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IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa
&
A\

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajt@fo
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMI&@enil
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobudétzenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR), btz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych infe¥macji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (réwnieékanowich czesé
EPAR).
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Co to jest Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? o
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS jest lekiem zawieraja(c{?.%:vie substancje czynne: irbesartan i
hydrochlorotiazyd. Preparat jest dostepny w postaci owalngeh tabletek (brzoskwiniowe: 150 mg lub
300 mg irbesartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu; rézg@ 300 mg irbesartanu i 25 mg
hydrochlorotiazydu). $
Lek ten ma taki sam sktad jak preparat Karvazid ’ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Firma wytwarzajaca prepaz??arvazide wyrazila zgodeg na wykorzystanie jej
danych naukowych dla preparatu Irbesartan@ydrochlorothiazide BMS.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Qartan Hydrochlorothiazide BMS?
Preparat Irbesartan Hydrochlorothjegside BMS stosuje si¢ u 0sob dorostych z nadcisnieniem tgtniczym
pierwotnym (podwyzszone cis’nieée krwi), u ktorych stosowanie samego irbesartanu lub
hydrochlorotiazydu nie zapewfija wystarczajacej kontroli cisnienia krwi. Okreslenie ,,pierwotne”
oznacza, ze nadcis$nienie mg)Mma zadnej oczywistej przyczyny.
Lek jest dostepny Wyig,g\‘ie na receptg.

O

Jak stosowaé pr @at Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
Preparat Irbesagfag Hydrochlorothiazide BMS przyjmuje si¢ doustnie, z positkiem lub bez positku.

Dawka pr u Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS zalezy od dawek irbesartanu i
hydroch iazydu, jakie pacjent stosowat wczesniej. Nie zaleca si¢ dawek przekraczajacych 300 mg
irbes 1 25 mg hydrochlorotiazydu raz na dobg. Preparat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

mo@ dolacza¢ do innych lekow stosowanych w nadcisnieniu tetniczym.

Jak dziala Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Preparat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS zawiera dwie substancje czynne: irbesartan i
hydrochlorotiazyd.

Irbesartan jest antagonista receptora angiotensyny I, co oznacza, ze blokuje w organizmie dziatanie
hormonu o nazwie angiotensyna II. Angiotensyna II jest substancja powodujaca silny skurcz naczyn
krwiono$nych. Blokujac receptory, z ktorymi zazwyczaj wiaze si¢ angiotensyna I, irbesartan hamuje
dziatanie hormonu, co prowadzi do rozkurczu naczyn krwiono$nych.
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Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem, ktory jest innym typem leku stosowanego w leczeniu
nadci$nienia. Jego dziatanie polega na zwigkszeniu produkcji moczu, co obniza ilos¢ ptynu we krwi i
prowadzi do obnizenia ci$nienia krwi.

Skojarzenie dwoch substancji czynnych wykazuje dodatkowe dzialanie obnizajace cisnienie krwi w
wigkszym stopniu niz stosowanie jednego leku w monoterapii. Dzigki obnizeniu ci$nienia krwi
zmniejsza si¢ ryzyko powiktan zwiazanych z nadci$nieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano preparat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Sam irbesartan zostat zatwierdzony w Unii Europejskiej (UE) w 1997 r. pod nazwa Karvea i Aprovel.
Preparat moze on by¢ stosowany z hydrochlorotiazydem w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Do
potwierdzenia skutecznosci preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS postuzono si¢ badaniami
nad preparatami Karvea/Aprovel stosowanymi w potaczeniu z hydrochlorotiazydem w osobnych 4>
tabletkach. Przeprowadzono takze dalsze badania z zastosowaniem dawek 300 mg irbesartanu w, QO
skojarzeniu z 25 mg hydrochlorotiazydu. Gloéwnym kryterium oceny skutecznos$ci byto obniZﬁ@
rozkurczowego cis$nienia krwi (ci$nienie krwi mierzone pomigdzy dwoma uderzeniami ser& .

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 1{®serwowan0 w

badaniach? QO
Pod wzgledem obnizania rozkurczowego ci$nienia krwi preparat Irbesartan Hydﬁ&hlorothiazide BMS
byt skuteczniejszy od placebo (leczenie obojetne) i hydrochlorotiazydu stos €go W monoterapii.

Zwigkszenie dawki do 300 mg irbesartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu m@prowadzic’ do dalszego
obnizenia ci$nienia krwi.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Irbesartan ?ochlorothlamde BMS?
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem @aratu Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS (obserwowane u 1-10 pacjento xél 00) to: zawroty glowy, nudnos$ci
(mdtosci) lub wymioty, zaburzenia dotyczace oddawa %czu uczucie zmgezenia (meczliwo$e)
oraz podwyzszony poziom azotu mocznikowego we (produkt rozpadu biatek), kreatyniny
(produkt rozpadu migsni) i kinazy kreatynowej (e wystgpujacy w migsniach). Pelny wykaz
dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowani®wy preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide nie nalezy stosowac u o0sob, u ktorych moze
wystepowa¢ nadwrazliwoéé (uczulenie) @ ttbesartan, hydrochlorotiazyd, sulfonamidy lub
ktorykolwiek sktadnik preparatu. Préfigratu nie nalezy stosowac u kobiet od czwartego miesiaca cigzy.
Nie zaleca sig stosowania prepar ciagu pierwszych trzech miesigcy ciazy. Preparatu nie nalezy
takze stosowac u pacjentow z imi zaburzeniami czynnoS$ci wa;croby, nerek lub dr(')g zotciowych,
a takze osobom z obnizon Xé@ ziomem potasu lub podwyzszonym poziomem wapnia we krwi.
Nalezy zachowac¢ ostroz odczas stosowania preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS w
polqczemu Z innymi &{9 1, ktore maja wptyw na poziom potasu we krwi. Pelny wykaz tych lekow
znajduje si¢ w ulot{Q\ a pacjenta.

Na jakiej pgﬂww zatwierdzono preparat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Komitet ds Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stoso @reparam Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS przewyzszaja ryzyko w leczeniu

i§nienia tetniczego plerwotnego u dorostych pacjentow, u ktorych stosowanie samego irbesartanu
drochlorotiazydu nie zapewnia odpowiedniej kontroli ci$nienia krwi. Komitet zalecil przyznanie
pdzwolenia na dopuszczenie preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:

W dniu 19 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS do obrotu wazne w calej
Unii Europejskie;j.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS znajduje si¢
tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2009.
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