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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oc
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). De
(@bden

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa blpackse@mgar
r

ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga s na (mgar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rek ndatloner pa.
Vad &r Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS? O

tva aktiva substanser, irbesartan
50 mg eller 300 mg irbesartan och

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS é&r ett lakemedel som inneh
och hydroklortiazid. Det finns som ovala tabletter (persikofar
12,5 mg hydroklortiazid; rosa (300 mg irbesartan och 25 m
Lakemedlet &r detsamma som Karvezide, som redan godkd
tillverkar Karvezide har gatt med pa att de vetenskapli
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. %)

I Europeiska unionen. Foretaget som
pgifterna for 1akemedlet kan anvéandas for

Vad anvands Irbesartan Hydrochlorothiaz' S for?
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ges \ na med essentiell hypertoni (hogt blodtryck) som inte
kontrolleras tlllrackllgt val med enbart i rtan eller hydroklortiazid. ”Essentiell” innebdr att

hypertonin inte har nagon tydlig ors%’\\,
Lakemedlet &r receptbelagt. \\

Hur anvands Irbesartan Hydrechlorothiazide BMS?

Irbesartan Hydrochlorothi BMS tas genom munnen, med eller utan foda. Vilken dos av
Irbesartan Hydrochlorg ide BMS som ska ges beror pa vilken dos irbesartan och hydroklortiazid
{§ate. Doser som &r hdgre &n 300 mg irbesartan och 25 mg hydroklortiazid en
enderas inte. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS kan anvandas som tillagg till

mot hogt blodtryck.

som patienten tog ti
gang dagligen re
andra behanddj

Hur verl?aM rbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS innehaller tva aktiva substanser, irbesartan och hydroklortiazid.
Irbesartan ar en angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebér att det blockerar effekten av ett
hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin Il &r en kraftfull vasokonstriktor (en substans
som drar ihop blodké&rlen). Genom att blockera de receptorer som angiotensin Il normalt binder till
forhindrar irbesartan hormonets effekt, vilket gor det mojligt for blodkarlen att vidgas.
Hydroklortiazid &r ett diuretikum, som &r en annan typ av lakemedel mot hypertoni. Det verkar genom
att oka urinproduktionen och minskar pa sa satt vatskemangden i blodet och sanker blodtrycket.
Kombinationen av de bada aktiva substanserna har en additiv blodtryckssankande effekt och sanker
blodtrycket mer &h om ldkemedlen ges separat. Genom att blodtrycket sénks minskar riskerna for
skador orsakade av hogt blodtryck, till exempel slaganfall.
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Hur har Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS effekt undersokts?

Irbesartan ensamt har varit godkant av EU under namnen Karvea och Aprovel sedan 1997. Det kan
anvandas tillsammans med hydroklortiazid for behandling av hogt blodtryck. Studier av
Karvea/Aprovel anvént tillsammans med hydroklortiazid som separata tabletter anvandes som stod for
anvéndningen av Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Ytterligare studier genomfordes med dosen
300 mg irbesartan i kombination med 25 mg hydroklortiazid. Det viktigaste mattet pa effekt var
sankningen av det diastoliska blodtrycket (det blodtryck som méts mellan tva hjartslag).

Vilken nytta har Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS visat vid studierna?

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS var effektivare &n placebo (overksam behandling) och &n enbart
hydroklortiazid nar det gallde att sanka det diastoliska blodtrycket. Okning av dosen till 300 mg
irbesartan och 25 mg hydroklortiazid kan sanka blodtrycket ytterligare.

Vilka ar riskerna med Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar yrsel, illamaende el
krakningar, onormal urinering, trétthet och 6kning av blodureakvéve (BUN, en nedbryt rodukt
fran proteiner), kreatinin (nedbrytningsprodukt fran muskulaturen), kreatinkinas (ett }m som finns
i musklerna). Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Irbe;ﬁ
Hydrochlorothiazide BMS finns i bipacksedeln.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ska inte ges till personer som kan va
mot irbesartan, hydroklortiazid, sulfonamider eller nagot annat innehalls3
gravida efter tredje manaden. Anvandning under graviditetens tre forstg
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ska inte heller ges till person
eller gallproblem eller som har for laga kaliumnivaer eller for ho
Forsiktighet maste iakttas nar Irbesartan Hydrochlorothiazidg F
lakemedel som har effekt pa kaliumnivéaerna i blodet. En f
finns i bipacksedeln.

) %&nsliga (allergiska)
7 Det far inte ges till
nader rekommenderas inte.
har allvarliga lever-, njur-
Iciumnivaer i blodet.

ges tillsammans med andra

dig férteckning over dessa lakemedel

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann ordelarna med Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS &r stdrre &n riskerna vid behandling ay ell hypertoni hos vuxna patienter vars blodtryck
inte &r tillrackligt vél kontrollerat med enb besartan eller hydroklortiazid. Kommittén
rekommenderade att Irbesartan Hydro&f@othiazide BMS skulle godkannas for forséljning.

O
Varfor har Irbesartan Hydrochlorothiazide B%@o%'ants?

Mer information om Irbesarta ﬁy?rochlorothiazide BMS:
Den 19 januari 2007 beviljade’ peiska kommissionen Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG ett
godkannande for forséljnin Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS som géller i hela Europeiska

unionen. 6\

Det offentliga eur@@a utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/irbesartanhydrochlorothiazidebms/irbesartanhydrochlorothiazidebms.htm
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