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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Exforge HCT

amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Exforge HCT. Objasniuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Exforge HCT.

Co je Exforge HCT?

Exforge HCT je léCivy pripravek, ktery obsahuje tfi IéCivé latky, amlodipin, valsartan a
hydrochlorothiazid. Je k dispozici ve formé tablet s obsahem amlodipinu, valsartanu a
hydrochlorothiazidu v téchto mnozstvich: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg, 5/160/25 mg,
10/160/25 mg a 10/320/25 mg.

K cemu se pripravek Exforge HCT pouziva?

Pfipravek Exforge HCT se pouziva k 1éCbé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku) u
dospélych, u nichz dochazi k dostatecné Upravé krevniho tlaku pFi uzivani kombinace amlodipinu,
valsartanu a hydrochlorothiazidu. Vyraz ,esencialni“ znamena, Ze hypertenze nema zadnou zjevnou
pric¢inu.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vé

Jak se pripravek Exforge HCT pouziva?

Pripravek Exforge HCT se uziva Usty v davce jedna tableta jednou denné, vzdy ve stejnou denni dobu,
nejlépe rano. Pouzité davkovani pripravku Exforge HCT je stejné jako davkovani tfi jednotlivych
IéCivych latek, které pacient uzival dfive. Denni davka pripravku Exforge HCT by neméla presahnout
10 mg amlodipinu, 320 mg valsartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Exforge HCT plisobi?

pouzivaji.

Amlodipin je ,blokator vapnikovych kanald". Blokuje specifické kandly na povrchu bunék nazyvané
vapnikové kanaly, kterymi za obvyklych podminek vstupuji do bunék ionty vapniku. Pokud ionty
vapniku vstoupi do svalovych bunék ve sté&nach krevnich cév, zplsobi tim jejich staZzeni. Snizenim toku
vapniku do téchto bunék je amlodipin chrani pred stazenim, ¢imz prispiva k uvolnéni a rozsifeni stén
krevnich cév. To vede ke snizeni krevniho tlaku.

Valsartan je ,antagonista receptoru angiotensinu II*, co? znamena, Ze zabrafiuje plsobeni hormonu
nachazejiciho se v téle s ndzvem angiotensin Il. Angiotensin II je UCinny vazokonstriktor (latka, ktera
zuzuje krevni cévy). Blokovanim receptord, na které se angiotensin II za b&Znych okolnosti vaze,
valsartan zabrariuje plsobeni hormonu, ¢imz umoziiuje rozsifeni cév a snizeni krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je diuretikum. PUsobi tak, Ze zvySuje tvorbu mo¢i, ¢&imz se zmensuje objem tekutin
v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku.

Kombinace téchto tfi [éCivych latek zvySuje ucinnost I1éCby a vede k vyraznéjSimu snizeni krevniho
tlaku nez pti uzivani kterékoli z téchto léCivych latek samostatné. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke
zmirnéni rizik souvisejicich s vysokym krevnim tlakem, napf. mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Exforge HCT zkouman?

Vzhledem k tomu, ze kombinace téchto tfi IéCivych latek se pouziva jiz fadu let, spolecnost predlozila
studie, které prokazuji, ze tableta obsahujici vSechny tfi IéCivé latky je v lidském téle vstiebavana
stejnym zpGsobem jako jednotlivé tablety.

Navic byla provedena jedna hlavni studie zahrnujici 2 271 pacientl s mirnou az stfedni hypertenzi

s nejvyssi davkou pfipravku Exforge HCT (320 mg valsartanu, 10 mg amlodipinu a 25 mg
hydrochlorothiazidu). Pacienti dostavali po dobu 8 tydn{ bud’ pFipravek Exforge HCT, nebo jednu ze t¥i
kombinaci obsahujicich pouze dvé z uvedenych IéCivych latek. Hlavnim méritkem ucinnosti byla
primérnd zména krevniho tlaku.

Jaky pFinos pripravku Exforge HCT byl prokazan v pribéhu studii?

Lécba nejvyssi davkou pripravku Exforge HCT byla v ramci IéCby hypertenze UCinnéjsi nez kombinace
kterychkoli dvou z uvedenych lé&ivych latek. Zatimco u pacientd uzivajicich pripravek Exforge HCT bylo
dosazeno primérného snizeni krevniho tlaku pFiblizné o 39,7/24,7 mmHg, u pacientl uzivajicich
kombinaci valsartan/hydrochlorothiazid to bylo o 32/19,7 mmHg , u pacientd uZivajicich kombinaci
valsartan/amlodipin o 33,5/21,5 mmHg a u pacientl uZivajicich kombinaci
hydrochlorothiazid/amlodipin o 31,5/19,5 mmHg.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Exforge HCT?

Nejéast&j$imi nezadoucimi Uginky ptipravku Exforge HCT (zaznamenanymi u 1 aZ 10 pacientl ze 100)
jsou hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi), zavraté, bolesti hlavy, hypotenze (nizky krevni tlak),
dyspepsie (paleni zahy), polakizurie (abnormalné vysoka cetnost moceni), Unava a edém (zadrzovani
tekutin). Uplny seznam nezadoucich Uc¢ink{ hlaéenych v souvislosti s ptipravkem Exforge HCT je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Exforge HCT nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky v ném obsazené,
na jiné sulfonamidy, na derivaty dihydropyridinu nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pFipravku.
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Pripravek nesméji uzivat Zeny, které jsou téhotné déle nez tfi mésice. Rovnéz ho nesméji uzivat
pacienti s onemocnénim jater nebo zlucniku (jako je Zloutenka), zavaznymi ledvinovymi potizemi,
anurii (stavem, pfi kterém nedochazi k tvorbé ani vylucovani moci) a dale pacienti podstupujici dialyzu
(metodu cisténi krve). Pripravek Exforge HCT také nesméji uzivat pacienti s hypokalemii (nizkymi
hladinami drasliku v krvi), hyponatremii (nizkymi hladinami sodiku v krvi) a hyperkalcemii (vysokymi
hladinami vapniku v krvi), ktefi nereaguji na 1é¢bu, a pacienti s hyperurikemii (vysokymi hladinami
kyseliny mocové v krvi), kterd vyvolava priznaky.

Pripravek Exforge HCT dale nesméji v kombinaci s Iéky obsahujicimi aliskiren (léky, které se rovnéz
pouzivaji k 1é¢bé esencidlni hypertenze) uzivat pacienti s diabetem typu 2 nebo se stifedné zavaznou di
zavaznou poruchou funkce ledvin.

Na zakladé ceho byl pripravek Exforge HCT schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze pacienti, ktefi jiz uzivaji vSechny tfi 1éCivé latky, by pravdépodobné snaze
dodrzovali 1é¢bu, pokud by jim byl predepisovan pfipravek Exforge HCT, ktery kombinuje vSechny tfi
|éCivé latky v jediné tableté. Hlavni studie prokazala pfinos nejvyssi davky pripravku Exforge HCT

v ramci snizovani krevniho tlaku. Pripravek Exforge HCT u vSech davek také splnil pozadavky
prokazujici, Ze je srovnatelny s kombinacemi jednotlivych IéCivych latek uzivanych oddélené. vybor
CHMP tedy rozhodl, Ze pfinosy pripravku Exforge HCT prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Exforge HCT

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Exforge HCT platné v celé Evropské unii dne
16.10.09.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Exforge HCT je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Exforge HCT naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékafe Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013.
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