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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS
EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara
W

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mulan@‘
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett )
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vc@ozé
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdci@ van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde eg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP afytlasainak alapjairdl,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomdnyos indokldst!  AS
&

Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan Hydrochlorothiazid @I\S?

Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS két hatoanyagot, irhé2artant és hidroklorotiazidot tartalmazé
gyogyszer. Ovalis tabletta formajaban (barackszinti: 150 nf@)Vagy 300 mg irbezartan és 12.5 mg
hidroklorotiazid, rézsaszinli: 300 mg irbezartan és 25 ﬁidrok]orotiazid kaphato.

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurdpai Unidban ( {&ér engedélyezett Karvezide-del. A Karvezide-
t gyarto cég hozzajarult ahhoz, hogy tudoményocss@atait az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS-hez

felhasznaljak.
%r&

Milyen betegségek esetén alkalmazh te} rbesartan Hydrochlorothiazide BMS ?
Az Irbesartan Hydrochlorothiazide B t olyan esszencialis hipertoniaban (magas vérnyomas)
szenvedo felnotteknél alkalmazzikkiknél a vérnyomas 6nmagaban adott irbezartannal vagy
hidroklorotiaziddal nem szabal atd megfelelden. Az ,,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas
vérnyomasnak nincs egyértelihls oka.
A gyogyszer csak receptr ato.

%
Hogyan kell alkal i az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS-t?
Az Irbesartan Hy lorothiazide BMS-t sz4jon at, étellel vagy anélkiil kell bevenni. Az
alkalmazandé j%sartan Hydrochlorothiazide BMS adagja att6l fiigg, hogy a beteg milyen adagban
szedte kord z irbezartant vagy a hidroklorotiazidot. A napi egyszeri 300 mg irbezartannal és
25 mg hi lorotiazidnal magasabb adagok nem ajanlottak. Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
a maei rnyomas elleni egyéb kezelések kiegészitéseként is alkalmazhatd.

Hogyan fejti ki hatasat az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS két hatéanyagot, irbezartant és hidroklorotiazidot tartalmaz.
Az irbezartan egy angiotenzin II receptor antagonista, vagyis gatolja az angiotenzin II néven ismert
hormon hatdsmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin II erds vazokonstriktor (érsziikité hatasa
anyag). Az irbezartan megakadalyozza a hormon altal kifejtett hatast és ezaltal eldsegiti a vérerek
tagulatat, mégpedig azoknak a receptoroknak a gatlasaval, amelyekhez az angiotenzin II normalis
koriilmények kozott kotodik.
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A hidroklorotiazid egy diuretikum, ami a hipertonia kezelésére szolgalo szerek egy masik tipusa.
Hatasat ugy fejti ki, hogy fokozza a vizeletiiritést, ezaltal csokkenti a vérben talalhato folyadék
mennyiségét és a vérnyomast.

Ezen 6sszetevok kombinacidja 6sszeaddodd vérnyomdascsokkentd hatast eredményez, igy jobban
csokkenti a vérnyomast, mint a két gyogyszer barmelyike 6nmagéaban. A vérnyomas csokkentésével a
magas vérnyomashoz kapcsolodo kockazatok, példaul a stroke, kialakulasanak kockazata csokken.

Milyen médszerekkel vizsgaltiak az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS-t?

Az dnmagaban adott irbezartant az EU-ban Karvea és Aprovel néven hagytak jova 1997-ben.
Hidroklorotiaziddal kiegészitve a hipertonia kezelésére alkalmazhat6. A kiilon tablettaként
alkalmazott hidroklorotiaziddal egyidejiileg hasznalt Karvea/Aprovel-re vonatkozé vizsgalatokra
alapozték az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS hasznalatat. A 300 mg irbezartanbol és 25 mg
hidroklorotiazidbol 4ll6 kombinéacioval kapcsolatban tovabbi vizsgalatokat végeztek. A hatdsossag 6
mércéje a diasztolés vérnyomas csokkenése (két szivverés kdzott mért vérnyomas) volt. "\)

Milyen elényei voltak az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS alkalmazasanak a V@?ﬁilﬁtok
soran? )

Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS mind a placebonal (hatéanyag nélkiili k 8s), mind az
onmagaban adott hidroklorotiazidnal hatékonyabban csdkkentette a diasztolés omast. A 300 mg
irbezartanra és a 25 mg hidroklorotiazidra novelt adag a vérnyomas tovabbi &eneset
eredményezheti. Q

Milyen kockazatokkal jar az Irbesartan Hydrochlorothiazide BNPS*alkalmazasa?

Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS alkalmazasa soran elofotdulo leggyakoribb mellékhatasok
(100 betegbdl tobb mint 1-10 fonél fordult eld): a szédiilés, a lygés (rosszullét) vagy hanyas,
vizeletliritési panaszok, faradtsag, a vér karbamid nitrogén é‘ , a fehérjék egyik lebomlasi
terméke), kreatinin (az izom lebomlasi terméke), kreatininekinaz (az izmokban talalhatd enzim)
szintjének az emelkedése. Az Irbesartan Hydrochloro‘da'azide BMS hasznalatahoz kapcsolodoan
jelentett sszes mellékhatast illetéen olvassa el a belegtajékoztatot!

Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nem a azhat6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek
(allergiasak) lehetnek az irbezartannal, a hidrgk¥orotiaziddal, a szulfonamiddal vagy a készitmény
barmely mas dsszetevdjével szemben. A yszer nem alkalmazhat6 olyan néknél, akik tobb mint
harom honapos terhesek. Alkalmazasa esség els6 harom honapjaban nem javallt. Az Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS nem ad @sulyos maj-, vese-, vagy epebetegségben szenvedd betegeknek,
illetve olyan betegeknek sem, ak1® a vérében a kaliumszint tul alacsony vagy a kalciumszint tal
magas.

Kortiltekintden kell eljarni,
alkalmazzak, amelyek
betegtajékoztatoban t

!

b’sdz Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS-t olyan egyéb gydgyszerekkel
asolhatjak a vér kaliumszintjét. E gyogyszerek felsorolasa a
ato.

Miért engedély@k az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS forgalomba hozatalat?

Az emberi fe@znélésra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tigy itélte meg, hogy az Irbesartan
Hydrochl zide BMS eldnyei az esszencialis hipertonia kezelésében azon felnbttek esetében,
aklknek% rnyomasa dnmagaban adott irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal nem szabalyozhat6
meg en, meghaladjak a kockdzatokat. A bizottsag javasolta az Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS -re vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS-re vonatkozo egyéb informicio:
2007. januar 19-én az Eur6pai Bizottsag a Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG részére az EU egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki az Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS-re

vonatkozodan.

Az Irbezartan Hidroklorotiazid BMS-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 04-2009.
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