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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjujéxkako

je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravijene Studije, n agi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila. @
Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preber, vodilo za

uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali far ZOm Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstven ravo (ki je

prav tako del EPAR).

’l/"
Kaj je zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS je zdravilo, ki vsebuje dve? ilni uc¢inkovini, irbesartan in
hidroklorotiazid. Zdravilo je na voljo v obliki ovalnih tab ove barve: 150 mg ali 300 mg
irbesartana in 12,5 mg hidroklorotiazida; roznate barve: % irbesartana in 25 mg
hidroklorotiazida). A
To zdravilo je enako zdravilu Karvezide, ki je ze o ¢ho v Evropski uniji (EU). Druzba, ki proizvaja
zdravilo Karvezide, se strinja, da se lahko znansl@odatki o tem zdravilu uporabijo tudi za zdravilo
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. /®

Za kaj se zdravilo Irbesartan Hydro @thlande BMS uporablja?

Zdravilo Irbesartan Hydrochlorothia MS se uporablja pri odraslih, ki imajo esencialno
hipertenzijo (visok krvni tlak), ki %tezno nadzorovana z uporabo samo irbesartana ali samo
hidroklorotiazida. ,,Esencialna‘ ni, da visok krvni tlak nima ocitnega vzroka.

Zdravilo se dobi samo na re@

Kako se zdravilo Ir,
Zdravilo Irbesartan

n Hydrochlorothiazide BMS uporablja?

chlorothiazide BMS se zauZije peroralno, s hrano ali brez nje. Odmerek
zdravila Irbesart drochlorothiazide BMS, ki naj ga bolnik uporabi, je odvisen od odmerka
irbesartana alj lorotiazida, ki ga je bolnik jemal prej. Odmerki, vecji od 300 mg irbesartana in
25 mg higto tiazida enkrat dnevno, niso priporoceni. Zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS selj;l\ya uvede soCasno z drugimi nacini zdravljenja hipertenzije.

Kako zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS deluje?

Zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vsebuje dve zdravilni u¢inkovini, irbesartan in
hidroklorotiazid.

Irbesartan je ,,antagonist receptorjev angiotenzina I1*, kar pomeni, da v telesu preprecuje delovanje
hormona, imenovanega angiotenzin II. Angiotenzin II je u¢inkovit vazokonstriktor (snov, ki zozuje
krvne Zile). Irbesartan z blokiranjem receptorjev, na katere se angiotenzin Il obicajno veze, zavira
delovanje tega hormona, kar privede do razsiritve krvnih zil.

Hidroklorotiazid je diuretik, kar je druga vrsta zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka. Deluje
tako, da poveca izloCanje seca, zaradi Cesar se zmanjsa koli¢ina tekoCine v telesu in zniza krvni tlak.
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Kombinacija obeh zdravilnih u¢inkovin ima dodaten ucinek, kar pomeni, da zniza krvni tlak bolj kot
vsako posamezno zdravilo samostojno. Z znizanjem krvnega tlaka se zmanjsajo tveganja, povezana z
visokim krvnim tlakom, kot je denimo tveganje kapi.

Kako je bilo zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS raziskano?

Irbesartan kot samostojno zdravilo je v Evropski uniji (EU) odobren od leta 1997 pod imenoma
Karvea in Aprovel. Uporablja se lahko v kombinaciji s hidroklorotiazidom za zdravljenje poviSanega
krvnega tlaka. V podporo uporabi zdravila Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS so bile uporabljene
Studije z zdraviloma Karvea/Aprovel, uporabljenima skupaj s hidroklorotiazidom v lo¢enih tabletah.
Nadaljnje Studije so bile izvedene z odmerki 300 mg irbesartana v kombinaciji s 25 mg
hidroklorotiazida. Glavno merilo u¢inkovitosti je bilo znizanje diastolicnega krvnega tlaka (krvnega
tlaka, merjenega med dvema srénima utripoma).

Kaksne koristi je zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS izkazalo med Studijami?
Zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS je bilo pri znizevanju diastolicnega krvneg a
ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez zdravilne u¢inkovine) in od hidroklorotiazida k
samostojnega zdravila. Povecanje odmerka na 300 mg irbesartana v kombinaciji s 25@
hidroklorotiazida lahko povzroc¢i dodatno znizanje krvnega tlaka. KO

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Irbesartan Hydrochlorothiazid S?
Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Irbesartan Hydrochlorothiazide B pazeni pri 1 do 10
bolnikih izmed 100) so omotica, navzeja (obcutek slabosti) ali bruhanje), fighormalno uriniranje,
utrujenost in povecane vrednosti dusika secnine v krvi (BUN, prod presnove beljakovin),
kreatinina (produkta presnove v miSicah) in kreatin kinaze (enci ga najdemo v miSicah). Za
celoten seznam nezelenih u¢inkov, o katerih so porocali pri‘u@ dravila Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS, glejte navodilo za uporabo. x
Zdravila Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ne smejq @ ljati osebe, ki utegnejo biti
preobcutljive za (alergi¢ne na) irbesartan, hidrokloro r&k , sulfonamide ali katero koli drugo sestavino
zdravila. Ne smejo ga uporabljati bolnice, ki so n vec kot tri mesece. Uporaba zdravila v prvih
treh mesecih nosecnosti ni priporoc¢ena. Zdravila&sartan Hydrochlorothiazide BMS prav tako ne
smejo uporabljati bolniki s hudim obolen;j er@@er, ledvic ali Zol¢nika ali bolniki s prenizko
koncentracijo kalija v krvi ali s previsokq ntracijo kalcija v krvi.
Posebna pozornost je potrebna, e se zdsayilo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS jemlje socasno z
drugimi zdravili, ki vplivajo na kongﬁtracijo kalija v krvi. Celoten seznam teh zdravil je na voljo v
navodilu za uporabo.

*
Zakaj je bilo zdravilo Irbe@hn Hydrochlorothiazide BMS odobreno?
Odbor za zdravila za upgrabo’v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Irbesartan
Hydrochlorothiazide‘@pri zdravljenju esencialne hipertenzije pri odraslih bolnikih, pri katerih
samo z irbesartanom& samo s hidroklorotiazidom ni mogoce ustrezno uravnati krvnega tlaka, vecje
od z njim pove tveganj. Odbor je priporocil, da se za zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS odobrié Jenje za promet.

Druge inf@¥macije o zdravilu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS,
veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila druzbi Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG dne 19. januarja
2007.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2009.
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