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Irbesartan Teva
irbesartan

Pe3iome Ha EPAR 32 0011€cTBEHO OJI3BaHe

Hacmoswuam ooxymenm npedcmasnnsa peziome na Esponetickus 00Kknad 3a obujecmsaena
oyenka (EPAR). B nezo ce pazacuasa kak Komumemvm no aexapcmeenume npooyKmu 3a
xymanna ynompebdba (CHMP) oyensnsa nposedenume npoyusanus, 3a 0a Hanpasu ceoume
npenopvKU Kak 0a ce u3non3ea 1ekapcmeomo.

Axo ce HyscOaeme om nogeue ungopmayusi 3a Bauemo meouyuncko cbcmosnnue iy nedenue,
npouememe aucmogxkama (cowgo wacm om EPAR) unu nonumatime Bawus nexap unu
Gapmayesm. Axo sicenaeme nogeye ungopmayus 3a ochosanuama na npenopvkume na CHMP,
npoyememe Hay4Homo odcwvacoane (cvugo uacm om EPAR).

Kakso npencrasasBsa Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva e jekapcTBO, ChABPIKAIIO AKTUBHOTO BELIECTBO UpOecapTaH (irbesartan). [Ipennara
ce o1 gopmata Ha Oenm Tabnetku (75, 150 u 300 mg).

Irbesartan Teva e ,,renepuuHo nexapcTBo‘. ToBa o3HadaBa, ue Irbesartan Teva e momoOHO Ha Beve
onobpeno B Epponetickus cbio3 (EC) ,,pedepeHTHO JiekapcTBo™, HapeueHo Aprovel. 3a moBeue
noapoOHOCTH OTHOCHO T€HEPUYHUTE JEKAPCTBA — BUXKTE JOKYMEHTA OT TUIA ,,BBIIPOCH U
OTTOBOPHU TYK.

3a kakBo ce u3noj3Ba Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva ce mpuiara npu NaMeHTH C eCEHIMATHA XUIIEPTOHUS (BHCOKO KPBBHO HAJISTaHE).
»ECEHIIManHa 03HauaBa, 4ye HsIMa siCHA MPUYKHA 33 XulepToHusTa. Irbesartan Teva ce u3nosa3Ba u 3a
JedeHue Ha ObOpeyHH 3a00IIIBaHUs TIPU HMAIIMEHTH C XUIIEPTOHUS U quadeT Tvir 2
(menncynuHO3aBucHM auader). Irbesartan Teva He ce nmpenopbYBa NMpyU ManueHTH 1moA 1 8-roauniHa
BB3pacT, Thil KATO HAMA JIaHHU 3a HEroBara 0e30MacHOCT U €(DEKTUBHOCT B Ta3U Bh3pacToOBa rpyra.
JlekapcTBeH MPOIYKT, OTITYCKAH IO JIEKAPCKO MPEANUCaHue.

Kaxk n1a uznoassarte Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva ce mpueMa nepopainHo cbe MM O6e3 xpaHa. OOnvaiiHaTa nMpenopbyBaHa no03a ¢ 150 mg
BEIIHBXK THEBHO. AKO HE C€ IMMOCTHTHE JOCTATHUYCH KOHTPOJ Ha KPHBHOTO HAJSITaHE, 103aTa MOXKE J1a
O0bae ysenmuena g0 300 mg AHEBHO WIH J1a ce 100aBAT APYTH JIEKApCTBa 32 XUMIEPTOHUS, HAPUMEP
xuapoxyiopotuazu. [Ipu nanueHTH Ha XxeMoauain3a (TeXHUKA 33 TPEYUCTBaHE HA KPHBTA) WU MPU
MalMEHTH Ha Bb3pacT HaJ 75 TOJMHU MOKE Jla ce Mpujiara HayajiHa 103a ot 75 mg.

[pu nanuenTu ¢ xuneptonus u auadet tun 2 Irbesartan Teva ce U3Mo3Ba KaTO TOMBIHUTEITHA
Tepamnus 3a XxunepToHus. JleueHnero 3anouBa cke 150 mg BeAHBXK THEBHO U 103aTa OOMKHOBEHO Ce
yBenm4ana 110 300 mg BeTHBK AHEBHO.

Kak geiicrBa Irbesartan Teva?

AxTuBHOTO BemecTBO B Irbesartan Teva, upOecapraH, € ,,aHTHOTeH3UH-1] perienTopeH aHTaroHuCT
KOETO 03HauaBa, ye OJOKKpa ACHCTBUETO HA XOPMOH B OpraHu3Ma, HapeueH anruoreH3uH I1.
AmnrunotensuH Il e MoieH Ba30KOHCTPHUKTOP (BEIIECTBO, KOETO CBUBA KPHBOHOCHUTE ChA0Be). Kato
0JI0KHpa penenTopuTe, ¢ KouTo anruotTeH3uH 11 ce cBbp3Ba OOMKHOBEHO, UpOECapTaH crupa
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JIEHICTBHETO Ha XOPMOHA W TTO3BOJISIBA HA KPFBOHOCHHUTE CHIIOBE J1a CE Pa3MMpPSAT. ToBa MMO3BOIISBA
KPBHBHOTO HaJISITaHE JIa Ce MOHWKU M HaMaJsiBa PHCKOBETE, CBbP3aHU C BUCOKOTO KPbBHO HAJISTaHE,
HaIpuMep MoJTydaBaHe Ha yuap.

Kak e npoyuen Irbesartan Teva?

Twii kato Irbesartan Teva e reHepUYHO JIEKAPCTBO, HATPABEHUTE MTPOYUYBAHUS MEIIAT J1a TIOKAXKAT
SIMHCTBEHO, Y€ MPOAYKTHT € OMOSKBUBAJICHTCH Ha peepeHTHOTO JiekapcTBo Aprovel. /IBe ekapcTBa
C€ cUHuTar 3a 6HO€KBI/IB3JIGHTHI/I, KOraTto npous3BeKaaT €IH1U U CbIIYW HMBAa HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO B
OpraHm3Mma.

KakBu ca nojizure u puckosere, cBbp3anu ¢ Irbesartan Teva?
Toii kaTo Irbesartan Teva e reHepUYHO JIEKapCTBO M OMOEKBUBAJICHT Ha Peh)epPEeHTHOTO JIEKApCTBO, Ce
[preMa, 4e IOI3UTEe U PUCKOBETE Ca ChIIUTE KaTo NPH pehepeHTHOTO JIEKapCTBO.

OcHoBaHus 3a ono0psiBane Ha Irbesartan Teva?

KomutersT 10 JTIekapcTBeHUTE POAYKTH 32 XyMaHHa yroTpeba (CHMP) 3akmnrouasa, ge B
chOoTBEeTCTBHE ¢ M3uckBanusaTa Ha EC e mokasano, ue Irbesartan Teva e chC cpaBHUMO Ka4ecTBO H
npeacTaBiisiBa OnoekBuBasieHT Ha Aprovel. [Topagu ToBa CHMP cuura, ge xakTo mipu Aprovel,
MOJI3UTE MPEBUIIIABAT yCTAHOBEHNUTE pruckoBe. KoMuTeThT npenoppuBa Ha [rbesartan Teva ga 6b1e
U3IaJeHO pa3pelIeHue 3a ynorpeoa.

Jdonbanutenna undopmanus 3a Irbesartan Teva:

EBpomneiickaTa koMucHs U31aBa pa3pelieHue 3a ynoTpeda, BaIMIHO B paMKHUTE Ha EBponeiickus Chio3,
3a Irbesartan Teva Ha Teva Pharma B.V. ra 30 okromBpu 2009 T.

ITeaauaT Texet Ha EPAR otHOCHO Irbesartan Teva moxe 1a ce HaMepH TYK.

[IenausAT TekcT HAa EPAR 0THOCHO ped)epeHTHOTO JIEKapCcTBO MOTaT Ja Ce HaMEepsT ChIIO Taka Ha
yeOcaiiTa Ha ATeHIUsATA.

JaTa Ha mocJaeaHo akTyaausupane Ha texcra 08-2009.
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