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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ifirmacombi
Irbesartanas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra vaisto Ifirmacombi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ifirmacombi rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Ifirmacombi?

Ifirmacombi — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — irbesartano ir
hidrochlorotiazido. Gaminamos tabletés (150 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido; 300 mg
irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido; 300 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido).

Ifirmacombi yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Ifirmacombi panasus | referencinj vaistg CoAprovel,
kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia

Kam vartojamas Ifirmacombi?

Ifirmacombi skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems suaugusiems pacientams, kuriy kraujo
spaudimas gydant tik irbesartanu arba tik hidrochlorotiazidu reguliuojamas nepakankamai. ,Pirminé™ —
tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nenustatytos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ifirmacombi?

Ifirmacombi dozeé nustatoma pagal tai, kokig irbesartano ar hidrochlorotiazido doze pacientas vartojo
anksciau. Didesniy kaip 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros doziy skirti
nerekomenduojama. Ifirmacombi gali bti vartojamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais
nuo hipertenzijos.
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Kaip veikia Ifirmacombi?

Ifirmacombi sudétyje yra dviejy veikliyju medziagy — irbesartano ir hidrochlorotiazido.

Irbesartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, kuris slopina organizmo hormono
angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti
medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas II, irbesartanas
slopina hormono poveik] ir leidzia kraujagysléms iSsiplésti.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, t. y. kitokio pobddzio vaistas nuo hipertenzijos. Jis skatina Slapimo
iSsiskyrima, mazina skyscio kiekj kraujyje ir taip sumazina kraujo spaudima.

Siy dviejy veikliyjy medziagy derinys kraujo spaudima mazina veiksmingiau negu kiekviena jy
vartojama atskirai. Sumazinus kraujospidj, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto
pavojus.

Kaip buvo tiriamas Ifirmacombi?

Kadangi Ifirmacombi yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui CoAprovel jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Ifirmacombi nauda ir rizika?

Kadangi Ifirmacombi yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél buvo patvirtintas Ifirmacombi?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ifirmacombi yra panasios kokybés kaip
CoAprovel ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir CoAprovel,
Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Ifirmacombi
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Ifirmacombi

Europos Komisija 2011 m. kovo 4 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Ifirmacombi
rinkodaros leidima.

ISsamy Ifirmacombi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ifirmacombi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-11.
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