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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Amlodipine/Valsartan Mylan
amlodipins/valsartans

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Amlodipine/Valsartan Mylan.
Taja ir paskaidrots, ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un
sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Amlodipine/Valsartan
Mylan lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Amlodipine/Valsartan Mylan un kapeéc tas lieto?

Amlodipine/Valsartan Mylan lieto pacientiem ar esencialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu), ko
nevar atbilstosi kontrolét, lietojot amlodipinu vai valsartanu atseviski. ,Esenciala” nozimég, ka
hipertensijas célonis nav zinams.

Amlodipine/Valsartan Mylan satur divas aktivas vielas — amlodipinu un valsartanu. Tas ir ,genériskas
zales”. Tas nozimg, ka Amlodipine/Valsartan Mylan ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas jau ir registréetas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Exforge. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama
jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Amlodipine/Valsartan Mylan?

Amlodipine/Valsartan Mylan ir pieejamas tableSu veida (5 mg amlodipina un 80 mg valsartana; 5 mg

amlodipina un 160 mg valsartana; 10 mg amlodipina un 160 mg valsartana). Lietot pa vienai tabletei
iekskigi vienu reizi diena, uzdzerot Gdeni. Pirms parejas uz kombinacijas tableti, pacientam ieteicams

ienemt valsartanu un amlodipinu atsevisku tablesu vai kapsulu veida. Lietojamas tabletes stiprums ir

atkarigs no amlodipina vai valsartana devam, ko pacients lietojis pirms tam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Amlodipine/Valsartan Mylan darbojas?

Amlodipine/Valsartan Mylan satur divas aktivas vielas — amlodipinu un valsartanu. Abas vielas ir
prethipertensijas zales, kas atseviski pieejamas Eiropas Savieniba (ES) kops$ 20. gadsimta 90.—to gadu
vidus. Asinsspiediena pazeminasana tas darbojas lidzigi, laujot asinsvadiem atslabt. Pazeminot
asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito bojajumu, piemé&ram, insulta risks.

Amlodipins ir kalcija kanalu bloké&tajs. Tas bloké specialus kanalus uz Stinu virsmas, pa kuriem kalcijs
parasti iek|lst Stnas. Kad kalcijs iekldst asinsvadu sieninu muskuju Stinas, notiek sarausanas.
Samazinot kalcija iepladi Stinas, amlodipins novérs So Sinu sarausanos, un tas palidz atslabinat
asinsvadus.

Valsartans ir ,angiotenzina II receptora antagonists”, tatad, organisma tas bloké hormona
angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir spécigs asinsvadu vazokonstriktors (viela, kas sasaurina
asinsvadus). Blok€&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, valsartans partrauc sa
hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos.

Ka noritéja Amlodipine/Valsartan Mylan izpete?

Ta ka Amlodipine/Valsartan Mylan ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis
zales un atsauces zales Exforge ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma
veido identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir Amlodipine/Valsartan Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Amlodipine/Valsartan Mylan ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Amlodipine/Valsartan Mylan tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam
Amlodipine/Valsartan Mylan ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija,
ka, tapat ka Exforge gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica
Amlodipine/Valsartan Mylan apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Amlodipine/Valsartan
Mylan lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSanu, ir izstradats riska
parvaldibas plans. Pamatojoties uz So planu, Amlodipine/Valsartan Mylan zalu apraksta ietverta
droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Amlodipine/Valsartan Mylan

Pilns Amlodipine/Valsartan Mylan EPAR teksts ir atrodams adentiras timek|a

vietné. ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Amlodipine/Valsartan Mylan atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari
ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.
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