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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Dafiro HCT

amlodipins / valsartans / hidrohlortiazids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Dafiro HCT. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Dafiro HCT lietoSanu.

Kas ir Dafiro HCT?

Dafiro HCT ir zales, kas satur tris aktivas vielas — amlodipinu, valsartanu un hidrohlortiazidu. Tas ir
pieejamas ka tabletes, kas satur amlodipinu, valsartanu un hidrohlortiazidu $adas proporcijas:
5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mg un 10/320/25 mg.

Kapec lieto Dafiro HCT?

Dafiro HCT lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstésanai pieaugusiem
pacientiem, kuriem asinsspiediens jau tiek pietiekami kontroléts ar amlodipina, valsartana un
hidrohlortiazida kombinaciju. “Esenciala” nozime€, ka hipertensijas c€lonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Dafiro HCT?

Dafiro HCT lieto iekskigi pa vienai tabletei vienreiz diena, viena un tai pasa dienas laika un, vélams, no
rita. Dafiro HCT lietojama deva ir tada pati ka triju atsevisku aktivo vielu devas, ko pacients lietojis
pirms tam. Dafiro HCT dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg amlodipina, 320 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

Ka Dafiro HCT darbojas?

Dafiro HCT tris aktivas vielas ir prethipertensijas zales, ko jau lieto Eiropas Savieniba (ES).
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Amlodipins ir kalcija kanalu blokators. Tas bloké 1pasus kanalus uz Stinu virsmas (kalcija kanalus), pa
kuriem kalcija joni parasti iek|Tst Stinas. Kad kalcija joni iekllst asinsvadu sieninu muskulu sinas,
notiek sarausanas. Samazinot kalcija jonu iepladi $Gnas, amlodipins novérs So Siinu sarausanos, tas
palidz atslabinat un paplasinat asinsvadu sieninas, Sada veida samazinot asinsspiedienu.

Valsartans ir “angiotenzina II receptora antagonists”, tatad, organisma tas bloké hormona
angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus).
Blok&jot receptorus, pie kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, valsartans novérs hormona
iedarbibu, laujot asinsvadiem paplasinaties un asinsspiedienam pazeminaties.

Hidrohlortiazids ir diurétikis. Tas palielina izdalita urina daudzumu, samazinot Skidruma daudzumu
asinis un tadejadi pazeminot asinsspiedienu.

Triju aktivo vielu kombinacijai piemit aditiva iedarbiba, samazinot asinsspiedienu vairak neka katram
zalém atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito bojajumu,
pieméram, insulta risks.

Ka noriteja Dafiro HCT izpete?

Ta ka triju aktivo vielu kombinaciju lieto jau daudzus gadus, uznémums zinoja par pé&tijumiem, kas
parada, ka tris aktivas vielas saturosSa tablete uzsiicas organisma tapat ka tabletes, kas satur katru
aktivo vielu atseviski.

Turklat viena pamatpétijuma iesaistija 2271 pacientu ar méreni lidz smagi izteiktu hipertensiju, lietojot
visstiprakas Dafiro HCT (320 mg valsartana, 10 mg amlodipina un 25 mg hidrohlortiazida). Pacienti
astonu nedélu laika sanéma Dafiro HCT vai vienu no trim kombinacijam, kuru sastava bija tikai divas
aktivas vielas. Galvenais iedarbiguma raditajs bija vidéja asinsspiediena pazeminasanas.

Kadas bija Dafiro HCT prieksrocibas Sajos pétijumos?

Hipertensijas arstéSana, lietojot visstiprakas Dafiro HCT, bija efektivaka neka dualas kombinacijas,
kuru sastava bija jebkuras divas aktivas vielas. Vid&jais asinsspiediena samazinajums bija apméram
39,7/24,7 mmHg pacientiem, kuri lietoja Dafiro HCT, salidzinajuma ar 32/19,7 mmHg,

33,5/21,5 mmHg un 31,5/19,5 mmHg pacientiem, kuri lietoja attiecigi valsartana/hidrohlortiazida
kombinaciju, valsartana/amlodipina kombinaciju un hidrohlortiazida/amlodipina kombinaciju.

Kads pastav risks, lietojot Dafiro HCT?

Visbiezak novérotas nevélamas Dafiro HCT blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir
hipokalémija (pazeminats kalija llmenis asinis), reibonis, galvassapes, hipotensija (pazeminats
asinsspiediens), dispepsija (grémas), polakitrija (neparasti bieza urinésana), nespéks (nogurums) un
tlska (Skidruma aizture). Pilns visu Dafiro HCT izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams So zaju
lietoSanas instrukcija.

Dafiro HCT nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret aktivajam vielam, citiem
sulfonamidiem, dihidropiridina atvasinajumiem vai kadam citam Dafiro HCT sastavdalam. Tas nedrikst
lietot sievietes péc tresa gritniecibas ménesa. Tas nedrikst lietot pacienti ar aknu vai Zultspasla
darbibas traucéjumiem (pieméram, dzelteno kaiti), smagi izteiktiem nieru darbibas traucéjumiem,
andriju (slimibu, kad pacients nespé&j izdalit urinu vai urinét), vai ari pacienti, kuriem veic dializi (kas ir
asins attiriSanas metode). Visbeidzot, Dafiro HCT nedrikst lietot pacienti ar hipokalémiju (pazeminatu
kalija limeni asinis), hiponatrémiju (pazeminatu natrija [imeni asinis) un hiperkalcémiju (paaugstinatu
kalcija ITmeni asinis), kuriem nenovéroja atbildes reakciju arstésanas laika, ka ari pacienti ar
hiperurikémiju (paaugstinatu urinskabes limeni asinis), kas izraisa simptomus.
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Dafiro HCT nedrikst lietot kombinacija ar zalém, kas satur aliskirenu (ko ari lieto esencialas
hipertensijas arstéSanai), pacientiem ar 2. tipa diab&tu, kuriem ir vid&ji vai smagi nieru darbibas
traucé&jumi.

Kapeéc Dafiro HCT tika apstiprinatas?

CHMP atzimé€ja, ka pacientiem, kuri jau lieto tris aktivas vielas, arstésanas laika értak parakstit

Dafiro HCT, kas satur tris aktivas vielas viena tableté. Pamatpétijuma tika pieradits pacienta ieguvums
asinsspiediena pazeminasana, lietojot visstiprakas Dafiro HCT. Attieciba uz visam devam Dafiro HCT
atbilda ari prasibam, pieradot, ka tas ir salidzinamas ar aktivo vielu kombinacijam, lietojot tas
atseviski. Tapéc CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Dafiro HCT, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Dafiro HCT.

Eiropas Komisija 2009. gada 4. novembri izsniedza Dafiro HCT redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Dafiro HCT EPAR teksts ari ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Dafiro HCT pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 09.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001160/human_med_000736.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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