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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR)
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz um
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de ty\%bfe a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra d te sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, d. 'AR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii supliment@ baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de.gsemenea, din EPAR).

&

Ce este Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
Irbesartan Hidroclorotiazid BMS este un medicament care c@:e doua substante active, irbesartan si
hidroclorotiazida. Este disponibil sub forma de comprim le (de culoarea piersicii: 150 mg sau
300 mg irbesartan si 12,5 hidroclorotiazida; de culoar (300 mg irbesartan si 25 mg
hidroclorotiazida). 6
Acest medicament este echivalentul lui Karve de@re este deja autorizat in Uniunea Europeana
(UE). Societatea care produce Karvezide a co, tht la utilizarea datelor sale stiintifice pentru
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Q

N

*

Pentru ce se utilizeaza Irbesartan chlorothiazide BMS?
Irbesartan Hydrochlorothiazide B te folosit la adultii pacientii care au hipertensiune esentiala
(tensiune arteriala ridicatd), car ste tinutd sub control in mod adecvat doar cu ajutorul

irbesartanului sau hidroclogot ei, administrate individual. Prin ,,esentiald” se intelege ca tensiunea
arteriala ridicata nu are o %é evidenta.

Medicamentul se poat@ra numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaz esartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan H orothiazide BMS se administreaza pe cale orala, cu sau fara alimente. Doza de
Irbesartan@ chlorothiazide BMS depinde de doza de irbesartan si respectiv hidroclorotiazida
administratdanterior pacientului. Nu se recomanda administrarea de doze zilnice mai mari de 300 mg

de irbesartan si 25 mg de hidroclorotiazida. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS se poate adauga la
alte tratamente pentru hipertensiune.

Cum actioneazi Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS contine doua substante active, irbesartan si hidroclorotiazida.
Irbesartan este un ,,antagonist al receptorilor de angiotensina I1”, ceea ce inseamna ca blocheaza
actiunea in organism a unui hormon, numit angiotensina Il. Angiotensina II este un vasoconstrictor
puternic (o substanta care Ingusteaza vasele sanguine). Prin blocarea receptorilor de care se leaga in
mod normal angiotensina II, irbesartanul blocheaza efectul hormonului, ceea ce duce la dilatarea
vaselor de sange.
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Hidroclorotiazida este un diuretic, adica un alt tip de tratament contra hipertensiunii. Actioneaza prin
cresterea frecventei urindrilor, reducand cantitatea de lichid din sange, ceea ce duce la sciaderea
tensiunii arteriale.

Combinatia celor doud substante active are un efect cumulativ, reducand tensiunea arteriald mai mult
decit fiecare medicament administrat in monoterapie. Prin scaderea tensiunii arteriale, se reduc
riscurile asociate tensiunii arteriale ridicate, cum ar fi cel de a suferi un atac cerebral.

Cum a fost studiat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan, individual, a fost aprobat in UE din 1997 sub denumirile de Karvea si Aprovel. Poate fi
folosit in combinatie cu hidroclorotiazida 1n tratarea hipertensiunii. Studiile Karvea/Aprovel folosite in
combinatie cu hidroclorotiazida, in comprimate separate, au fost utilizate in sprijinul utilizarii
medicamentului Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Au fost efectuate studii suplimentare pentru
doze de 300 mg de irbesartan in combinatie cu 25 mg de hidroclorotiazida. Principala mésura a
eficacitatii a fost reducerea tensiunii arteriale diastolice (tensiunea arteriald masurata intre doud batai

ale inimii). \
Ce beneficii a prezentat Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS in timpul studiith:b
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS a fost mai eficace decat placebo (un preparﬂg 1v) si decat
hidroclorotiazida administratd individual in reducerea tensiunii arteriale dias;($' resterea dozei

administrate la 300 mg irbesartan si 25 mg hidroclorotiazida poate aduce o ere suplimentard a
tensiunii arteriale. @

Care sunt riscurile asociate cu Irbesartan Hydrochlorothiazide%@

Cele mai frecvente efecte secundare ale Irbesartan Hydrochlorot}@' e BMS (observate la 1 pana la
10 pacienti din 100) sunt ameteala, greati (senzatia de riu) sanyarsaturi, uriniri anormale, extenuare
(oboseald), cresteri ale azotului ureic sanguin (BUN, un pr @e degradare a proteinelor), ale
creatininei (un produs de degradare musculara) si ale cra&kinazei (o enzima din muschi). Pentru
lista completa a tuturor efectelor secundare raportate @)c ate cu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS,
a se consulta prospectul.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nu se adihinistreaza persoanelor care pot prezenta
hipersensibilitate (alergie) la irbesartan, hidr tiazida, sulfonamide sau la oricare alt ingredient al
acestui medicament. Este interzisa admintigtgarea acestuia la femeile Insarcinate dupa a treia luna de
sarcind. Nu se recomanda utilizarea @ entului in primele trei luni de sarcind. De asemenea, se
interzice administrarea Irbesartan H&chlorothiazide BMS Ia pacientii cu probleme hepatice, renale
sau biliare severe, cu valori ale c@lu ui sanguin prea mici sau valori ale calciului sanguin prea
ridicate.

Este necesara prudentd la dspcterea Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS cu alte medicamente care
influenteaza valorile pota&i sanguin. Lista completa a acestor medicamente este disponibila in

prospectul produsuhb%

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
roduse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Irbesartan

la pacientii adulti la care tensiunea arteriald nu este tinuta sub control in mod adecvat prin
administrarea de irbesartan sau hidroclorotiazida in monoterapie. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS.

Informatii suplimentare despre Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:

Comisia Europeana a acordat Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG o autorizatie de introducere pe piata
pentru Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la

19 ianuarie 2007.

EPAR-ul complet pentru Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2009.
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