DCI COMBINATII (IRBESARTANUM+AMLODIPINUM)

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 281 cod (C09DB05): DCI COMBINATII
(IRBESARTANUM+AMLODIPINUM)

I. Indicatia terapeutica — hipertensiune arteriald esentiala la pacientii adulti

I1. Criterii de includere 1n tratament

Pacienti adulti cu hipertensiuniune arteriald esentiala a caror tensiune arteriala este deja controlata
cu irbesartan si amlodipind administrate n asociere la aceleasi doze ca si cele din medicamentul
combinat.

I11. Criterii de excludere/contraindicatii:

Hipersensibilitate la irbesartan, amlodipinaa, derivati de dihidropiridind sau la oricare
dintre excipientii enumerati in RCP;

Soc (inclusiv soc cardiogen);

Obstructionarea tractului de ejectie al ventriculului stang (de exemplu, stenoza aortica de
grad Tnalt);

Insuficienta cardiaca instabila hemodinamic dupa infarct miocardic acut;

Trimestrele al doilea si al treilea de sarcina;

Hipotensiune arteriala severa,

Utilizarea concomitentd cu aliskiren este contraindicata la pacientii cu diabet zaharat sau
insuficienta renala (rata de filtrare glomerulara (RFG)<60 mL/min/1,73 m2)

IV. Tratament

Tratamentul cu combinatia Th doza fixa trebuie initiat numai dupa stabilirea dozelor
adecvate pentru fiecare componenta (amlodipina si irbesartan). Doza zilnica recomandata
este de 1 comprimat pe zi, cu sau fara alimente;

Doza maxima recomandata este de irbesartan 300 mg/amlodipina 10 mg;

Utilizarea la pacienti varstnici: Schemele obisnuite de administrare sunt recomandate la
varstnici, dar, din cauza prezentei amlodipinei, cresterea dozei trebuie efectuata cu grija;
Utilizarea la pacienti cu insuficienta renala: nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu
insuficienta renalg;

Utilizarea la pacienti cu insuficientd hepatica: din cauza prezentei amlodipinei,
medicamentul trebuie administrat cu precautie;

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Criza hipertensiva: nu exista date privind siguranta si eficacitatea;

Depletie volemica si Sodica: trebuie corectate inainte de initierea tratamentului cu
combinatia in doza fixa de irbesartan/amlodipina;

Hipertensiune arteriala renovasculard: risc crescut de hipotensiune arteriala severa si
insuficienta renala;

Tratament concomitent: administrarea concomitenta de litiu si irbesartan ;

Stenoza valvulara aortica si mitrald, cardiomiopatie hipertrofica obstructiva: este indicata o
precautie special;

Aldosteronism primar: utilizarea irbesartanului nu este recomandata;

Sarcina: atunci cand este confirmatad sarcina, tratamentul cu irbesartan/amlodipina,
combinatie in doza fixa trebuie intrerupt cat mai curand posibil si, daca este cazul, trebuie
initiat un tratament alternativ

Insuficienta cardiaca: amlodipina trebuie administrata cu precautie;



- Insuficientd hepatica: tratamentul cu amlodipind trebuie initiat cu doza aflata la limita
inferioara a intervalului de doze si este necesara precautie atat la initierea tratamentului, cat
si la cresterea dozei;

- Pentru detalii, se va consulta RCP.

VI. Monitorizarea tratamentului/criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice
- Monitorizarea tensiunii arteriale, uree, creatinina, potasiu serice.

VII. Criterii pentru intreruperea tratamentului
- Hipotensiune arteriala simptomatica, aparitia efectelor adverse majore conform RCP

VI1I. Prescriptori

Initierea se face de catre medicii din specialitatea cardiologie, medicind internd, medicind de
familie. Continuarea tratamentului se face de catre medicul cardiolog, medicind internd, medicina
de familie sau pe baza scrisorii medicale de catre medicii din alte specialitati.”



