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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ifirmasta?
irbesartanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ifirmasta. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni lé&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Ifirmasta.

Co je Ifirmasta?

Ifirmasta je I&Civy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku irbesartan. Je dostupny ve formé tablet
(75, 150 a 300 mg).

Pripravek Ifirmasta je ,generikum". Znamena to, ze pFipravek Ifirmasta je obdobou ,referencniho
|éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Aprovel. Vice informaci
o generikach naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Ve

K cemu se pripravek Ifirmasta pouziva?

Pripravek Ifirmasta se pouziva u dospélych s esencialni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem). Vyraz
~€sencialni* znamena, Ze hypertenze nema zadnou zjevnou pficinu. Pfipravek Ifirmasta se pouziva
rovnéz k |écbé onemocnéni ledvin u dospélych s hypertenzi a diabetem 2. typu.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Ifirmasta pouziva?

Obvykla doporucena davka pripravku Ifirmasta ¢ini 150 mg jednou denné. Pokud nedojde k dostatecné
Upravé krevniho tlaku, mdZe byt davka zvy$ena na 300 mg denné nebo mize byt l1é&ba doplnéna
jinymi Iéky na hypertenzi, naptiklad hydrochlorothiazidem. U pacientl podstupujicich hemodialyzu
(metodu ¢&isténi krve) a u pacientd star$ich 75 let je mozné pouZit poateéni davku 75 mg.

! D¥ive zndmy pod ndzvem Irbesartan Krka.
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U pacientld s hypertenzi a diabetem 2. typu se ptipravek Ifirmasta podavéa spole¢né s nékterymi jinymi
pfipravky na IéCbu hypertenze. LéCba se zahajuje davkou 150 mg jednou denng, pficemz tato davka se
obvykle zvySuje na 300 mg jednou denné.

Jak pripravek Ifirmasta plsobi?

Irbesartan, IéCiva latka v pfipravku Ifirmasta, je ,antagonista receptoru angiotensinu 11, coZ znamena,
e v téle zabrafuje pldsobeni hormonu nazyvaného angiotensin Il. Angiotensin II je U&inny
vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje krevni cévy). Blokovanim receptor(, na které se angiotensin 11 za
b&Znych okolnosti vaze, tak irbesartan zabrafiuje plisobeni hormonu a umoZfiuje tim rozsifeni krevnich
cév. To vede ke snizeni krevniho tlaku a naslednému zmirnéni rizika onemocnéni zplsobenych
vysokym krevnim tlakem, napfiklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Ifirmasta zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Ifirmasta je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pfipravkem. Dva IéCivé pfipravky
jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1&civé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Ifirmasta?

Jelikoz pripravek Ifirmasta je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem,
jeho prinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého pripravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Ifirmasta schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Ifirmasta je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Aprovel. Stanovisko vyboru CHMP
proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Aprovel pfinosy pfipravku Ifirmasta prevysuji zjisténa
rizika. Vybor doporudil, aby pfipravku Ifirmasta bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Ifirmasta:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ifirmasta platné v celé Evropské unii dne
1. prosince 2008. Nazev pfipravku byl dne 24. zafi 2009 zménén na Ifirmasta .

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ifirmasta je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Ifirmasta naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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