Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/784

EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek. .
Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informd N%’e
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. l@ika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacit, preé)'(é[ si vedecku

rozpravu (sucast spravy EPAR). o
o)
Co je liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? %K
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS je liek, ktory obsahuje dyg¥&hné latky, irbesartan

a hydrochlorotiazid. Je dostupny vo forme ovalnych tabliet ynovej farby: 150 mg alebo 300 mg
irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu, ruzovej farby: g irbesartanu a 25 mg

vyraba liek Karvezide, sthlasila s pouzitim vedegke¢h tidajov tohto lieku aj pre liek Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS. 0

Na ¢o sa liek Irbesartan Hydrochloro de BMS pouziva?

Liek Irbesartan Hydrochlorothiazidg sa pouziva u dospelych s esencidlnou hypertenziou
(vysokym krvnym tlakom), u ktory @ne je krvny tlak primerane regulovany za pomoci samotného
irbesartanu alebo hydrochloroti . Esencialny znamen4, Ze priCina hypertenzie nie je zjavna.
Vydaj lieku je viazany na | predpis.

hydrochlorotiazidu). ,é\
Je to taky isty liek ako liek Karvezide, ktory uz je p@ ny v Eurdpskej unii (EU). Spolo¢nost’, ktora

Ako sa liek IrbesartandHydrochlorothiazide BMS uZiva?

Liek Irbesartan Hydgpchlorothiazide BMS sa uziva tistami s jedlom alebo bez jedla. Davka lieku
Irbesartan Hydm@ othiazide BMS zavisi od davky irbesartanu alebo hydrochlorotiazidu, ktorti
pacient uiiva%r} tym. Neodporucaju sa denné davky vyssie ako 300 mg irbesartanu a 25 mg
hydrochlorotiazYdu. Liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS méze dopliiat’ ina lie€bu hypertenzie.

Akym sposobom liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tcéinkuje?

Liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS obsahuje dve uc¢inné latky, irbesartan a hydrochlorotiazid.
Irbesartan je antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o znamena, Ze brani pésobeniu horménu
nazyvaného angiotenzin Il v tele. Angiotenzin Il je i¢inny vazokonstriktor (latka zuzujtaca krvné
cievy). Irbesartan brani horménu v ucinku blokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II viaze,
¢im umoziuje rozsirenie krvnych ciev.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je d’alsi typ licku na lie¢bu hypertenzie. Uéinkuje tak, Ze zvySuje
tvorbu mocu, ¢im sa znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a klesa krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch t¢innych latok ma pridavny ucinok, pretoze znizuje krvny tlak viac ako
jeden alebo druhy liek samostatne. Znizenim krvného tlaku sa zmienuju rizika stvisiace s vysokym
krvnym tlakom ako je napriklad mftvica.
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Ako bol liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS skiumany?

Irbesartan samotny je povoleny v Eurépskej unii (EU) od roku 1997 pod nazvami Karvea a Aprovel.
Mobze sa pouzivat spolu s hydrochlorotiazidom pri lie¢be hypertenzie. Stadie licku Karvea/Aprovel,
pouzivaného spolu s hydrochlorotiazidom vo forme samostatnych tabliet, boli pouZzité na podporu
vyuzitia lieku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Boli realizované aj d’alSie stadie s davkami 300
mg irbesartanu v kombindcii s 25 mg hydrochlorotiazidu. Hlavnou mierou uc¢innosti bolo znizenie
diastolického krvného tlaku (krvny tlak merany medzi dvoma udermi srdca).

Aky prinos preukazal liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS v tychto Stadiach?

Liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS bol pri znizovani diastolického krvného tlaku u¢innjesi ako
placebo (zdanlivy liek) a ako samotny hydrochlorotiazid. Zvysenim davky na 300 mg irbesartanu

a 25 mg hydrochlorotiazidu mozno dosiahnut’ d’alSie znizenie krvného tlaku.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

NajcastejSie vedl'ajsie ucinky lieku Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS (pozorovanéu 1 az 10
pacientoch zo 100) su zavraty, nauzea (pocit nevol'nosti) alebo vracanie, abnorrnaln Cenie, nava
a zvysenie hladiny dusika mocoviny v krvi (BUN, produkt rozpadu blelkovm) ke u (produkt
svalového rozpadu) a kreatinkinazy (enzym nachéadzajuci sa vo svaloch). Z @etkych vedl'ajSich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Irbesartan Hydrochlorothlamde a nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS by nemali uzivat’ osoby, kt 7u byt precitlivené
(alergické) na irbesartan, hydrochlorotiazid, sulfonamidy alebo na a %Vek iné zlozky. Nesmu ho
uzivat’ zeny po tretom mesiaci tehotenstva. Jeho pouzivanie v p troch mesiacoch tehotenstva sa
neodporuca. Liek Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nes @vat’ ani pacienti, ktori maju
problémy s peceniou, oblickami alebo ZI¢nikom, prili§ nizke%tﬁny draslika v krvi alebo prili$ vysoké
hladiny vapnika v krvi.

Pri pouzivani lieku Irbesartan Hydrochlorothiazide B@polu s inymi liekmi, ktoré ovplyviiuja
hladiny draslika v krvi, sa musi postupovat’ opatm@znam tychto liekov je uvedeny v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

Preco bol liek Irbesartan Hydrochlorot de BMS schvileny?

Vybor pre lieky pre humanne pouzitie é@iMP) rozhodol, Ze prinos lieku Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS je vacsi zika spojené s lieCbou esencialnej hypertenzie tymto lickom
u dospelych pacientov, u ktor}'/ch& krvny tlak primerane regulovany samotnym irbesartanom
alebo hydrochlorotiazidom. Vybdr*odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS ﬁ

Eurépska komisia januara 2007 vydala spolo¢nosti Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG povolenie

DalSie informacie o Ele% Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:
na uvedenie liek\ esartan Hydrochlorothiazide BMS na trh platné v celej Europskej tnii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Irbesartan Hydrochlorothiazide Winthrop sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 04-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanhydrochlorothiazidebms/irbesartanhydrochlorothiazidebms.htm
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