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Irbesartan Teva
irbesartan

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku irbesartan. Je k dispozici ve forme
bilych tablet (75, 150 a 300 mg).

Ptipravek Irbesartan Teva je ,,generikum®. To znamena, Ze piipravek Irbesartan Teva je obdobou
»referencniho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice ptipravku Aprovel. Vice
informaci o generikach naleznete v ptislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co se piipravek Irbesartan Teva pouziva?

Ptipravek Irbesartan Teva je urCen pro pacienty s esencidlni hypertenzi (vysokym krevnim tlakem).
»~Esencialni* znamena, Ze hypertenze nema zadnou ziejmou pfi¢inu. Piipravek Irbesartan Teva je
rovnéz urcen k 1é¢bé ledvinového onemocnéni u pacientl s hypertenzi a diabetem 2. typu (diabetes
bez zavislosti na inzulinu). Piipravek Irbesartan Teva se nedoporucuje pouzivat u pacientti mladsich
18 let, nebot’ u této veékové skupiny neni k dispozici dostatek informaci o jeho bezpecnosti a ucinnosti.
Tento 1ék je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Irbesartan Teva pouZiva?

Pripravek Irbesartan Teva se uziva usty, spolu s jidlem nebo v dobé mezi jidly. Obvykla doporucena
davka ¢ini 150 mg jednou denné. Pokud nedochazi k dostate¢né tipraveé krevniho tlaku, miize byt
davka zvysena na 300 mg denné, pfipadné muze byt 1éba doplnéna jinymi léky na vysoky krevni tlak,
napt. hydrochlorotiazidem. Pocate¢ni davku 75 mg je mozné pouzit u pacienti podstupujicich
hemodialyzu (metodu ¢isténi krve) a u pacientti nad 75 let.

U pacientil s vysokym krevnim tlakem a diabetem 2. typu se ptipravek Irbesartan Teva podava
spolecné s jinymi piipravky na [é¢bu vysokého krevniho tlaku. Lécba se zahajuje davkou 150 mg
jednou denné a obvykle se zvySuje na 300 mg jednou denné.

Jak pripravek Irbesartan Teva pisobi?

Léciva latka piipravku Irbesartan Teva, irbesartan, je ,,antagonista receptoru angiotensinu I, coz
znamena, Ze v téle zabranuje pisobeni hormonu nazyvaného angiotensin II. Angiotensin II je uc¢inny
vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy). Blokovanim receptort, na které se angiotensin II za
béznych okolnosti vaze, tak irbesartan zabranuje pisobeni hormonu, coz umoznuje rozsifeni cév. To
vede ke sniZeni krevniho tlaku a naslednému zmirnéni rizika poskozeni souvisejiciho s vysokym
krevnim tlakem, naptiklad mozkové mrtvice.
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Jak byl pripravek Irbesartan Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Irbesartan Teva je generikum, studie pfipravku se omezily pouze na
testy zaméfené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim ptipravkem Aprovel. Dva 1é¢ivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Irbesartan Teva?
Jelikoz ptipravek Irbesartan Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim ptipravkem,
jeho piinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Irbesartan Teva schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie (EU)
bylo prokazano, ze pfipravek Irbesartan Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s piipravkem Aprovel. Stanovisko vyboru proto bylo takové, ze (stejné jako u ptipravku Aprovel)
ptinosy pfipravku Irbesartan Teva prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby piipravku Irbesartan
Teva bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Irbesartan Teva:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Irbesartan Teva platné v celé Evropské unii
spolecnosti Teva Pharma B.V. dne 30. fijna 2009.

PIné znéni Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Irbesartan Teva je k dispozici
zde.

Zprava EPAR pro referencni ptipravek je rovnéz k dispozici na internetovych strankach agentury
EMEA.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2009.
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