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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Onduarp

telmisartanas / amlodipinas (06
Sis dokumentas yra Onduarp Europos viedo vertinimo protokolo (E@@&ntrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) ivertin%‘I istg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Onduarp rinkodaros teise ir pateikia jo v, Jwho rekomendacijas.
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Kas yra Onduarp? Q

o

Onduarp - tai vaistas, kurio sudétyje yra dviej &&iiujq medziagy telmisartano ir amlodipino. Jis
tiekiamas tabletemis (40 mg telmisartano/1 @amlodipino, 40 mg telmisartano/5 mg amlodipino,
80 mg telmisartano/10 mg amlodipino ir@ g telmisartano/5 mg amlodipino).

Sis vaistas yra toks pat kaip Twynst &ggiam jau suteikta rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES).
Twynsta gaminanti bendrové Iejd@@doti savo mokslinius duomenis vaistui Onduarp (,informuotas

sutikimas"). R \
-
Kam vartojamas @.larp?

Onduarp skirtas pirn&i hipertenzijai (dideliam kraujospidziui) gydyti suaugusiesiems (pacientams
nuo 18 mety). ,Pirminé" reiskia, kad nenustatyta jokios akivaizdzios hipertenzijos priezasties.

Onduarp skiriamas pacientams, kuriy kraujospudis nepakankamai kontroliuojamas vien amlodipinu.
Onduarp taip pat galima skirti vietoj gydymo atskiromis telmisartano ir amlodipino tabletémis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Onduarp?

Onduarp vartojamas per burng po vieng tablete per parg, gydymas juo yra ilgalaikis. DidZiausia dozé
yra viena didZiausio stiprumo (80/10 mg) tableté kartg per para.
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Pacientui, kuriam nepakanka vieno amlodipino kraujosptdziui kontroliuoti, pries pradedant gydyma,
Onduarp skiriamos atskiros amlodipino ir telmisartano tabletés, kad bty galima pritaikyti Siy vaisty
dozes. Tam tikrais atvejais galima apsvarstyti galimybe is karto pereiti prie gydymo Onduarp.

Pacientui, kuris telmisartang ir amlodiping vartojo atskiromis tabletémis, skiriama Onduarp dozé
priklauso nuo anksciau vartoty telmisartano ir amlodipino doziy.

Kaip veikia Onduarp?

Onduarp sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: telmisartano ir amlodipino. Abu Sie kraujospadziui
mazinti skirti vaistai Europos Sgjungos (ES) rinkoje pasirodé praéjusio amziaus 10-ajame
desSimtmetyje. Jie veikia panasiai: kraujospiid] mazina atpalaiduodami kraujagysles. Sumazéjus
kraujospdziui, mazéja ir su dideliu kraujospidziu susijusi rizika, kaip antai insulto pavojus.

Telmisartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, o tai reiskia, kad jis blokuoja organizme
esancio hormono, vadinamojo angiotenzino II, veikimg. Angiotenzinas II yra stiprus vazokonstriktorius
(medziaga, sutraukianti kraujagysles). Blokuodamas receptorius, prie kuriy pap@ai jungiasi
angiotenzinas II, telmisartanas sustabdo hormono poveikj, todél kraujagysléé&@ple(":ia.

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis blokuoja lasteliy paviréiu'iﬁnéius specialius kalcio
kanalus, per kuriuos | Igstele paprastai patenka kalcio jonai. Kalcio jo%ﬂs patekus | kraujagysliy,
sieneliy raumeny lasteles, kraujagysliy sienelés susitraukia. Mazin as | lasteles patenkanciy kalcio
jony srautg, amlodipinas neleidzia kraujagysléms susitraukti ir(@ adeda joms atsipalaiduoti.
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Kaip buvo tiriamas Onduarp? éQ

Bendrové pateiké informacijq iS mokslinés IiteratGro@ atlikty vaisto tyrimy rezultatus.

Viename pagrindiniame tyrime 1 461 hipertenz’é,&sergantis suaugusysis buvo gydomas telmisartano ir

amlodipino deriniu, telmisartano arba amlo 0 monoterapija arba placebu (preparatu be veikliosios
medziagos). Kituose dviejuose pagrindini tyrimuose 1 978 pacientams, kuriems nepakako
amlodipino hipertenzijos simptomam troliuoti, skirtas Onduarp arba jie toliau vartojo tokig pat

arba didesne amlodipino doze. Siuo rijuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai,
kiek diastolinis kraujospdis (m; jamas tarp dviejy Sirdies susitraukimy) sumazéjo per astuonias

*

savaites. \\'
Taip pat atlikti tyrimai iais siekta jrodyti, kad Onduarp tabletés organizme absorbuojamos taip pat,
kaip atskirai vartoja amlodipino ir telmisartano tabletés.

Kokia Onduarp nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmajame tyrime nustatyta, kad pacienty, vartojusiy telmisartano ir amlodipino derinj, diastolinis
kraujospudis sumazéjo labiau nei vartojusiy tik vieng Siy veikliyjy medziagy arba placeba.

Kituose dviejuose tyrimuose diastolinj kraujospldj Onduarp sumazino labiau nei testas gydymas vienu
amlodipinu: nelygu, kokio stiprumo Onduarp ir amlodipino dozés skirtos, vartojant Onduarp diastolinis
kraujospudis sumazéjo 1,4-4,4 mmHg labiau.

Kokia rizika siejama su Onduarp vartojimu?
Dazniausi Onduarp Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra galvos svaigimas ir

periferiné edema (patinimas, ypac¢ kulksniy ir pédy). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Onduarp, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Onduarp negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) telmisartanui, amlodipinui, kitiems
dihidropiridino dariniams priskiriamiems vaistams arba bet kuriai kitai vaisto pagalbinei medziagai.
Onduarp negalima vartoti daugiau kaip tris ménesius nésc¢ioms moterims. Jo taip pat negalima vartoti
pacientams, turintiems sunkiy kepeny arba tulZies veiklos sutrikimy, Soka patyrusiems pacientams
(staiga smarkiai sumazéjus kraujospidziui), pacientams, kuriems nustatyta sunki hipotenzija (zemas
kraujosptdis), kraujotakos is kairés Sirdies pusés obstrukcija arba Sirdies nepakankamumas po
miokardo infarkto (Sirdies smgio).

Kodél Onduarp buvo patvirtintas?

CHMP atsizvelgeé j tai, kad pacientams, kurie jau vartoja abi veikligsias medziagas atskiromis
tabletémis, gali bati lengviau laikytis Onduarp gydymo rezimo. Be to, atlikus tyrimus nustatyta, kad
vaistas veiksmingas pacientams, kuriems nepakanka vieno amlodipino kraujosptdziui kontroliuoti.
Komitetas nusprendé, kad Onduarp nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Onduarp 6{0‘
Europos Komisija 2011 m. lapkric¢io 24 d. suteiké visoje Europos Sajun&ﬁggaliojanéiq Onduarp
rinkodaros teise.

ISsamy Onduarp EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adg@%—na.europa.eu/ﬁnd
medicine/Human medicines/European Public Assessment Rer@/ . Daugiau informacijos apie gydyma
Onduarp rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) ar iraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-10. Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002118/human_med_001518.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



