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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

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

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, 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 zindtnisko iztirzajumu (kas art

ir dala no EPAR). O)
X0

/
Kas ir Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? ‘&Q
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ir zales, kas satur diVE}; a@s vielas — irbesartanu un
hidrohlortiazidu. Tas ir pieejamas ka ovalas tabletes (persﬂa% a: 150 mg vai 300 mg irbesartana un
12,5 mg hidrohlortiazida; sartas: 300 mg irbesartana un i‘u@ drohlortiazida).
Sis zales ir tadas pasas ka Karvezide, kas jau ir apstiprinates Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas
razo Karvezide, piekrita, ka ta zinatniskos datus im@&u prieks Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS.

Kapéc lieto Irbesartan Hydrochlorothiazide @7

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS lieto gusie ar esencialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu),
ja asinsspiedienu nevar atbilstosi kontro®§etojot tikai irbesartanu vai hidrohlortiazidu. "Esenciala"
nozimg, ka hipertensijas c€lonis nav zihdms.

Sis zales var iegadaties tikai pret receptl.

Ka lieto Irbesartan Hydro iazide BMS?

Irbesartan Hydrochlomlaiz{ e BMS lieto iekskigi neatkarigi no dienreizém. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMSWeva ir atkariga no ta, kadas irbesartana un hidrohlortiazida devas pacients
ir lietojis ieprieks. Nav ieteicamas devas, kas parsniedz 300 mg irbesartana un 25 mg hidrohlortiazida
vienreiz diena. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS var kombingt ar citam zalém pret hipertensiju.

Ka Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS darbojas?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sastava ir divas aktivas vielas — irbesartans un hidrohlortiazids.
Irbesartans ir angiotenzina Il receptoru antagonists, tas nozimé, ka $1 viela organisma bloke hormona
angiotenzina II receptorus. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina
asinsvadus). Blokgjot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins I, irbesartans partrauc $1
hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos.

Hidrohlortiazids ir diurétikis, kas ir cita veida hipertensijas zales. Tas palielina izdalita urina
daudzumu, samazinot Skidruma daudzumu asinis, tad€jadi 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 noritgja Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS izpéte?

Irbesartans atseviski ir apstiprinatas ES kop$ 1997. gada ar nosaukumiem Karvea un Aprovel. Tas
kopa ar hidrohlortiazidu var lietot hipertensijas arst€Sanai. Lai pamatotu lrbesartan
Hydrochlorothiazide BMS lietoSanu, tika izmantoti petijumi, kuros Karvea/Aprovel un
hidrohlortiazidu lietoja ka atseviskas tabletes. Tika veikti arT papildu pétijumi ar 300 mg irbesartana
devam kopa ar 25 mg hidrohlortiazida. Galvenais iedarbiguma raditajs bija asinsspiediena
pazeminasanas diastol€ (asinsspiediena merijumi starp diviem sirdspukstiem).

Kads ir Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS iedarbigums $ajos pétijumos?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS diastolisko asinsspiedienu samazinaja ievérojami vairak neka
placebo (fiktiva arstéSana) vai tikai hidrohlortiazids. Palielinot devu 1idz 300 mg irbesartana un 25 mg
hidrohlortiazida, asinsspiedienu, iesp&jams, var samazinat vél vairak.

Kads pastav risks, lietojot Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Visbiezak noveérotas Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS blakusparadibas (vienam Iidz desmit
pacientiem no simts) ir reibonis, slikta diiSa vai vemsana, urin€Sanas trauc€jumi, nogurums un asins
urinvielas slapekla (vielas, kas rodas protetnu noardiSanas rezultata), kreatinina (vielas, kas rodas
muskulu noardiSanas rezultata), kreatinkinazes (muskulu fermenta) Itmenu paaugstinasanas. Pilns visu
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nedrikst lietot cilveki ar paaugstin
irbesartanu, hidrohlortiazidu, sulfonamidiem vai kadu citu So zalu sa;
sievietes pec tresa griitniecibas me&nesa. Pirmajos tr1s gritnieciba
ieteicama. Turklat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nedriks
nieru vai zultspiis]a darbibas trauc€jumiem, ka ar1 cilvéki ar.
kalcija Iimeni asinis.

Jaievero piesardziba, lietojot Irbesartan Hydrochlorolhiﬁ@
kalija Itmeni asinis. Pilns ierobezojumu saraksts ir at@a

bu (alergiju) pret

fu. Tas nedrikst lictot

0s $o zalu lietoSana nav

t pacienti ar smagiem aknu,
natu kalija [imeni vai paaugstinatu

MS kopa ar citam zalém, kas ietekm&
s zalu lietoSanas pamaciba.

Kapéc Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ti stiprinatas?

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP inaja, ka picaugus$a pacienta ieguvums, lietojot
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS esa&% hipertensijas arst€sana, ja asinsspiedienu nevar
atbilstosi kontrolét, lietojot tikai irbesf@l vai tikai hidrohlortiazidu, parsniedz So zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt Irbesartan rochlorothiazide BMS registracijas apliecibu.

Cita informacija par Irbes &/drochlorothiazide BMS.
Eiropas Komisija 2007. %0 > janvari izsniedza Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS registracijas

apliecibu, kas deriga visa Eipopas Savieniba, uznémumam Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG .

Pilns Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédéjoreiz atjauninaja 04./2009.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanhydrochlorothiazidebms/irbesartanhydrochlorothiazidebms.htm
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