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Irbesartan/hydrochlorotiazid

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

Co je liek Ifirmacombi?

Ifirmacombi je liek, ktory obsahuje dve uUcinné latky, irbesartan a hydrochlorotiazid. Liek je dostupny
vo forme tabliet (150 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu; 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorotiazidu; 300 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu).

Ifirmacombi je genericky liek. To znamena, zZe liek Ifirmacombi je podobny referenénému lieku, ktory
je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod ndzvom CoAprovel. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Ifirmacombi pouziva?

Liek Ifirmacombi sa pouziva v pripade dospelych s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym
tlakom), ktora nie je adekvatne kontrolovana irbesartanom alebo hydrochlorotiazidom uzivanymi
samostatne. Esencidlna znamena, Ze sa nezistila ziadna konkrétna pri¢ina hypertenzie.

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

Déavka lieku Ifirmacombi, ktord sa méa uzivat, zavisi od davky irbesartanu alebo hydrochlorotiazidu,
ktoru pacient predtym uzival. Neodporucaju sa denné davky vyssie ako 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorotiazidu. Liek Ifirmacombi sa mbze pridat k inej lie¢be hypertenzie.
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Akym sposobom liek Ifirmacombi GcCinkuje?

Liek Ifirmacombi obsahuje dve ucinné latky: irbesartan a hydrochlorotiazid.

Irbesartan je tzv. antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o znamena, Ze brani pésobeniu horménu
nazyvaného angiotenzin Il v tele. Angiotenzin Il je silny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné
cievy). Blokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II bezne viaze, irbesartan zastavuje ucinok
hormédnu, a umoznuje tak rozsirenie krvnych ciev.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je iny typ lie¢by hypertenzie. U¢inkuje tak, ze zvy$uje tvorbu mocu,
¢im sa znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a klesa krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch uGcinnych latok ma aditivny ucinok, ¢im sa krvny tlak znizuje viac ako
pomocou ktoréhokolvek z tejto dvojice liekov pouzitych samostatne. Znizenim krvného tlaku sa
zmiernuju rizika spojené s vysokym krvnym tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mrtvice.

Ako bol liek Ifirmacombi skimany?

KedZe Ifirmacombi je genericky liek, stadie u fudi sa obmedzili na testy na preukazanie jeho biologickej
rovnocennosti s referenénym liekom CoAprovel. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele
produkujd rovnaké hladiny Ucinnej latky.

AKy je prinos a aké su rizika spajané s liekom Ifirmacombi?

KedZe Ifirmacombi je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy a
rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Ifirmacombi povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU sa preukézala porovnatelnd kvalita a
biologicka rovnocennost lieku Ifirmacombi s liekom CoAprovel. Vybor CHMP dospel preto k nazoru, ze
tak, ako v pripade lieku CoAprovel, prinos je vac¢si nez identifikované rizika. Vybor odporudil vydat
povolenie na uvedenie lieku Ifirmacombi na trh.

Dalsie informacie o lieku Ifirmacombi

Dna 4. marca 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ifirmacombi na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ifirmacombi sa nachadza na webovej stranke agentary

EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete viac informacii o liecbe liekom Ifirmacombi, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho lekdra, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa tiez nachadza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2015
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