EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/712450/2015
EMEA/H/C/002302

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ifirmacombi
Irbesartans/hidrohlortiazids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ifirmacombi. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Ifirmacombi lieto3anu.

Kas ir Ifirmacombi?

Ifirmacombi ir zales, kuru sastava ir divas aktivas vielas — irbesartans un hidrohlortiazids. Tas ir
pieejamas ka tabletes (150 mg irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida; 300 mg irbesartana un 25 mg
hidrohlortiazida; 300 mg irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida).

Ifirmacombi ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Ifirmacombi ir [idzigas “atsauces zalem”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu CoAprovel. Sikaka informacija par genériskam zalem
ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Ifirmacombi?

Ifirmacombi lieto pieaugusie ar esencialu hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu), ja asinsspiedienu
nevar attiecigi kontrolét tikai ar irbesartanu vai tikai ar hidrohlortiazidu. “"Esenciala” nozimég, ka
hipertensijas c€lonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Ifirmacombi?

Ifirmacombi deva ir atkariga no ta, kadu irbesartana vai hidrohlortiazida devu pacients ir lietojis
iepriekS. Nav ieteicamas devas, kas parsniedz 300 mg irbesartana un 25 mg hidrohlortiazida vienreiz
diena. Ifirmacombi var kombiné&t ar citam prethipertensijas zalém.
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Ka darbojas Ifirmacombi?

Ifirmacombi satur divas aktivas vielas: irbesartanu un hidrohlortiazidu.

Irbesartans ir angiotenzina II receptoru antagonists, kas nozimé, ka Si viela organisma bloké hormona
angiotenzina II receptorus. Angiotenzins II ir spécigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina
asinsvadus). Blok&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, irbesartans partrauc $a
hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos.

Hidrohlortiazids ir diurétikis, kas ir cita veida hipertensijas zales. Tas palielina izdalita urina daudzumu,
samazinot skidruma daudzumu asinis, tadéjadi pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemit papildinoSa iedarbiba, un kopa tas samazina asinsspiedienu vairak
neka katras zales atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito
bojajumu, pieméram, insulta risks.

Ka noritéja Ifirmacombi izpete?

Ta ka Ifirmacombi ir denériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalem CoAprovel. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma
nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Ifirmacombi?

Ta ka Ifirmacombi ir Jenériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Ifirmacombi tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Ifirmacombi kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém CoAprovel. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka CoAprovel gadijuma, ieguvumi
parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Ifirmacombi registracijas apliecibu.

Cita informacija par Ifirmacombi

Eiropas Komisija 2011. gada 4. marta izsniedza Ifirmacombi redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Ifirmacombi EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Ifirmacombi atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adgentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2015.
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