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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sprimeo HCT

aliskirenas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra vaisto Sprimeo HCT Europos vie$o vertinimo protekolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CiHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Sprimeo HCT rinkodaros.teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Sprimeo HCT?

Sprimeo HCT - tai vaistas, kurio sudétyje yra Veikliyjy medziagy aliskireno ir hidrochlorotiazido. Jis
tiekiamas ovaliomis tabletémis (150 mg aliskireno ir 12,5 mg hidrochlorotiazido, 150 mg aliskireno ir
25 mg hidrochlorotiazido, 300 mg aliskirerio ir 12,5 mg hidrochlorotiazido, 300 mg aliskireno ir 25 mg
hidrochlorotiazido).

Kam vartojamas Sprinico HCT?

Sprimeo HCT skiriamas pirmiinei hipertenzijai (padidéjusiam kraujo spaudimui) gydyti suaugusiems
pacientams. Pirminé « tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nenustatytos.

Sprimeo HCT skiriamas pacientams, kuriy kraujo spaudimas gydant tik aliskirenu arba
hidrochlorotiazidu reguliuojamas nepakankamai. Jj taip pat galima skirti pacientams, kuriy kraujo
spaudimas tinkamai reguliuojamas atskiromis Siy veikliyjy medziagy tabletémis, pakeiciant jas
atitinkamos dozés Sprimeo HCT.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Sprimeo HCT?

Rekomenduojama Sprimeo HCT dozé yra viena tableté per para. Sprimeo HCT rekomenduojama vartoti
uzvalgius, geriau kasdien tuo paciu paros metu, taciau jo negalima uzgerti greipfruty sultimis. Skirtina
dozé priklauso nuo paciento pries$ tai vartotos aliskireno ir (arba) hidrochlorotiazido dozés.
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Pries pradedant gydyma Sprimeo HCT vien aliskireng arba hidrochlorotiazidg vartojusiam pacientui gali
reikeéti kurj laikg Siuos du vaistus vartoti atskiromis tabletémis, kad bty nustatyta jam skirtina dozé.
Jei per 2-4 Sprimeo HCT vartojimo savaites paciento kraujo spaudimo sureguliuoti nepavyksta, jam
galima skirti didesne Sio vaisto doze.

Pacientams, kuriy kraujospudis jau pakankamai reguliuojamas dviejomis veikliosiomis medziagomis,
skiriama Sprimeo HCT tableté, kurios sudétyje yra tokios pat paciento jau vartotos aliskireno ir
hidrochlorotiazido dozeés.

Kaip veikia Sprimeo HCT?

Sprimeo HCT sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - aliskireno ir hidrochlorotiazido.

Aliskirenas yra renino inhibitorius. Jis slopina Zmogaus fermento renino, kuris dalyvauja angiotenzino I
gamyboje, aktyvuma. Angiotenzinas I virsta hormonu angiotenzinu II - stipriu vazokonstriktoriumi
(kraujagysles siaurinancia medziaga). Kai blokuojama angiotenzino I gamyba, sumazéja angiotenzino I
ir angiotenzino II koncentracija. Tai sukelia vazodilatacijg (kraujagyslés iSsiplecia),ir kraujospldis
sumazéja.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas - kitokio pobudzio vaistas nuo hiperterizijos. Jis skatina Slapimo
iSsiskyrima, mazina skyscio kiekj kraujyje ir taip sumazina kraujo spaudima.

Siy dviejy veikliujuy medziagy derinys kraujo spaudima mazina veiksringiau negu kiekviena jy
vartojama atskirai. Sumazéjus kraujo spaudimui, sumazéja su juo susijusi, pavyzdziui, insulto, rizika.

Kaip buvo tiriamas Sprimeo HCT?

Aliskirenas Europos Sajungoje (ES) jregistruotas 2007 'm. rugpjtcio ménesj pavadinimais Sprimeo,
Sprimeo ir Riprazo. Kartu su Sprimeo HCT paraiska bendrové pateiké aliskirenui vertinti naudotus
duomenis ir literatdroje publikuotg informacijg,-taip pat is papildomy tyrimy gautg informacija.

IS viso bendrové pateiké devyniy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo beveik 9 000 pirmine
hipertenzija serganciy pacienty, rezuitatus. Daugelyje tyrimy dalyvavo lengva ar vidutinio sunkumo
hipertenzija sergantys pacientai, ©© viename - sunkia hipertenzija sergantys pacientai. Tyrimuose
aliskireno ir hidrochlorotiazido derinys buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios
medziagos), su atskiromis tabletémis vartojamais aliskirenu ir hidrochlorotiazidu arba su kitais
hipertenzijai gydyti skirtais.vaistais (valsartanu, irbesartanu, lizinopriliu arba amlodipinu). Tyrimai
truko nuo astuoniy savaiciy iki vieneriy mety, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kraujo spaudimo
pokytis Sirdies atsipalaidavimo fazéje (diastolinis kraujo spaudimas) arba Sirdies kamery susitraukimo
fazéje (sistolinis kraujo spaudimas).

Buvo atlikti trys papildomi tyrimai, kuriais siekta jrodyti, kad vartojant Sprimeo HCT, veikligsias

medziagas organizmas pasisavina taip pat, kaip vartojant atskiras tabletes.

Kokia Sprimeo HCT nauda nustatyta tyrimuose?

Sprimeo HCT buvo veiksmingesnis uz placebg mazinant kraujospidj. Pacientams, kuriy kraujo
spaudimas nebuvo tinkamai reguliuocjamas vien tik aliskirenu arba hidrochlorotiazidu, pradéjus vartoti
abiejy medziagy derinj, kraujo spaudimas sumazéjo labiau nei vartojant vieng ju.
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Kokia rizika siejama su Sprimeo HCT vartojimu?

Dazniausias Salutinis Sprimeo HCT reiskinys (pasireiSkes 1-10 pacienty iS 100) yra viduriavimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Sprimeo HCT, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Sprimeo HTC negalima skirti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) aliskirenui, hidrochlorotiazidui,
bet kuriai kitai Sio vaisto sudétinei medziagai arba sulfonamidams. Jo negalima skirti pacientams,
kuriems aliskirenas sukélé angioedemag (tinima po oda), kurie serga paveldéta angioedema arba
kuriems angioedema kilo dél neaiskiy priezascCiy, sunkiy inksty arba kepeny funkcijos sutrikimy,
turintiems pacientams arba pacientams, kuriy kalio koncentracija kraujyje yra per maza arba kalcio
koncentracija kraujyje per didelé. Vaisto taip pat negalima vartoti kartu su ciklosporinu, itrakonazoliu
arba kitais vaistais - stipriais P-glikoproteino inhibitoriais (pvz., kinidinu). Jo negalima skirti néS¢ioms
moterims nuo ketvirtojo néStumo ménesio ir zindan¢ioms moterims. Nerekomenduojama jj vartoti ir
pirmuosius tris néStumo ménesius. Sprimeo HCT negalima skirti kartu su angiotenzing“konvertuojancio
fermento (ACE) inhibitoriais arba angiotenzino receptoriy blokatoriais (ARB) pacientarns, kurie serga
diabetu arba turi vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimy.

Kodél Sprimeo HCT buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Sprimeo HCT nauda yra didesné uz keliamarizika, ir rekomendavo suteikti jam
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Sprimeo HCT

Europos Komisija 2011 m. birzelio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Sprimeo HCT
rinkodaros teise. Si rinkodaros teise suteikta remiafitis 2009 m. Rasilez HCT suteikta rinkodaros teise
(,informuotas sutikimas").

ISsamy Sprimeo HCT EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European_Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Sprimeo HCT rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atraujinta 2012-034
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