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Streszczenie Raportu Oceniajcego

AVASART HCT

Valsartanum + Hydrochlorothiazidum, tabletki powlekane, 160 mg + 12,5 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczBASART HCT. Zawiera informacje
dotyczce oceny produktu leczniczego AVASART HCT, wydan@ozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a tekstosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygze stosowania leku AVASART HCTaszawarte w ulotce,
ktOra pacjent powinien przeczyidub skontaktowasie z lekarzem lub farmaceyut

Czym jest lek AVASART HCT i po co sk go stosuje?

AVASART HCT jest lekiem odtwérczym. To znaczye AVASART HCT jest podobny do
leku referencyjnego zarejestrowanego vsoig w Unii Europejskiej pod naznwCo-Diovan.

Jak nalezy stosow# lek AVASART HCT ?
To jest lek wydawany z przepisu lekarza.

Jak dziata lek AVASART HCT ?

Lek Avasart HCT w postaci tabletek powlekanych zwidwie substancje czynne: walsartan
i hydrochlorotiazyd.

Obie substancje pomagdgontrolowa& wysokie cénienie ttnicze (nadainienie ttnicze).

- Walsartan nalezy do grupy lekdw nazywanych antagonistami receptorgiotensyny I,
ktore pomagaj kontrolowa& wysokie cénienie ttnicze. Angiotensyna Il jest substancj
powstagca w organizmie, ktora zgza naczynia krwionme i zwkksza w ten sposob
cisnienie ttnicze. Walsartan blokuje dziatanie angiotensynwlivyniku czego zmniejszagsi
napkcie naczy krwionasnych i zmniejsza énienie ttnicze.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy tzw. tiazydowych lekéw moczgamych (diuretykow).
Hydrochlorotiazyd zwiksza obgtos¢ wydalanego moczu, co rowaiemniejsza @hienie
tetnicze.

Lek Avasart HCT stosuje eiw leczeniu wysokiego émienia ttniczego, ktére nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania tydkime¢j substancji.

Wysokie cénienie ttnicze zwegksza obcizenie serca ictnic. Nieleczone mge doprowadzi
do uszkodzenia nacikrwionosnych w mozgu, sercu i nerkach, prowgdzo udaru mozgu,
niewydolnagci serca lub niewydolrigi nerek. Wysokie énienie ttnicze zweksza ryzyko
zawatu mgsnia sercowego. Obinie cénienia do wartéci prawidtowych zmniejsza ryzyko
zachorowania na te choroby.

Jak badano lek AVASART HCT ?

Poniewa AVASART HCT jest lekiem odtwoérczym, badania klinie ograniczono do
badania biorownowanosci z lekiem Co-Diovan. Dwa lekigsbiorownowane j&li po ich
podaniu sfzenie leku we krwi jest takie samo w tym samym czasi

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku AVASART HCT ?

Poniewa AVASART HCT jest lekiem odtworczym i jest biorowwezny w stosunku do
leku referencyjnego Co-Diovan, stosunek kéczylo ryzyka stosowania jest taki sam jak dla
leku referencyjnego.
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Dlaczego zarejestrowano lek AVASART HCT ?

Stwierdzono na podstawie wymagauropejskichze AVASART HCT wykazuje podokn
jakosé i jest biorownowany w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uanae korzyci
ze stosowania leku AVASART HCT, podobnie jak w ymadku leku referencyjnego,
przewaaja nad ryzykiem zwjzanym z jego stosowaniem.

Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia leku AVASART
HCT ?

Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania AVASART HCT. Na pods&awego
planu, informacje dotygre bezpieczestwa stosowania leku AVASART HCT, zostaty
umieszczone w Charakterystyce Produktu Lecznicpegp ulotce dla pacjenta, aby zarbwno
lekarz jak i pacjent mieli wiedzak bezpiecznie stosowdek AVASART HCT.

Pozostate informacje o leku AVASART HCT
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla AVASARTTHG/dano w dniu 24.12.2014 r.
Publiczny Raport Oceniggy dla AVASART HCT mana znalé¢ pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wcej informacji na temat stosowania leku AVASART HCT
znajduje st w ulotce dla pacjenta.
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