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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Amlodipine/Valsartan Mylan
amlodipin/valsartan

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Amlodipine/Valsartan
Mylan. Vysvetluje, akym spdsobom agentdra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie

na uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat liek Amlodipine/Valsartan Mylan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Amlodipine/Valsartan Mylan, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho osetrujdceho lekéara, resp.
lekarnika.

Co je liek Amlodipine/Valsartan Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Amlodipine/Valsartan Mylan sa pouziva u pacientov s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym
tlakom), ktora nie je primerane kontrolovana pri uzivani samotného amlodipinu alebo valsartanu.
Esencidlna znamena, Ze sa nezistila ziadna konkrétna pricina hypertenzie.

Liek Amlodipine/Valsartan Mylan obsahuje dve G¢inné latky, amlodipin a valsartan. Je to tzv. genericky
liek. To znamena, Ze liek Amlodipine/Valsartan Mylan je podobny referenénému lieku, ktory je uz v
Eurépskej unii (EU) povoleny pod nazvom Exforge. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Amlodipine/Valsartan Mylan uziva?

Liek Amlodipine/Valsartan Mylan je dostupny vo forme tabliet (56 mg amlodipinu a 80 mg valsartanu, 5
mg amlodipinu a 160 mg valsartanu, 10 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu). Jedna tableta sa uziva
denne peroralne spolu s vodou. Odporuca sa, aby pacient uzival amlodipin a valsartan ako samostatné
tablety alebo kapsuly predtym, ako prejde na kombinovanu tabletu. Sila tablety, ktord sa méa pouzit,
zavisi od davok amlodipinu alebo valsartanu, ktoré pacient uzival predtym.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Amlodipine/Valsartan Mylan Gcinkuje?

Liek Amlodipine/Valsartan Mylan obsahuje dve G¢inné latky, amlodipin a valsartan. Obidve su
antihypertenzivne lieky a v Eurépskej anii (EU) st samostatne dostupné od polovice 90. rokov 20.
storodia. Pri znizovani krvného tlaku Ucinkuju podobnym spdsobom, a to tak, Zze rozsiruju krvné cievy.
Znizenim krvného tlaku sa zmiernuju rizika spojené s vysokym krvnym tlakom, ako je riziko vyskytu
mftvice.

Amlodipin je blokator vapnikovych kanalov. Blokuje zvlastne kanaly na povrchu buniek, ktorymi vapnik
za normalnych okolnosti vstupuje do buniek. Ked vapnik prejde do buniek vo svaloch stien krvnych
ciev, vyvola to stiahnutie ciev. Znizovanim toku vapnika do tychto buniek amlodipin brani bunkam v
kontrakcii, ¢o pomaha pri rozsireni krvnych ciev.

Valsartan je antagonista receptorov angiotenzinu II, ¢o znamena, Ze v tele blokuje p6sobenie hormdnu
nazyvanému angiotenzin Il. Angiotenzin Il je silny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy).
Valsartan zabraniuje pésobeniu angiotenzinu II tak, Ze blokuje receptory, na ktoré sa tento hormén za
beZnych okolnosti viaze, a umoznuje tak rozsirenie krvnych ciev.

Ako bol liek Amlodipine/Valsartan Mylan skamany?

KedZe liek Amlodipine/Valsartan Mylan je genericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Exforge. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Amlodipine/Valsartan Mylan?

KedZe liek Amlodipine/Valsartan Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Amlodipine/Valsartan Mylan povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Amlodipine/Valsartan Mylan

s liekom Exforge. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Exforge, jeho prinos je vacsi
nez identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Amlodipine/Valsartan Mylan na pouzivanie

v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a (¢inné pouzivanie lieku
Amlodipine/Valsartan Mylan?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Amlodipine/Valsartan Mylan bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Amlodipine/Valsartan Mylan vratane
prisludnych opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Amlodipine/Valsartan Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Amlodipine/Valsartan Mylan sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Amlodipine/Valsartan Mylan, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (siéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentdry.
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