EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MEDICINES HEALTH

EMA/527398/2013
EMEA/H/C/001160

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Dafiro HCT

amlodipinas /valsartanas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra Dafiro HCT Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priéme
nuomong, kuria rekomenduoja suteikti Dafiro HCT rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Dafiro HCT?

Dafiro HCT - tai vaistas, kurio sudétyje yra trijy veikliyju medziagy - amlodipino, valsartano ir
hidrochlorotiazido. Gaminamos Sio vaisto tabletés, kuriy sudétyje yra Sie amlodipino, valsartano ir
hidrochlorotiazido kiekiai: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg, 10/160/25 mg ir
10/320/25 mg.

Kam vartojamas Dafiro HCT?

Dafiro HCT skirtas pirminei arterinei hipertenzijai (auksStam kraujospuidziui) gydyti suaugusiems
pacientams, kuriy kraujospudis tinkamai kontroliuojamas amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido
deriniu. Pirminé - tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nezinomos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Dafiro HCT?

Geriama viena Dafiro HCT tableté per para, kasdien tuo paciu metu. Geriausia ja iSgerti ryte. Dafiro
HCT dozé turi atitikti trijy paciento anksciau atskirai vartoty jo veikliyjy medziagy dozes. Dafiro HCT
paros dozé negali virSyti 10 mg amlodipino, 320 mg valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.
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Kaip veikia Dafiro HCT?

Trys Dafiro HCT veikliosios medziagos yra Europos Sgjungoje (ES) jau vartojamos vaistinés medziagos
nuo hipertenzijos.

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis blokuoja tam tikrus lgsteliy pavirsiuje esancius kanalus
(kalcio kanalus), per kuriuos | lastele paprastai patenka kalcio jonai. Kalcio jonams patekus |
kraujagysliy sieneliy raumeny lasteles, jos susitraukia. Amlodipinui sumazinus kalcio srautg | lasteles,
jos nesusitraukia, kraujagyslés sienelés atsipalaiduoja ir iSsiplecia, todél kraujospidis sumazéja.

Valsartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, slopinantis natidralaus organizmo hormono
angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas II yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti
medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas II, valsartanas slopina
hormono poveikj, dél to kraujagyslés iSsiplecia ir kraujospidis sumazéja.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas. Jis skatina Slapimo iSsiskyrimg, mazina skyscio kiekj kraujyje kartu
mazindamas ir kraujospudi.

Siy triju veikliuju medziagy derinys kraujospiidj mazina veiksmingiau negu kiekviena jy vartojama
atskirai. Sumazinus kraujospidj, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdZiui, insulto pavojus.

Kaip buvo tiriamas Dafiro HCT?

Kadangi visos trys Sio vaisto veikliosios medziagos naudojamos jau ilgus metus, bendrové pateiké
rezultatus i$ tyrimy, kurie parodé, kad tableté, kurios sudétyje yra visy trijy medziagy organizme
absorbuojama taip pat, kaip atskiros Siy veikliyjy medziagy tabletés.

Be to, atliktas vienas pagrindinis tyrimas su 2 271 vidutinio sunkumo arba sunkia hipertenzija
serganciu pacientu, gydytu didziausios dozés Dafiro HCT (320 mg valsartano, 10 mg amlodipino ir
25 mg hidrochlorotiazido). AStuonias savaites pacientai vartojo arba Dafiro HCT, arba vienag trijy is$
dviejy veikliyjy medziagy susidedanciy deriniy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vidutinis
kraujospidzio pokytis.

Kokia Dafiro HCT nauda nustatyta tyrimuose?

Hipertenzijos gydymas didziausios dozés Dafiro HCT buvo veiksmingesnis uz gydyma dviejy veikliujy,
medziagy deriniu. Dafiro HCT vartojantiems pacientams kraujospudis vidutiniSkai sumazéjo
39,7/24,7 mmHg, o valsartano ir hidrochlorotiazido derinj - 32/19,7 mmHg, valsartano ir amlodipino
derinj - 33,5/21,5 mmHg ir hidrochlorotiazido ir amlodipino derinj - 31,5/19,5 mmHg.

Kokia rizika siejama su Dafiro HCT vartojimu?

Dazniausi Dafiro HCT Salutiniai poveikiai (pasireiSke 1-10 pacienty iS 100) yra hipokalemija (Zema
kalio koncentracija kraujyje), galvos svaigimas, galvos skausmas, hipotenzija (zemas kraujospidis),
dispepsija (rémuo), polakiurija (per daznas Slapinimasis), nuovargis ir edema (skysciy kaupimasis).
ISsamy visy Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant Dafiro HCT, sqrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dafiro HCT negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Dafiro HCT veikliosioms
medziagoms, kitiems sulfonamidams, dihidropiridino dariniams ar kitoms Sio vaisto pagalbinéms
medziagoms. Jo negalima skirti moterims nuo ketvirto néStumo ménesio. Jo taip pat negalima skirti
pacientams, sergantiems kepeny ar tulzies ligomis (pvz., gelta), sunkiomis inksty ligomis, anurija (kai
pacientas negali Slapintis) nei pacientams, kuriems atliekamos dializés (kraujo valymo) proceddros.
Galiausiai Dafiro HCT negalima skirti hipokalemija (zema kalio koncentracija kraujyje), hiponatremija
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(zema natrio koncentracija kraujyje) ar hiperkalcemija (didelé kalcio koncentracija kraujyje)
sergantiems pacientams, kuriems gydymas neveiksmingas, ir pacientams, sergantiems simptomy
sukeliancia hiperurikemija (didele Slapimo riigsties koncentracija kraujyje).

Dafiro HCT taip pat negalima skirtiu II tipo diabetu ar vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra aliskireno (taip
pat pirminei hipertenzijai gydyti skiriami vaistai).

Kodél Dafiro HCT buvo patvirtintas?

CHMP pastebeéjo, kad tris Sio vaisto veikligsias medZiagas atskiromis tabletémis vartojantiems
pacientams baty lengviau vartoti Dafiro HCT, kuriame yra visy trijy veikliyjy medziagy derinys.
Pagrindinis tyrimas jrodé didziausios dozés Dafiro HCT nauda mazinant kraujospidj. Kaip reikalauta,
jrodyta, kad visos Dafiro HCT dozés buvo panasios | atskirai vartojamy veikliyjuy medziagy derinius.
CHMP nusprendé, kad Dafiro HCT teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Dafiro HCT

Europos Komisija 2009 m. lapkricio 4 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Dafiro HCT
rinkodaros leidima.

ISsamy Dafiro HCT EPAR galite rasti agentiiros interneto svetainéje adresu:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Dafiro HCT rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-09.
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