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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva®
irbesartan/hydrochlorotiazyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej
przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva do obrotu,
oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva jest lekiem zawierajagcym dwie substancje czynne: irbesartan i
hydrochlorotiazyd. Lek jest dostepny w postaci tabletek (150 mg lub 300 mg irbesartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu; 300 mg irbesartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu).

Lek ten ma taki sam sktad jak lek CoAprovel, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek CoAprovel wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla
produktu Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

W jakim celu stosuje sie lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva stosuje sie u 0séb dorostych z pierwotnym nadcisnieniem
tetniczym (podwyzszone cisnienie krwi), u ktorych stosowanie samego irbesartanu albo
hydrochlorotiazydu nie zapewnia wystarczajacej kontroli ci$nienia krwi. Okreslenie ,pierwotne”
oznacza, ze nadci$nienie nie ma oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

' Lek wczeéniej znany pod nazwa Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop.
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Jak stosowac lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Dawka leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva zalezy od dawek irbesartanu i hydrochlorotiazydu,
jakie pacjent wczesniej przyjmowat. Nie zaleca sie dawek przekraczajgcych 300 mg irbesartanu i

25 mg hydrochlorotiazydu raz na dobe. Lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva mozna dotaczac do
niektorych innych lekow stosowanych w nadcisnieniu tetniczym.

Jak dziata lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva zawiera dwie substancje czynne: irbesartan i
hydrochlorotiazyd.

Irbesartan jest ,antagonistg receptora angiotensyny II”, co oznacza, ze blokuje w organizmie dziatanie
hormonu o nazwie angiotensyna Il. Angiotensyna II jest substancjg powodujaca silny skurcz naczyn
krwionosnych (zwezajaca naczynia krwionosne). Blokujac receptory, z ktérymi zazwyczaj wigze sie
angiotensyna II, irbesartan zatrzymuje dziatanie hormonu, co prowadzi do rozkurczu naczyn
krwionosnych.

Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem — innym rodzajem leku stosowanego w leczeniu nadci$nienia. Jego
dziatanie polega na zwiekszeniu produkcji moczu, co obniza ilos$¢ ptynu we krwi i prowadzi do obnizenia
ci$nienia krwi.

Skojarzenie tych dwdéch substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie, obnizajace cisnienie krwi

w wiekszym stopniu niz stosowanie jednego leku w monoterapii. Dzieki obnizeniu ci$nienia krwi
zmniejsza sie ryzyko powiktan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva?

Sam irbesartan zostat zatwierdzony w Unii Europejskiej (UE) w 1997 r. pod nazwg Karvea i Aprovel.
Lek moze by¢ stosowany z hydrochlorotiazydem w leczeniu nadci$nienia tetniczego. Do potwierdzenia
skutecznosci leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva postuzono sie badaniami nad produktami
Karvea/Aprovel stosowanymi w potaczeniu z hydrochlorotiazydem w osobnych tabletkach.
Przeprowadzono takze dodatkowe badania z zastosowaniem dawek 300 mg irbesartanu w skojarzeniu
z 25 mg hydrochlorotiazydu. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie rozkurczowego
ci$nienia krwi (cisnienie krwi mierzone pomiedzy dwoma uderzeniami serca).

Jakie korzysci ze stosowania leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
zaobserwowano w badaniach?

Pod wzgledem obnizania rozkurczowego cisnienia krwi lek Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva byt
skuteczniejszy od placebo i od hydrochlorotiazydu stosowanego w monoterapii. Zwiekszenie dawki do
300 mg irbesartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu moze prowadzi¢ do dalszego obnizenia ci$nienia krwi.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Irbesartan Hydrochlorothiazide
Zentiva?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Irbesartan Hydrochlorothiazide
Zentiva (obserwowane u 1 do 10 na 100 pacjentow) to: zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci) lub
wymioty, zaburzenia w oddawaniu moczu, uczucie zmeczenia (meczliwos$¢) oraz podwyzszony poziom
azotu mocznikowego we krwi (produkt rozpadu biatek), kreatyniny (produkt rozpadu miesni) i kinazy
kreatynowej (enzym wystepujacy w miesniach). Petny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po
podaniu leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva nie wolno stosowac¢ u oséb, u ktérych wystepuje
nadwrazliwos¢ (alergia) na irbesartan, hydrochlorotiazyd, sulfonamidy lub ktérykolwiek sktadnik
produktu. Leku nie wolno stosowac u kobiet od czwartego miesigca cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku w ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy. Leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva nie wolno
takze stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub drég zoétciowych ani
u 0séb z obnizonym poziomem potasu lub podwyzszonym poziomem wapnia we krwi.

Nie wolno stosowac produktu Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva w potaczeniu z lekami
zawierajgcymi aliskiren (lek stosowany w nadci$nieniu tetniczym pierwotnym) u osdb z cukrzycg lub z
umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania
produktu Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva w potgczeniu z innymi lekami, ktore majg wptyw na
poziom potasu we krwi. Petny wykaz tych lekéw znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Irbesartan Hydrochlorothiazide
Zentiva?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

W dniu 19 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 6 lutego
2012 r. nazwe leku zmieniono na Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva znajduje sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR)
badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2013.
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