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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva®
irbesartanas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paai$kinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines
vaistg priémé nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva yra vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyju medziagy
irbesartano ir hidrochlorotiazido. Sis vaistas tiekiamas tabletémis (150 mg arba 300 mg irbesartano ir
12,5 mg hidrochlorotiazido; 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido).

Sis vaistas yra toks pat kaip CoAprovel, kuriam jau suteiktas rinkodaros leidimas Europos Sajungoje
(ES). CoAprovel gaminanti bendroveé leido naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva.

Kam vartojamas Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems (aukstg kraujo
spaudima turintiems ) suaugusiesiems, kuriy kraujo spaudimas gydant tik irbesartanu ar
hidrochlorotiazidu reguliuojamas nepakankamai. Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys
nezinomos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva dozé nustatoma pagal tai, kokig irbesartano ar
hidrochlorotiazido doze pacientas vartojo anksciau. Didesniy kaip 300 mg irbesartano ir 25 mg

' Ankstesnis pavadinimas — Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop.
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hidrochlorotiazido paros doziy skirti nerekomenduojama. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva gali
bati vartojamas kartu su kitais vaistais nuo hipertenzijos.

Kaip veikia Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy irbesartano ir
hidrochlorotiazido.

Irbesartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, kuris slopina organizmmo hormono
angiotenzino II poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti
medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi angiotenzinas Il, irbesartanas
slopina hormono poveikj, todél kraujagyslés issiplecia.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, t. y. kitokio poblidzio 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. Sumazeéjus kraujo spaudimui, sumaZzéja su juo susijusi rizika, pavyzdziui, insulto
pavojus.

Kaip buvo tiriamas Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Pats irbesartanas buvo patvirtintas Europos Sajungoje 1997 m. Karvea ir Aprovel pavadinimais. Jis gali
bati skiriamas kartu su hidrochlorotiazidu hipertenzijai gydyti. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
veiksmingumui pagristi buvo naudojamasi Karvea/Aprovel, vartojamy 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
diastolinio kraujo spaudimo (kraujo spaudimo tarp dviejy Sirdies susitraukimy) sumazéjimas.

Kokia Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva nauda nustatyta tyrimuose?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos)

ir uz atskirai vartojama hidrochlorotiazidg mazino diastolinj kraujospidj. Pacientams, kuriems skiriama
didesné — 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido — dozé, kraujo spaudimas gali sumazéti dar

labiau.

Kokia rizika siejama su Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva vartojimu?

Dazniausi Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 3alutiniai reidkiniai (nustatyti 1—-10 pacienty iS 100)
yra galvos svaigimas, pykinimas ar vémimas, sutrikes slapinimasis, nuovargis ir padidéjusi Slapalo
azoto (proteiny skilimo produkto) koncentracija kraujyje, padidéjusi kreatinino (iSskiriamo is$
raumeny), kreatinino kinazés (raumenyse esancio fermento) koncentracija. ISsamy visy Salutiniy,
reiskiniy, apie kuriuos buvo pranesta gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
irbesartanui, hidrochlorotiazidui, sulfonamidams arba bet kuriai kitai pagalbinei vaisto medziagai. Jo
negalima skirti moterims nuo ketvirto néStumo ménesio. Vaisto nerekomenduojama vartoti ir
pirmuosius tris néStumo ménesius. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva taip pat negalima vartoti
pacientams, sergantiems sunkiomis inksty, kepeny ar tulzies ligomis, arba kai kalio koncentracija
paciento kraujyje yra pernelyg maza, o kalcio — per didelé.
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Diabetu, vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva negalima skirti su (pirminei hipertenzijai gydyti naudojamais) vaistais,
kuriy sudétyje yra aliskireno. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva reikia atsargiai skirti kartu su
kitais vaistais, turinciais jtakos kalio koncentracijai kraujyje. Visa Siy vaisty sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva nauda yra didesné uz jo keliama,
rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

Europos Komisija 2007 m. sausio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Irbesartan
Hydrochlorothiazide Winthrop rinkodaros leidima. Vaisto pavadinimas pakeistas | Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva 2012 m. vasario 6 d.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000783/human_med_000853.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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