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amlodipin/valsartan

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Dafiro. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat liek Dafiro.

€o je liek Dafiro?

Dafiro je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky, amlodipin a valsartan. Je dostupny vo forme tabliet
(5 mg amlodipinu a 80 mg valsartanu, 5 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu, 10 mg amlodipinu
a 160 mg valsartanu).

Na co sa liek Dafiro pouziva?

Liek Dafiro sa pouziva u pacientov s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom), ktora nie je
primerane kontrolovana pri uzivani samotného amlodipinu alebo valsartanu. Vyraz ,esencialny*
znamena, Ze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pricinu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Dafiro uziva?

Liek Dafiro sa uziva Ustami ako jedna tableta denne a zapija sa trochou vody. Davka lieku Dafiro, ktora
sa ma pouzit, zavisi od ddvok amlodipinu alebo valsartanu, ktoré pacient uZival predtym. Pred
prechodom na kombinovanu tabletu méze byt potrebné, aby pacient uzival tablety alebo kapsuly
oddelene.

Akym sposobom liek Dafiro Gcinkuje?

Liek Dafiro obsahuje dve ucinné latky, amlodipin a valsartan. Obidva lieky sU uréené na lie¢bu
vysokého krvného tlaku a v Eurdpskej unii (EU) st samostatne dostupné od polovice 90. rokov. Pri
znizovani krvného tlaku ucinkuju podobnym sp6sobom, a to tak, Ze umoznuju uvolnenie krvnych ciev.
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Znizenim krvného tlaku sa zmienujua rizika spojené s vysokym krvnym tlakom, ako napriklad riziko
vyskytu mrtvice.

Amlodipin je blokator kalciovych (vapnikovych) kanalov. Blokuje Specifické kanaly na povrchu buniek
nazyvané kalciové kanadly, ktorymi zvycajne idny vapnika vstupuju do buniek. Preniknutie i6nov
vapnika do svalovych buniek v stenach krvnych ciev spésobuje kontrakciu. Znizovanim toku vapnika
do tychto buniek amlodipin brani bunkam v kontrakcii a toto pomaha v uvolneni krvnych ciev.

Valsartan je antagonista receptorov angiotenzinu II, ¢o znamena, Ze v tele brani pésobeniu hormoénu
nazyvanému angiotenzin II. Angiotenzin II je ucinny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy).
Valsartan zabranuje posobeniu angiotenzinu II tak, Ze blokuje receptory, na ktoré sa tento hormdn
zvycCajne viaZze, a umoznuje tak rozsirenie krvnych ciev.

Ako bol liek Dafiro skimany?

KedZe amlodipin a valsartan sa uz pouzivaji mnoho rokov, spolo¢nost predloZila informacie o tychto
dvoch latkach zo skorSich Stadii a vedeckej literatury, ako aj nové Studie, ktoré pouzivali kombinaciu
tychto dvoch ucinnych latok.

Uskutocnilo sa pat hlavnych $tadii, na ktorych sa ztéastnilo takmer 5 200 pacientov vacsinou

s miernou az stredne zavaznou hypertenziou. V dvoch Studiach (do ktorych bolo zaradenych

takmer 3 200 pacientov) sa porovnaval amlodipin, valsartan alebo kombinacia oboch latok s placebom
(zdanlivym liekom). V dvoch Stadiach (do ktorych bolo zaradenych 1 891 pacientov) sa porovnavala
kombinacia u pacientov, ktorych hypertenzia nebola primerane kontrolovana, bud’'s 10 mg amlodipinu
alebo 160 mg valsartanu. V piatej, mensej Studii sa porovnavala tato kombinacia s lizinoprilom a
hydrochlértiazidom (inou kombinaciou pouzivanou na lieCbu hypertenzie) u 130 pacientov so zavaznou
hypertenziou. Vo vsetkych $tadiach bolo hlavnym meradlom Ucinnosti znizenie diastolického krvného
tlaku (tlak krvi namerany medzi dvoma udermi srdca). Krvny tlak sa meral v tzv. milimetroch
ortutového stipca (mmHg).

Spoloénost tieZ predloZila d6kazy o tom, Ze hladiny amlodipinu a valsartanu v krvi boli rovnaké u oséb
uzivajucich liek Dafiro ako osdb uzivajucich tieto lieky v osobitnych tabletach.

Aky prinos preukazal liek Dafiro v tychto stadiach?

Kombinacia amlodipinu a valsartanu bola Gcinnejsia pri znizovani krvného tlaku ako placebo alebo ako
samostatne uzivany valsartan alebo amlodipin. V Stadiach porovnavajdcich kombinaciu u pacientov,
ktori predtym uzivali bud’ amlodipin alebo valsartan, krvny tlak u pacientov uzivajicich valsartan
samotny po 6smich tyzdrioch klesol o 6,6 mmHg, v porovnani s 9,6 a 11,4 mmHg u pacientov, ktorym
sa pridalo 5 resp. 10 mg amlodipinu. Pacienti uzivajici samotny amlodipin zaznamenali pokles o 10,0
mmHg, v porovnani s 11,8 mmHg u pacientov, ktorym bolo k amlodipinu pridanych 160 mg
valsartanu.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Dafiro?

Najcastejsie vedlajsie uc¢inky pozorované pri uzivani lieku Dafiro (pozorované u 1 az 10 pacientov zo
100) su bolest hlavy, nazofaryngitida (zapal nosa a krku), influenza (chripka), hypokaliémia (nizka
hladina draslika v krvi), rézne typy edémov (opuchy), Gnava (vycéerpanost), navaly (s¢ervenanie),
asténia (slabost) a navaly hortc¢avy. Zoznam vsSetkych vedlajsich U¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Dafiro sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Liek Dafiro nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na amlodipin alebo na niektoré iné
lieky z triedy tzv. derivatov dihydropyridinu, na valsartan alebo na iné zlozky lieku. Liek nesmu uZivat
Zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Jeho pouzivanie pocas prvych troch mesiacov tehotenstva sa
neodporuca. Liek Dafiro sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji vaZzne problémy s pecefiou alebo
ZI¢nikom, ani u pacientov s urcitymi srdcovymi problémami a u pacientov s hypotenziou (nizkym
krvnym tlakom).

Liek Dafiro sa nesmie pouzivat ani v kombinacii s liekmi obsahujacimi aliskirén (tieZ pouzivanymi na
lieCbu esencialnej hypertenzie) u pacientov s cukrovkou 2. typu ani u pacientov so stredne zavaznym
alebo zavaznym poskodenim oblic¢iek. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Dafiro povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Dafiro sU vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim, a odporudil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Dafiro

Dna 16. januara 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Dafiro na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Dafiro sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Dafiro, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sihrnu: 05-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000776/human_med_000735.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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