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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Imprida &é\'
amlodipins / valsartans \

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavnkums a TaJa ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, p pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Impl’ld

Kas ir Imprida?

Imprida ir zales, kas satur divas aktivas viela ipinu un valsartanu. Tas ir pieejamas tablesu
veida (5 mg amlodipina un 80 mg valsartana; g amlodipina un 160 mg valsartana; 10 mg

amlodipina un 160 mg valsartana). 6
L . N \&

Kapec lieto Imprida?

kontrolét, lietojot amlodipinu alsartanu atseviski. “Esenciala” nozimg, ka hipertensijas célonis nav
zinams..
é%@i pret recepti.

€ 6- Skigi pa vienai tabletei vienreiz diena, uzdzerot nedaudz Gdens. Imprida lietoSanas
riga no amlodipina vai valsartana devam, ko pacients lietojis pirms tam. Pirms parejas uz

Imprida tiek lietotas pacienti encialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu), ko nevar atbilstosi
R Sa|

Sis zales var iega

Ka Imprida darbojas?

Imprida 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 risks, pieméram, insulta risks.
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Amlodipins ir kalcija kanalu blokators. Tas bloké Tpasus kanalus uz Stinu virsmas (kalcija kanalus), pa
kuriem kalcija joni parasti iek|Tst Stnas. Kad kalcija joni iekllst asinsvadu sieninu muskulu sinas,
notiek sarausanas. Samazinot kalcija jonu iepladi sStinas, amlodipins novérs So Slinu sarausanos, un tas
palidz atslabinat asinsvadus.

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 paplasSinaties.

Ka noritéja Imprida izpete?
Ta ka amlodipina un valsartana lietosana ir ilgusi daudzus gadus, uznémums iesniedza §

abam vielam no agrakiem pétijumiem un zinatniskas literatlras, ka ari no jauniem
tika lietota abu aktivo vielu kombinacija.

Tika veikti pieci pamatpétijumi, iesaistot gandriz 5200 pacientu, gaIvenokért,& lidz vidé&ji izteiktu
hipertensiju. Divos pétijumos (iesaistot gandriz 3200 pacientu) tika salidzi dipina, valsartana
vai abu vielu kombinacijas aktivitate ar placebo (fiktivas arstésanas) efg %Divos pétijumos
noskaidroja kombinacijas efektu, iesaistot 1891 pacientu, kuru hip I&ebija iespéjams atbilstosi
kontrolét ar 10 mg amlodipina vai 160 mg valsartana. Piektaja, juma, iesaistot

130 pacientus ar smagu hipertensiju, Sis kombinacijas efektivi a ar lizinoprila un
hidrohlortiazida (citu hipertensijas arstésana izmantotu zalu cijas) efektivitati. Visos pétijumos
galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena pazegnééa diastolé (asinsspiediena meérijumi

starp diviem sirdspukstiem). Asinsspiedienu mérija “day raba stabina milimetros” (mm Hg).

Uznémums ari iesniedza pieradijumus par to, ka a@'na un valsartana limenis asinis cilvékiem, kuri
lieto Imprida, ir tads pats, ka cilvékiem, kuri $ nem atseviski.

Kadas bija Imprida prieksrocisas sajos pétijumos?

Amlodipina un valsartana kombirtagi azeminaja asinsspiedienu efektivak neka placebo, vai ari
valsartans vai amlodipins atsey ax?u umos, salidzinot kombinacijas efektivitati pacientiem, kuri jau
a sspiediens pacientiem, kuri lietoja valsartanu vienu pasu, péc

par 6,6 mm Hg, salidzinagjuma ar 9,6 un 11,4 mm Hg pacientiem, kuri
i 10 mg amlodipina. Pacientiem, kuri lietoja amlodipinu vienu pasu,

lietoja amlodipinu vai valsar
astonam nedé€lam paze a
papildus sanéma, attiecigi, 5
asinsspiediens pazefnig@ias par 10,0 mm Hg salidzinajuma ar 11,8 mm Hg pacientiem, kuri papildus
lietoja 160 mg rta

Kads ( isks, lietojot Imprida?

ovérotas Imprida blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir galvassapes,
nazofdrigfits (deguna un rikles iekaisums), gripa, hipokalémija (zems kalija limenis asinis), dazadi
tiskas*veidi (satikums), nogurums (nespéks), pietvikums (piesarkums), asténija (vajums) un
karstuma vilni. Pilns visu Imprida izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Imprida nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret amlodipinu vai citam
dihidropiridina atvasinajumu klases zalém, pret valsartanu vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas
nedrikst lietot sievietes péc tresa gritniecibas ménesa. Pirmajos tris griitniecibas ménesos So zalu
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lietoSana nav ieteicama. Imprida nedrikst lietot ari pacienti, kam ir smagi aknu, nieru vai zultsvadu
darbibas trauc&jumi, pacienti ar konkrétam sirds problémam un pacienti ar smagu hipotensiju (zemu
asinsspiedienu). , kuriem veic dializi (kas ir asins attiriS5anas metode). Imprida nedrikst lietot
kombinacija ar zalem, kas satur aliskirénu (ko ari lieto esencialas hipertensijas arstésanai), pacientiem
ar 2. tipa diabétu, kuriem ir vidé&ji vai smagi nieru darbibas trauc&jumi. Pilns ierobeZojumu saraksts ir

atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Imprida tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Imprida, parsniedz So zalu radito risku, un |ete|ca
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Imprida \@

Eiropas Komisija 2007. gada 17. janvari izsniedza Imprida registracijas apliecibu, a visa

Eiropas Savieniba. x

Pilns Imprida EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema. d medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informécijv X u ar Imprida pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar ars maceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2015. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000775/human_med_000827.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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