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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq arba vaistininkq. Je@rl’te gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacij aitykite

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). R
x$
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Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra vaistinis preparatas, détyje yra dvieju veikliyju
medziagy irbesartano ir hidrochlorotiazido. Jis tiekiamas ov is tabletémis (persiky spalvos
tabletése yra 150 mg arba 300 mg irbesartano ir 12,5 mg chlorotiazido; rozinés spalvos

tabletése — 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazide).

Sis vaistas yra toks pat kaip vaistinis preparatas Kagvgzide, kuriam jau suteikta rinkodaros teisé
Europos Sajungoje (ES). Karvezide gaminanti b{' vé leido savo mokslinius duomenis naudoti
vaistui Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS.

Kam vartojamas Irbesartan Hydroch iazide BMS?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 1amas pirmine hipertenzija (aukstu kraujo spaudimu)
sergantiems suaugusiems pacienta uriy kraujo spaudimas gydant tik irbesartanu ar

hidrochlorotiazidu reguliuoj ama@e kankamai. Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys
néra Zinomos. .
Vaisto galima isigyti tik us recepta.
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Kaip vartoti Irbe%& Hydrochlorothiazide BMS?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tableté geriama valgant arba nevalgius. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS dozé nustatoma pagal tai, kokia irbesartano ar hidrochlorotiazido doze¢
pacientas vartojo anksé¢iau. Didesniy kaip 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros doziy
skirti nerekomenduojama. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gali biiti vartojamas kaip papildomas
vaistas kartu su kitais vaistais nuo hipertenzijos.

Kaip veikia Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje yra dvieju veikliuyju medziagy irbesartano ir
hidrochlorotiazido.
Irbesartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, kuris slopina organizmo hormono,
vadinamojo angiotenzino II, poveiki. Angiotenzinas II — stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles
siaurinanti medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas II,
irbesartanas slopina hormono poveiki ir leidzia kraujagysléms i$siplésti.
Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, t. y., kitokio pobiidZio vaistas nuo hipertenzijos. Jis skatina §lapimo
i8siskyrima, mazina skyscio kieki kraujyje ir taip sumazina kraujo spaudima.
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Siy dviejy veikliyjy medziagy derinys kraujo spaudima mazina veiksmingiau negu jy kiekviena
vartojama atskirai. Sumazéjus kraujosptidziui, sumazéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto
pavojus.

Kaip buvo tiriamas Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartanas buvo atskirai patvirtintas Europos Sajungoje (ES) 1997 m. Karvea ir Aprovel
pavadinimais. Jis gali biti skiriamas kartu su hidrochlorotiazidu hipertenzijai gydyti. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS veiksmingumui pagristi buvo naudojamasi Karvea ir Aprovel, vartojamuy
kartu su hidrochlorotiazidu atskiromis tabletémis, tyrimy duomenimis. Kituose tyrimuose buvo
tiriamas 300 mg irbesartano, vartojamo kartu su 25 mg hidrochlorotiazido, poveikis. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo sumazéjes diastolinis kraujo spaudimas (kraujo spaudimas tarp dvieju
Sirdies susitraukimy).

Kokia Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS veiksmingiau uz placeba (gydomojo poveikio neturinti
preparata) ir uz atskirai vartojama hidrochlorotiazidq mazino diastolini kraujospiidi. Pacientams,
kuriems skiriama didesné — 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido — dozé, kraujo spaudimas

gali sumazéti dar labiau.
&
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Kokia rizika siejama su Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
Dazniausiai Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojantiems pacienta@sireiékiantys Salutiniai
reiskiniai (nustatyti 1-10 pacienty i§ 100) yra galvos svaigimas, pykinj ar vémimas, sutrikes
Slapinimasis, nuovargis ir padidéjusi §lapalo azoto (proteiny skilimgRfddukto) koncentracija kraujyje,
padidéjusi kreatinino (iSskiriamo i$ raumeny), kreatinino kinazé enyse esancio fermento)
koncentracija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos b aneSta gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS, sarasa galima rasti pakuotés 1 .
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negalima vartoti tams, kurie gali biiti itin jautriis
(alergiski) irbesartanui, hidrochlorotiazidui, sulfonami s arba bet kuriai kitai sudétinei vaistinio
preparato medziagai. Jo negalima vartoti nés¢ioms. fiterims nuo 4-ojo nétumo ménesio. Vaistinio
preparato taip pat nerekomenduojama vartoti pi sius tris néStumo ménesius. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS taip pat negalima ti pacientams, sergantiems sunkiomis inksty, kepeny
ar tulzies ligomis, arba kai kalio koncentré@ paciento kraujyje yra pernelyg maza, o kalcio — per

didele.
Irbesartan Hydrochlorothiazide B gﬁia atsargiai skirti kartu su kitais vaistais, turinciais itakos
kalio koncentracijai kraujyje. Visa Sigl vaistiniy preparaty sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Irbesartan Hydro \thiazide BMS buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistini paraty komitetas (CHMP) nusprend¢, kad Irbesartan
Hydrochlorothiazid nauda didesné uz keliama rizika, kai jis skiriamas pirminei hipertenzijai
gydyti suaugusien‘émentams, kuriy kraujosptidis gydant tik irbesartanu ar hidrochlorotiazidu
reguliuojamas nepakankamai. Komitetas rekomendavo suteikti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:
Europos Komisija 2007 m. sausio 19 d. bendrovei ,,Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG* suteiké

visoje Europos Sajungoje galiojancia Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS rinkodaros teisg.

ISsamy Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-04.
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