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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Amlodipine/Valsartan Mylan
amlodypina / walsartan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Amlodipine/Valsartan Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw
jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Amlodipine/Valsartan Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Amlodipine/Valsartan Mylan nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Amlodipine/Valsartan Mylan i w jakim celu sie go
stosuje?

Produkt Amlodipine/Valsartan Mylan jest lekiem stosowanym u pacjentéw z nadcisnieniem pierwotnym
(podwyzszone cisnienie krwi), ktérego nie mozna w odpowiedni sposdb kontrolowac, stosujac samg
amlodypine lub sam walsartan. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadcisnienie nie ma zadnej

oczywistej przyczyny.

Produkt Amlodipine/Valsartan Mylan zawiera dwie substancje czynne, amlodypine i walsartan. Jest
~lekiem generycznym”. Oznacza to, ze lek Amlodipine/Valsartan Mylan jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Exforge, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj

Jak stosowac produkt Amlodipine/Valsartan Mylan?

Lek Amlodipine/Valsartan Mylan jest dostepny w postaci tabletek (5 mg amlodypiny i 80 mg
walsartanu; 5 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu; 10 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu).
Przyjmuje sie jedng tabletke na dobe, popijajac wodq. Zaleca sie, aby pacjent przyjmowat amlodypine
and walsartan w postaci oddzielnych tabletek lub kapsutek przed przejSciem na stosowanie tabletki
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ztozonej. Stosowana dawka tabletek zalezy od dawek amlodypiny lub walsartanu, jakie pacjent
przyjmowat wczesniej.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Amlodipine/Valsartan Mylan?

Produkt Amlodipine/Valsartan Mylan zawiera dwie substancje czynne, amlodypine i walsartan. Obie
substancje sg lekami przeciwnadcisnieniowymi, ktére sg dostepne osobno w Unii Europejskiej (UE) od
potowy lat 90. XX w. Dziatajg one podobnie, obnizajac cisnienie tetnicze przez umozliwienie rozkurczu
naczyn krwionosnych. Dzieki obnizeniu cisnienia krwi zmniejsza sie ryzyko powiktan zwigzanych z
nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Amlodypina jest blokerem kanatu wapniowego. Blokuje specjalne kanaty na powierzchni komoérek,
poprzez ktére w normalnych warunkach wapn przedostaje sie do komoérek. Gdy wapn przedostaje sie
do komorek w miesniach $cian naczyn krwionosnych, powoduje to skurcz. Zmniejszajac naptyw wapnia
do komorek, amlodypina zapobiega kurczeniu sie komorek, co pomaga w rozkurczu naczyn
krwionosnych.

Walsartan jest ,antagonistg receptora angiotensyny II”, co oznacza, ze blokuje dziatanie
wystepujacego w organizmie hormonu okreslanego jako angiotensyna Il. Angiotensyna Il jest
substancjg powodujacg silny skurcz naczyn krwionosnych (zwezajacq naczynia krwionosne). Blokujac
receptory, do ktérych w normalnych warunkach przytacza sie angiotensyna II, walsartan zapobiega
dziataniu hormonu, co prowadzi do rozkurczu naczyn krwionosnych.

Jak badano produkt Amlodipine/Valsartan Mylan?

Poniewaz produkt Amlodipine/Valsartan Mylan jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw
ograniczono do testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Exforge. Dwa leki s biordwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu
Amlodipine/Valsartan Mylan?

Poniewaz lek Amlodipine/Valsartan Mylan jest lekiem generycznym i jest bioréwnowazny w stosunku
do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak
w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Amlodipine/Valsartan Mylan?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Amlodipine/Valsartan Mylan charakteryzuje sie porownywalng
jakoscig i jest biorownowazny/poréwnywalny w stosunku do leku Exforge. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Exforge — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit dopuszczenie produktu Amlodipine/Valsartan Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Amlodipine/Valsartan Mylan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Amlodipine/Valsartan Mylan
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
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ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Amlodipine/Valsartan Mylan zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Amlodipine/Valsartan Mylan:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Amlodipine/Valsartan Mylan znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Amlodipine/Valsartan Mylan nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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