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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Imprida
amlodipinas (valsartanas) ®Q®

Sis dokumentas yra Imprida Europos vie$o vertinimo protokolo (EPA saQauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jverti stg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Imprida rinkodaros leidima_ ir pateikia,j@ jimo rekomendacijas.

Kas yra Imprida? . %\}

vaistas tiekiamas tabletemis (po 5 mg amlodipinesi g valsartano; 5 mg amlodipino ir 160 mg
valsartano ir 10 mg amlodipino ir 160 mg va%ano).

Kam vartojamas Imprida? \'@‘

Imprida skiriamas pirmine hipert@Qﬁukétas kraujospudis) sergantiems pacientams, kai gydymas
vien tik amlodipinu arba val niwiera pakankamai veiksmingas. Pirminé — tai tokia hipertenzija,
kurios priezastys nezinomo, K

.

Imprida — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy vei I@nediiagq— amlodipino ir valsartano. Sis
&& m

Vaisto galima jsigyti ti \ us recepta.

Kaip vartoti ida?

doziy, kurias pacientas vartojo anksciau. Prie$ pradedant vartoti abiejy medziagy

Imprida ta e'ariama kartg per parg, uzsigeriant vandeniu. Imprida dozé priklauso nuo amlodipino
arba va
derit etes, pacientui Sias medziagas gali tekti vartoti atskiromis tabletémis arba kapsulémis.

Kalp veikia Imprida?

Imprida sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — amlodipino ir valsartano. Tai yra du vaistai nuo
hipertenzijos, kurie Europos Sajungoje (ES) atskirai skiriami nuo praeito amziaus paskutinio
deSimtmecio vidurio. Jie panasiu bGdu mazina kraujosptdj atpalaiduodami kraujagysles. Sumazinus
kraujospiidj, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto pavojus.
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Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis blokuoja tam tikrus lasteliy 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 j lasteles,
jos nesusitraukia ir kraujagyslés atsipalaiduoja.

Valsartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, slopinantis natlralaus organizmo hormono
angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti
medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas 11, valsartanas slopina
hormono poveikj, ir dél to kraujagyslés issiplecia.

Kaip buvo tiriamas Imprida? 6

Kadangi amlodipinas ir valsartanas vartojami jau daugeli mety, bendrové pateike informa‘&p‘e Sias
medZiagas i$ ankstesniy tyrimy_ ir mokslinés literatliros bei naujy tyrimu, kuriuose buvo% jamas Siy
dviejy veikliyjy medziagy derinys. @,

Atlikti penki pagrindiniai tyrimai su beveik 5 200 pacienty, kuriy dauguma sirg a arba vidutinio
sunkumo hipertenzija. Dviejuose tyrimuose (kuriuose dalyvavo beveik 3 20 cienty) amlodipinas,
valsartanas arba abiejy medziagy derinys buvo lyginamas su placebu (pr; K

medziagos). Dviejuose tyrimuose (kuriuose dalyvavo 1 891 pacientas) b tiriamas vaisty derinio
poveikis pacientams, kuriy kraujosptidis nepakankamai veiksming %Jliuojamas vien 10 mg
amlodipinu arba 160 mg valsartanu. Penktame, mazesniame, t i uriame dalyvavo 130 pacienty,
serganciy sunkia hipertenzija, vaisty derinys buvo lyginam izinoprilio ir hidrochlorotiazido deriniu
(kitu vaisty deriniu kraujosptdziui mazinti). Visuose ty’ri agrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
diastolinio kraujospidzio (kraujosptdzio tarp dviejy Si sitraukimy) sumazéjimas. Kraujospudis
buvo matuojamas gyvsidabrio stulpelio miIimetra@ig)

tu be veikliosios

Bendrove taip pat pateiké jrodymy, kad Imprida ir kirus preparatus vartojanciy pacienty kraujyje
susidaro tokia pati amlodipino ir valsartano k%ntracija.

Kokia Imprida nauda nusta rimuose?

Vartojant amlodipino ir valsarta @ini kraujosptdis mazéja veiksmingiau, nei vartojant placebg arba
vieng Siy komponenty, atskir%{gimuose, kuriuose buvo tiriamas vaisty derinio poveikis pacientams,
jau vartojantiems vien am@i q arba valsartang, vien valsartang vartojusiy pacienty kraujospudis po
astuoniy savaiciy sum ,

5 mg amlodipino, ir, Hg pacientams, papildomai vartojusiems 10 mg amlodipino. Vien
amlodiping vartqj acienty kraujospidis sumazéjo 10 mmHg, o pacienty, papildomai vartojusiy
160 mg valsa 11,8 mmHg.

6 mmHg, palyginti su 9,6 mmHg pacientams, papildomai vartojusiems

Koki a siejama su Imprida vartojimu?

D i Imprida Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1—10 pacienty iS 100) yra galvos skausmas,
nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), gripas, hipokalemija (mazas kalio kiekis kraujyje), jvairiy
tipy edema (tinimas), nuovargis, raudonis, astenija (silpnumas) ir karscio pylimas. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Imprida, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Imprida negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) amplodipinui ar kitam dihidropiridino
derivaty klasés vaistui, valsartanui ar bet kuriai kitai pagalbinei medziagai. Jo negalima skirti moterims
nuo ketvirto néstumo meénesio. Vaisto nerekomenduojama vartoti ir pirmuosius tris néStumo ménesius.
Imprida negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny ar tulzies ligomis, pacientams,
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sergantiems tam tikromis Sirdies ligomis ir pacientams, sergantiems sunkia hipotenzija (Zemu kraujo
spaudimu).

Imprida taip pat negalima skirti Il tipo diabetu ar vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty nepakankamumu
sergantiems pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra aliskireno (taip pat pirminei
hipertenzijai gydyti skiriami vaistai). Visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél has Imprida buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Imprida teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo sute%

jo rinkodaros leidima. 2

Kita informacija apie Imprida @

Europos Komisija 2007 m. sausio 16 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj I% rinkodaros
leidima.

ISsamy Imprida EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.eur,
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiayi
Imprida rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités s

rmacijos apie gydyma,
ydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-05. ’\6
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000774/human_med_000725.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000774/human_med_000725.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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