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Povzetek EPAR za javnost

Dafiro
amlodipin/valsartan

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Dafiro. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo , na podlagi ¢esar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Dafiro?

Dafiro je zdravilo, ki vsebuje dve zdravilni ucinkovini, amlodipin in valsartan. Na voljo je v obliki tablet
(5 mg amlodipina in 80 mg valsartana; 5 mg amlodipina in 160 mg valsartana; 10 mg amlodipina in
160 mg valsartana).

Za kaj se zdravilo Dafiro uporablja?

Zdravilo Dafiro se uporablja pri bolnikih, ki imajo esencialno hipertenzijo (visok krvni tlak), ki je ni
mogoce ustrezno uravnati samo z amlodipinom ali valsartanom. Esencialna pomeni, da za hipertenzijo
ni jasnega vzroka.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Dafiro uporablja?

Zdravilo Dafiro se jemlje peroralno, in sicer se zauzije ena tableta na dan z malo vode. Odmerek
zdravila Dafiro, ki ga je treba vzeti, je odvisen od odmerkov amlodipina ali valsartana, ki ju je bolnik
jemal prej. Bolnik bo morda moral pred prehodom na tablete s kombinacijo obeh ucinkovin nekaj ¢asa
jemati ucinkovini v loCenih tabletah ali kapsulah.

Kako zdravilo Dafiro deluje?

Zdravilo Dafiro vsebuje dve zdravilni ucinkovini, amlodipin in valsartan. Obe ucinkovini sta zdravili proti
zviSanemu krvnemu tlaku, ki sta bili v Evropski uniji (EU) od sredine 90. let prejSnjega stoletja na voljo
kot loceni zdravili. Obe podobno nacin sproscata napetost zil, zaradi ¢esar se zniza krvni tlak. Z
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znizanjem krvnega tlaka se zmanjSa moznost tveganj, povezanih z visokim krvnim tlakom, kot je na
primer kap.

Amlodipin je zaviralec kalcijevih kanalCkov. Povzroca zaporo posebnih kanalckov na povrsini celic,
imenovanih kalcijevi kanalcki, skozi katere v celico obicajno vstopajo kalcijevi ioni. Kadar kalcijevi ioni
vstopajo v celice miSic v Zilnih stenah, se te za¢nejo krditi. Amlodipin z zmanjsanjem pretoka kalcija v
celice prepreci njihovo kréenje in pomaga pri sproscanju sten zil ter tako znizuje krvni tlak.

Valsartan je antagonist receptorja za angiotenzin Il, kar pomeni, da zavira delovanje telesnega
hormona, imenovanega angiotenzin Il. Angiotenzin II je mocan vazokonstriktor (snov, ki zozuje krvne
zile). Ker valsartan ustavi njegovo delovanje z zaviranjem receptorjev, na katere se angiotenzin 11
obicajno veze, hormonu prepreci ucinkovanje, zaradi Cesar se krvne Zile lahko razsirijo.

Kako je bilo zdravilo Dafiro raziskano?

Ker se zdravili amlodipin in valsartan uporabljata Ze vrsto let, je druzba predlozila podatke, ki so o
obeh ucinkovinah na razpolago zZe iz prejsnjih studij in znanstvene literature, kot tudi iz novih Studij, v
katerih so raziskovali kombinacijo obeh zdravilnih ucinkovin.

Opravili so pet glavnih tudij, v katere je bilo vkljuenih skoraj 5 200 bolnikov z blago do zmerno
hipertenzijo. V dveh Studijah (s skoraj 3 200 bolniki) so amlodipin, valsartana ali kombinacijo obeh
ucinkovin primerijali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine). V dveh Studijah (s 1 891
bolniki) so kombinacijo primerjali pri bolnikih, pri katerih 10-miligramski odmerek amlodipina ali
160-miligramski odmerek valsartana nista ucinkovito uravnala hipertenzije. V peti, manjsi studiji s 130
bolniki s hudo hipertenzijo so kombinacijo primerjali s lizinoprilom in hidroklorotiazidom (drugo
kombinacijo zdravil za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka). V vseh Studijah je bilo glavno merilo
ucinkovitosti znizanje diastoli¢cnega krvnega tlaka (krvnega tlaka, izmerjenega med dvema srénima
utripoma). Krvni tlak so merili v milimetrih Zivega srebra (mmHg).

DruZzba je prav tako predloZila dokaze o tem, da sta bili ravni amlodipina in valsartana v krvi enaki pri
ljudeh, ki so jemali zdravilo Dafiro, in ljudeh, ki so obe zdravilni uc¢inkovini jemali lo¢eno.

Kaksne koristi je zdravilo Dafiro izkazalo med Studijami?

Kombinacija amlodipina in valsartana je bila pri nizanju krvnega tlaka udinkovitejSa od placeba oziroma
zdravljenja samo z valsartanom ali samo z amlodipinom. V Studijah, v katerih so kombinacijo
primerjali pri bolnikih, ki so Ze jemali amlodipin ali valsartan, je krvni tlak bolnikov, ki so prejemali
samo valsartan, po osmih tednih padel za 6,6 mmHg v primerjavi z 9,6 in 11,4 mmHg pri bolnikih, ki
so prejemali Se dodatnih 5 mg oziroma 10 mg amlodipina. Tlak bolnikov, ki so jemali le amlodipin, je
padel za 10,0 mmHg v primerjavi z 11,8 mmHg pri bolnikih, ki so prejemali e dodatnih 160 mg
valsartana.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Dafiro?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Dafiro (opazeni pri 1 do 10 bolnikih od 100) so glavobol,
nazofaringitis (vnetje nosne votline in grla), influenca (gripa), hipokaliemija (nizke ravni kalija v krvi),
razli¢ne vrste edemov (oteklin), utrujenost, pordelost, astenija (oslabelost) in navali vrocine. Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Dafiro, glejte navodilo za
uporabo.
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Zdravila Dafiro ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) amlodipin ali druga
zdravila iz razreda derivatov dihidropiridina, valsartan ali katero koli drugo sestavino zdravila. Ne
smejo ga uporabljati Zzenske, ki so nosece vec kot tri mesece. Uporaba zdravila v prvih treh mesecih
nosecnosti ni priporocljiva. Zdravila Dafiro prav tako ne smejo jemati bolniki, ki imajo hude teZave z
jetri ali izloCanjem Zolca, bolniki z nekaterimi obolenji srca ter bolniki s hudo hipotenzijo (nizkim
krvnim tlakom).

Zdravilo Dafiro se prav tako ne sme uporabljati v kombinaciji z zdravili, ki vsebujejo aliskiren (ki se
uporablja za zdravljenje esencialne hipertenzije), pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 ali zmerno do
hudo ledvi¢no okvaro. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Dafiro odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Dafiro vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Dafiro

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Dafiro, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
16. januarja 2007.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Dafiro je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Dafiro preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2015.
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