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Imprida HCT
amlodipins, valsartans un hidrohlorotiazids

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai darstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja Jums
ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas art
ir daJa no EPAR).

Kas ir Imprida HCT?

Imprida HCT ir zales, kas satur trTs aktivas vielas — amlodipinu, valéartanu un hidrohlorotiazidu. Tas ir
pieejamas ka tabletes, kas satur amlodipinu, valsartanu un hidrohloretiazidu $adas proporcijas:
5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg; 10/160/25 mgun-10/320/25 mg.

Kapec lieto Imprida HCT?

Imprida HCT lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arsté$anai picaugusiem
pacientiem, kam asinsspiediens jau tiek pietickami‘kontrol&ts ar amlodipina, valsartana un
hidrohlorotiazida kombinaciju. ,,Esenciala” nozime; ka hipertensijas c€lonis nav zinams.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Imprida HCT?

Imprida HCT lieto iekskigi pa vienai tabletei vienreiz diena, viena un tai pasa dienas laika, v€lams, no
rita. Imprida HCT lietojama devair tada pati ka triju atsevisku aktivo vielu devas, ko pacients lietoja
pirms tam. Imprida HCT dienasdeva nedrikst parsniegt 10 mg amlodipina, 320 mg valsartana un

25 mg hidrohlorotiazida,

Ka Imprida HCT darbojas?

Imprida HCT tr1s aktivas vielas ir prethipertensijas zales, ko jau lieto Eiropas Savieniba (ES).
Amlodipins ir kalcija kanalu bloketajs. Tas blok& specialus kanalus uz $tinu virsmas (kalcija kanalus),
pa kuriem kalcija joni parasti iekltist Stinas. Kad kalcija joni iekliist asinsvadu sieninu muskulu §tinas,
tie izraisa asinsvadu sarau$anos. Samazinot kalcija jonu iepludi §tinas, amlodipins novers $o Stinu
sarau$anos un palidz atslabinat un paplasinat asinsvadu sienas, $ada veida samazinot asinsspiedienu.
Valsartans ir ,,angiotenzina II receptora antagonists”, kas nozimé, ka tas organisma blok& hormona
angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas sa§aurina asinsvadus).
Blokgjot receptorus, pie kuriem angiotenzins Il parasti piesaistas, valsartans nover§ hormona iedarbibu,
laujot asinsvadiem paplaSinaties un asinsspiedienam pazeminaties.

Hidrohlorotiazids ir diurétikis. Tas palielina izdalita urina daudzumu, samazinot skidruma daudzumu
asinis, tadgjadi pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemit papildinoSa iedarbiba, kopa tas samazina asinsspiedienu vairak
neka katras zales atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta asinsspiediena izraisito
bojajumu risks, piem&ram, insulta risks.
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Ka noritéja Imprida HCT izpete?

Ta ka triju aktivo vielu kombinaciju lieto jau vairakus gadus, uzn€mums zinoja par p&tijumiem, kas
parada, ka trs aktivas vielas saturosa tablete uzsiicas organisma ta pat ka tabletes, kas satur katru
aktivo vielu atseviski.

Turklat vienu pamatpé&tijumu veica, iesaistot 2271 pacientu ar méreni [idz smagi izteiktu hipertensiju,
lietojot visstiprakas Imprida HCT (320 mg valsartana, 10 mg amlodipina un 25 mg hidrohlorotiazida).
Pacienti astonu nedelu laika sanéma Imprida HCT vai vienu no trijam kombinacijam, kuru sastava bija
tikai divas aktivas vielas. Galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena pazeminasanas diastolg.

Kads ir Imprida HCT iedarbigums $ajos pétijjumos?

Hipertensijas arsteésana, lietojot visstiprakas Imprida HCT, bija efektivaka neka dualas kombinacijas,
kuru sastava bija jebkadas divas aktivas vielas. Vidgjais asinsspiediena samazinajums bija apmeéram
39,7/24,7 mmHg pacientiem, kas lietoja Imprida HCT, salidzinajuma ar 32/19,7 mmHg,

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

Kads pastav risks, lietojot Imprida HCT?

Visbiezak noverotas nevélamas Imprida HCT blakusparadibas (vienam Iidz desmit pacientiem no simt)
ir hipokalémija (pazeminats kalija Iimenis asinis), reibonis, galvassapes, hipotensija (pazeminats
asinsspiediens), dispepsija (grémas), pollakitirija (neparasti bieza urin€Sana), nespeks (nogurums) un
tiska (Skidruma aizture). Pilns visu Imprida HCT izraisito nevélamo blakusparadibu apraksts ir
atrodams So zalu lietoSanas pamaciba.

Imprida HCT nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivajam vielam, citiem
sulfonamidiem, dihidropiridina atvasinajumiem vai kadam citam-{mprida HCT sastavdalam. Tas
nedrikst lietot sievietes péc tresa griitniecibas meénesa. Tas nediikst lietot pacienti ar aknu vai
zultspts]a darbibas traucgjumiem (piemeram, dzeltena kaite),.smagi izteiktiem nieru darbibas
traucgjumiem, aniiriju (slimiba, kad pacients nespgj urinét)vai pacienti, kam veic dializi (asins
attiriSanas metode). Visbeidzot, Imprida HCT nedrikst lietot pacienti ar hipokalémiju (pazeminatu
kalija ltmeni asinis), hiponatrémiju (pazeminatu natrija [imeni asinis) un hiperkalc€miju (pazeminatu
kalcija [Tmeni asinis), kuriem nenoveroja atbildes reakciju arstéSanas laika un pacienti ar
hiperurike€miju (paaugstinatu urinskabes Iimeni asinis), kas izraisa simptomus.

Kapec Imprida HCT tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) atzimgja, ka pacientiem, kas jau lieto tris aktivas vielas,
arstéSanas laika ertak parakstit Imprida HCT, kas satur tr1s aktivas vielas viena tablete. Pamatp&tijuma
tika paradits pacienta ieguvurms asinsspiediena pazeminasana, lietojot visstiprakas Imprida HCT.
Attieciba uz visam devam. /imprida HCT izpildija prasibas, kas pierada, ka tas ir salidzinamas ar dazu
aktivo vielu kombinacijam, lietojot tas atseviski. Tadel CHMP nol€ma, ka pacienta ieguvums, lietojot
Imprida HCT esencialas hipertensijas arsté€Sana pieaugusiem pacientiem, kuru asinsspiediens tiek jau
pietiekami kontrol&ts ar amlodipina, valsartana un hidrohlorotiazida kombinaciju, parsniedz So zalu
radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Imprida HCT registracijas apliecibu.

Cita informacija par Imprida HCT.
Eiropas Komisija 2009. gada 15. oktobrT izsniedza Imprida HCT registracijas apliecibu, kas deriga

visa Eiropas Savieniba, uzn€émumam Novartis Europharm Limited.

Pilns Imprida HCT EPAR teksts ir atrodams $eit..

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 08./2009.
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