszetevijével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan néknél, akik tobb mint harom
hénapos terhesek. Nem alkalmazhato6 olyan betegeknél sem, akik maj- vagy epebetegségben (pl.
sargasag), sulyos veseelégtelenségben vagy anuriaban (egy olyan betegség, amely esetében a beteg
nem tud vizeletet termelni vagy Uriteni) szenvednek, valamint akik dializisben (vértisztité eljaras)
részesilnek. A Copalia HCT nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik kezelésre nem reagalé
hipokalémiaban (a vér alacsony kaliumszintje), hiponatrémiaban (a vér alacsony natriumszintje),
illetve hiperkalcémiaban (a vér magas kalciumszintje) szenvednek, valamint tiineteket okozé6
hiperurikémiaban (a vér magas hugysavszintje) szenved6 betegeknél.

Kozépsulyos vagy sulyos vesekarosodasban vagy 2-es tipusl cukorbetegségben szenved6 betegeknél a
Copalia HCT nem alkalmazhaté egyiitt aliszkirén-tartalmu (az esszencialis hipertonia kezelésére
alkalmazott) gyogyszerekkel.

Miért engedélyezték a Copalia HCT forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy a hdrom hatdanyagot mar szed6 betegek nagyobb valdszinliséggel tartjak
be a kezelést, ha a harom hatdéanyagot egyetlen tablettaban egyesité Copalia HCT-t irjak fel nekik. A f6
vizsgalat kimutatta, hogy a Copalia HCT legnagyobb hatdseréssége elénnyel jar a vérnyomas
csokkentésében. A Copalia HCT mindegyik adagolast illetéen eleget tett azon kdvetelménynek, hogy
o6sszehasonlithaténak bizonyult a kiilon szedett egyes hatéanyagok kombinacidival. A CHMP
megallapitotta, hogy a Copalia HCT alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Copalia HCT-vel kapcsolatos egyéb informacio

2009. november 4-én az Eurépai Bizottsag a Copalia HCT-re vonatkozdéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Copalia HCT-re vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Copalia HCT-vel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2013.
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