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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

CoAprovel

irbesartan/idroklorotijazide (hydrochlorothiazide)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
CoAprovel. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal CoAprovel.

X’inhu CoAprovel?

CoAprovel huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi, I-irbesartan u I-idroklorotijazide. Jigi bhala pilloli
(150 mg jew 300 mg irbesartan u 12.5 mg idroklorotijazide; 300 mg irbesartan u 25 mg
idroklorotijazide).

Ghal xiex jintuza CoAprovel?

CoAprovel jintuza f'adulti li jkollhom ipertensjoni essenzjali (pressjoni gholja tad-demm) li ma tkunx
ikkontrollata b’'mod xieraq bl-irbesartan jew bl-idroklorotijazide wahedhom. ‘Essenzjali’ tfisser li I-
ipertensjoni ma jkollhiex kawza evidenti.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza CoAprovel?

Id-doza ta’ CoAprovel li ghandha tintuza tiddependi mid-doza tal-irbesartan jew tal-idroklorotijazide li
I-pazjent ikun ged jiehu gabel. Mhuwiex rakkomandat dozagg oghla minn 300 mg irbesartan jew
25 mg idroklorotijazide darba kuljum. CoAprovel jista’ jizdied ma’ trattamenti ohra ghall-ipertensjoni.

Kif jahdem CoAprovel?

CoAprovel fih zewg sustanzi attivi, |-irbesartan u I-idroklorotijazide.
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L-irbesartan hija tip ta’ ‘antagonista tar-ricetturi tal-angjotensina II’, jigifieri sustanza li timblokka I-
azzjoni tal-ormon fil-gisem imsejjah angjotensina Il. L-angjotensina II hija vazokostrittur gawwi
(sustanza li traqqgaq l-arterji u I-vini). Billi timblokka r-ricetturi li maghhom is-soltu tehel I-angjotensina
I, l-irbesartan twaqqgaf I-ormon milli jkollu effett u b'hekk thalli I-arterji u I-vini jitwessghu.

L-idroklorotijazide huwa dijuretiku, li huwa tip iehor ta’ trattament ghall-ipertensjoni. Dan jahdem billi
jzid il-kwantita ta’ awrina li tohrog mill-gisem, u b’hekk inaqqgas l-ammont ta’ fluwidu fid-demm u
jbaxxi I-pressjoni tad-demm.

It-tahlita taz-zewg sustanzi attivi flimkien ghandha effett addittiv, u ghandha hila tnagqas il-pressjoni
tad-demm aktar minn wahda miz-zewg medic¢ini mehuda wehidha. Bit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm,
jitnaqqgsu r-riskji assocjati ma’ pressjoni gholja tad-demm, bhall-puplesija.

Kif gie studjat CoAprovel?

L-irbesartan wahdu ilu approvat fl-Unjoni Ewropea (UE) sa mill-1997 taht |-ismijiet Karvea u Aprovel.
Jista' jintuza flimkien mal-idroklorotijazide ghat-trattament tal-ipertensjoni. L-istudji ta’ Karvea/Aprovel
uzat mal-idroklorotijazide bhala pilloli separati ntuzaw b‘appogg ghall-uzu ta’ CoAprovel. Twettqu wkoll
aktar studji b'dozaggi ta' 300 mg irbesartan f'lkombinazzjoni ma' 25 mg idroklorotijazide. Il-kejl ewlieni
tal-effikacja kien it-tnaqgis tal-pressjoni tad-demm dijastolika (pressjoni tad-demm imkejla bejn zewg
tahbitiet tal-qalb).

Liema beneficcju wera CoAprovel waqt l-istudji mwettqa?

CoAprovel kien iktar effikaci mill-pla¢ebo (trattament finta) u mill-idroklorotijazide wahdu fit-tnaqqis
tal-pressjoni dijastolika. Zieda fid-dozagg ghal 300 mg irbesartan u 25 mg idroklorotijazide jista'
jwassal ghal iktar tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ CoAprovel?

L-iktar effett sekondarju komuni ma’ CoAprovel (li deher f'bejn pazjent 1 u 10 minn 100) huma I-
isturdament, nawzea (dardir) jew remettar, produzzjoni anomala ta’ awrina, gheja, u zidiet fil-livelli ta’
nitrogenu fl-urea tad-demm (BUN, prodott ta’ skart tal-proteini), kreatinina (prodott tat-tkissir tal-
muskoli) u kreatina kinazi (creatine kinase — enzima li tinsab fil-muskoli). Ghal-lista shiha ta’ effetti
sekondarji rrappurati ma’ CoAprovel, ara |-fuljett ta’ taghrif.

CoAprovel ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal irbesartan, ghall-
idroklorotijazide, ghas-sulfonamidi, jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor. Ma ghandux jintuza langas
minn nisa li jkollhom aktar minn tliet xhur tqala. M’'huwiex rakkomandat li jintuza waqt I-ewwel tliet
xhur tat-tgala. CoAprovel langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li jkollhom problemi gravi fil-fwied, fil-
kliewi jew fis-sistema biljari, livelli baxxi wisq ta’ potassju, u livelli gholjin wisqg ta’ kal¢ju.

CoAprovel ma ghandux jintuza flimkien ma’” medicini li fihom I-aliskiren (uzat fil-kura tal-ipertensjoni
essenzjali) fpazjenti bid-dijabete, jew insuffi¢jenza moderata jew gravi fil-kliewi. Wiehed ghandu
jogghod attent meta juza CoAprovel ma’ medicini ohrajn li jista’ jkollhom effett fuq il-livell tal-potassju
fid-demm. ll-lista shiha ta' dawn il-medicini tinsab fil-Fuljett ta' Taghrif.

Ghaliex gie approvat CoAprovel?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’” CoAprovel huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Aktar taghrif dwar CoAprovel:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal CoAprovel fil-
15 ta’ Ottubru 1998.

L-EPAR shih ghal CoAprovel jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’CoAprovel, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f' 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000222/human_med_000718.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000222/human_med_000718.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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