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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

CoAprovel

irbesartan/hydroklortiazid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for CoAprovel.
Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar CoAprovel?

CoAprovel ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser, irbesartan och hydroklortiazid. Det
finns som tabletter (150 mg eller 300 mg irbesartan och 12,5 mg hydroklortiazid; 300 mg irbesartan
och 25 mg hydroklortiazid).

Vad anvands CoAprovel for?

Coaprovel anvands for behandling av vuxna med essentiell hypertoni (hdgt blodtryck) som inte
kontrolleras tillréckligt val med enbart irbesartan eller hydroklortiazid. "Essentiell” innebar att
hypertonin inte har nagon pavisbar orsak.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands CoAprovel?

Vilken dos av CoAprovel som ska ges beror pa vilken dos irbesartan eller hydriklortiazid som patienten
tog tidigare. Doser 6ver 300 mg irbesartan och 25 mg hydroklortiazid en gang dagligen
rekommenderas inte. CoAprovel kan anvandas som tillagg till vissa andra behandlingar mot hypertoni.

Hur verkar CoAprovel?

CoAprovel innehaller tva aktiva substanser, irbesartan och hydroklortiazid.
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Irbesartan ar en angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebar att den blockerar effekten av ett
hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin Il ar en kraftfull vasokonstriktor (en substans
som drar ihop blodkérlen). Genom att blockera de receptorer som angiotensin Il normalt binder till
forhindrar irbesartan hormonets effekt sa att blodkarlen kan vidgas.

Hydroklortiazid ar ett diuretikum, som ar ett annat slags behandling mot hégt blodtryck. Det verkar
genom att 6ka urinutséndringen, vilket minskar mangden vétska i blodet och sanker blodtrycket.

De tva aktiva substanserna samverkar sa att blodtrycket sanks mer an nar de enskilda lakemedlen
anvands var for sig. Genom att blodtrycket sanks minskar riskerna fér skador orsakade av hégt
blodtryck, till exempel stroke (slaganfall).

Hur har CoAprovels effekt undersokts?

Irbesartan ensamt har varit godkant i EU under namnen Karvea och Aprovel sedan 1997. Det kan
anvandas tillsammans med hydroklortiazid fér behandling av hogt blodtryck. Studier av
Karvea/Aprovel som togs tillsammans med hydroklortiazid som separata tabletter anvandes som stod
for anvandningen av CoAprovel.Ytterligare studier genomférdes med dosen 300 mg irbesartan i
kombination med 25 mg hydroklortiazid.Det viktigaste effektmattet var sankningen av det diastoliska
blodtrycket (det blodtryck som méats mellan tva hjartslag).

Vilken nytta har CoAprovel visat vid studierna?

CoAprovel var effektivare an placebo (overksam behandling) och &n enbart hydroklortiazid nér det
gallde att sanka det diastoliska blodtrycket. Okning av dosen till 300 mg irbesartan och 25 mg
hydroklortiazid kan sdnka blodtrycket ytterligare.

Vilka ar riskerna med CoAprovel?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av CoAprovel (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
yrsel, illamaende eller krakningar, onormal urinering, trétthet och ékningar av blodureakvave (BUN, en
nedbrytningsprodukt fran proteiner), kreatinin (nedbrytningsprodukt fran muskulaturen) och
kreatinkinas (ett enzym som finns i musklerna). En fullstdndig férteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for CoAprovel finns i bipacksedeln.

CoAprovel far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot irbesartan, hydroklortiazid,
sulfonamider eller ndgot annat innehallsamne. Det far inte ges till gravida efter tredje
graviditetsmanaden och det rekommenderas inte heller under de tre forsta manaderna. Coaprovel far
inte heller ges till personer som har allvarliga lever-, njur- eller gallproblem eller som har for laga
kaliumnivaer eller for héga kalciumnivaer i blodet.

CoAprovel far inte ges i kombination med lakemedel innehallande aliskiren (anvéands for att behandla
essentiell hypertoni) till patienter med diabetes eller mattligt eller svart nedsatt njurfunktion.
Forsiktighet maste iakttas nar CoAprovel ges tillsammans med andra lakemedel som har effekt pa
kaliumnivaerna i blodet. En fullstandig forteckning over dessa lakemedel finns i bipacksedeln.

Varfor har CoAprovel godkants?

CHMP fann att nyttan med CoAprovel ar stérre an riskerna och rekommenderade att CoAprovel skulle
godkannas for forsaljning.

CoAprovel
EMA/428664/2013 Sida 2/3



Mer information om CoAprovel

Den 15 oktober 1998 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér forsaljning av CoAprovel
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med CoAprovel finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2013.
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