I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Irbesartan Teva 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Irbesartan Teva 300 mg Ghukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Irbesartan Teva 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 75 mg irbesartaani.

Irbesartan Teva 150 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 150 mg irbesartaani.

Irbesartan Teva 300 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 300 mg irbesartaani.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.
Irbesartan Teva 75 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Valge kuni valkjas kapslikujuline 6hukese polumeerikattega tablett. Tableti tihele kiiljele on pressitud
number ,,93*. Tableti teisele kiiljele on pressitud number ,,7464*.

Irbesartan Teva 150 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Valge kuni valkjas kapslikujuline 6hukese polumeerikattega tablett. Tableti tihele kiiljele on pressitud
number ,,93%. Tableti teisele kiiljele on pressitud number ,,7465“.

Irbesartan Teva 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Valge kuni valkjas kapslikujuline 6hukese polimeerikattega tablett. Tableti Gihele kiiljele on pressitud
number ,,93%. Tableti teisele kiiljele on pressitud number ,,7466“.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1  Naidustused
Irbesartan Teva on néidustatud essentsiaalse hipertensiooni raviks taiskasvanutel.

Naidustuseks on ka kasutamine neeruhaiguse ravi the osana antihupertensiivse ravi skeemist
hupertensiooni ja teist tlilpi diabeediga tdiskasvanud patsientidel (vt I18igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tavaline soovitatav alg- ja sdilitusannus on 150 mg 1 kord 66pédevas, koos toiduga voi ilma.
Irbesartaan annuses 150 mg (ks kord 60péevas annab Gldiselt parema 24-tunnise kontrolli vereréhu

tle kui 75 mg. Siiski v8ib kaaluda ravi alustamist 75 mg-ga, eriti hemodiallilisitavatel patsientidel ja
Ule 75-aastastel.



Patsientidele, kellel 150 mg 1 kord 60péevas ei taga rahuldavat vererdhu langust, vdib irbesartaani
annust suurendada kuni 300 mg-ni v0i lisada raviskeemi teise antihlipertensiivse ravimi (vt 16igud 4.3,
4.4, 45 ja5.1). Diureetikumi, nt hiidroklorotiasiidi lisamine on ndidanud aditiivset toimet irbesartaaniga
(vt 16ik 4.5).

Hupertensiivsetel teist tilpi diabeediga patsientidel alustatakse ravi 150 mg irbesartaaniga tiks kord
06pdevas ja tiitritakse see 300 mg-ni Uks kord 66péevas, mis on neeruhaiguse korral soovitatav
séilitusannus.

Irbesartaani soodsat toimet teist tilipi diabeediga patsientide neeruhaigusele téendavad uuringud, kus
irbesartaani kasutati vajaduse korral lisaks teistele antihlpertensiivsetele ravimitele, et saavutada
vajalikku verer8hu véartust (vt 18igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1).

Patsientide eririihmad

Neerukahjustus

Kahjustatud neerutalitlusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Hemodialliusitavatel
patsientidel tuleb kaaluda ravi alustamist vaiksema annusega (75 mg) (vt 16ik 4.4).

Maksakahjustus

Kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Raske
maksakahjustusega patsientidega puuduvad kliinilised kogemused.

Eakad

Kuigi Ule 75-aastastel patsientidel v6ib kaaluda ravi alustamist annusega 75 mg, ei ole annuse
kohandamine eakatel tavaliselt vajalik.

Lapsed

Irbesartan Teva ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 0 kuni 18 aastat ei ole veel tdestatud. Antud hetkel
teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 4.8; 5.1 ja 5.2, aga soovitusi annustamise kohta ei ole
vBimalik anda.

Manustamisviis

Suukaudne.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Raseduse teine ja kolmas trimester (vt 16igud 4.4 ja 4.6).

Irbesartan Teva samaaegne kasutamine aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastunaidustatud
suhkurtdve v&i neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt 15igud 4.5 ja 5.1).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Intravaskulaarse vedeliku mahu vdhenemine: tugevast diureetikumravist, soolakoguse piiramisest
dieedis, kdhulahtisusest voi oksendamisest tingitud védhenenud vedelikumahu ja/voi
naatriumisisaldusega patsientidel v3ib eriti parast esimest annust tekkida simptomaatiline
hiipotensioon. Sellised seisundid tuleb korrigeerida enne irbesartaani manustamist.




Renovaskulaarne hipertensioon: bilateraalse neeruarteri stenoosi voi ainsa funktsioneeriva neeru arteri
stenoosiga patsientide ravimisel reniin-angiotensiin-aldosterooni susteemi toimivate ravimitega on
suurenenud risk raske hiipotensiooni ja neerupuudulikkuse tekkeks. Kuigi irbesartaani puhul ei ole
seda dokumenteeritud, tuleb arvestada angiotensiin Il antagonistide sarnase toimega.

Neerukahjustus ja neerutransplantatsioon: irbesartaani kasutamisel neerutalitluse kahjustusega
patsientidel on soovitatav perioodiliselt jalgida kaaliumi ja kreatiniini sisaldust seerumis. Puuduvad
kliinilised kogemused irbesartaani manustamisest hiljuti neerutransplantatsiooni l&binud patsientidele.

Hipertensiivsed teist tlipi diabeedi ja neeruhaigusega patsiendid: kaugelearenenud neeruhaigusega
patsientide uuringu analtdsis ei olnud irbesartaani toimed nii neeru kui kardiovaskulaarsete juhtude
korral kGikides alagruppides ihesugused. Tulemused olid vdhem soodsad eriti naistel ja mitte-valgetel
isikutel (vt 16ik 5.1).

Reniin-angiotensiin-aldosterooni susteemi (RAAS) topeltblokaad:

On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide voi aliskireeni samaaegne
kasutamine suurendab hlpotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a &geda
neerupuudulikkuse) riski. Seet6ttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin Il retseptori antagonistide voi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt 16igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse valtimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektrolliite ja vererdhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise
nefropaatiaga patsientidel.

Soole angiofdeem

Angiotensiin 11 retseptori antagonistidega sealhulgas irbesartaaniga ravitud patsientidel on teatatud
soole angiotdeemist (vt 16ik 4.8). Nendel patsientidel esines kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja
kdhulahtisus. Simptomid kadusid pérast angiotensiin 11 retseptori antagonistide kasutamise
IGpetamist. Kui diagnoositakse soole angioddeem, tuleb irbesartaani kasutamine l8petada ja alustada
asjakohast jalgimist, kuni simptomid on téielikult taandunud.

Hiperkaleemia: nagu ka teiste ravimitega, mis mdjutavad reniin-angiotensiin-aldosterooni stisteemi,
vBib irbesartaanravi ajal tekkida hiiperkaleemia, eriti neerukahjustuse, diabeetilisest neeruhaigusest
tingitud valjendunud proteinuuria ja/v6i sidamepuudulikkuse esinemisel. Riskirilhma patsientidel on
soovitatav seerumi kaaliumisisaldust hoolikalt jalgida (vt 18ik 4.5).

Hipoglikeemia: irbesartaan v8ib p&hjustada hiipoglikeemiat, eriti suhkurtvega patsientidel.
Patsientidel, keda ravitakse insuliiniga vdi teiste diabeedi raviks kasutatavate ainetega, tuleb kaaluda
vere glikoosisisalduse asjakohast jalgimist; vajalik v8ib olla insuliini vGi teiste diabeedi raviks
kasutatavate ainete annuse kohandamine (vt 16ik 4.5).

Liitium: liitiumi ja irbesartaani kombinatsioon ei ole soovitatav (vt 18ik 4.5).
Aordi- ja mitraalklapi stenoos, obstruktiivne hipertroofiline kardiomuopaatia: sarnaselt teistele

vasodilataatoritele on ndidustatud eriline ettevaatus aordi- vOi mitraalklapi stenoosi voi obstruktiivse
hipertroofilise kardiomUiopaatiaga patsientide puhul.

Primaarne aldosteronism: primaarse aldosteronismiga patsiendid ei allu tavaliselt antihlipertensiivsele
ravile reniin-angiotensiin-aldosterooni slisteemi parssimise kaudu toimivate ravimitega. Seetdttu ei ole
irbesartaani kasutamine soovitatav.

Uldised: patsientide puhul, kelle vaskulaarne toonus ja neerufunktsioon séltuvad peamiselt
reniin-angiotensiin-aldosterooni stisteemi aktiivsusest (nt raske siidame paispuudulikkuse voi
olemasoleva neeruhaigusega, sh neeruarteri stenoosiga patsiendid), on ravi sellesse susteemi toimivate
ravimitega nagu angiotensiini konverteeriva ensitimi inhibiitorid ja angiotensiin Il antagonistid
seostatud dgeda hiipotensiooni, asoteemia, oliguuria ja harva dgeda neerupuudulikkusega (vt 18ik 4.5).



Nagu kskdik millise antihtpertensiivse ravimi kasutamisel, vdib tugev verer6hu langus isheemilise
kardiopaatia voi stidame isheemiatdvega patsientidel pdhjustada muokardiinfarkti voi insulti.

Nagu ka angiotensiini konverteeriva enstiimi inhibiitorid, langetavad irbesartaan ja teised
angiotensiini antagonistid verer6hku mustanahalistel margatavalt vdhem kui teistel patsientidel,
vBib-olla seetdttu, et hiipertensiivsete mustanahaliste populatsioonis on madala reniinisisaldusega
seisundid sagedasemad (vt 18ik 5.1).

Rasedus: ravi angiotensiin Il retseptori antagonistidega (AIIRA) ei tohi alustada raseduse ajal. Kui ravi
jatkamist AlIRA-ga ei peeta hddavajalikuks, tuleb rasestumist planeerival patsiendil see asendada
alternatiivse antihupertensiivse raviga, mille ohutusprofiil lubab kasutamist raseduse ajal. Raseduse
diagnoosimisel tuleb ravi AlIRA-ga kohe 18petada ning vajadusel alustada asjakohase alternatiivse
raviga (vt 16igud 4.3 ja 4.6).

Lapsed : irbesartaaniga on l&bi viidud uuringuid lastel vanuses 6 kuni 16 aastat, kuid olemasolevate
andmete puudulikkuse tdttu ei saa kuni edasiste andmete avalikustamiseni laiendada ravimi kasutamist
lastele (vt 16igud 4.8, 5.1 ja 5.2).

Abiaine

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6hukese pollimeerikattega tabletis, see tdhendab
pohimétteliselt ,,naatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Diureetikumid ja teised antihlpertensiivsed ravimid: teised antihiipertensiivsed ravimid vfivad
suurendada irbesartaani hiipotensiivset toimet; siiski on irbesartaani ohutult manustatud koos teiste
antihlpertensiivsete ravimitega, nt beetablokaatorite, prolongeeritud toimega kaltsiumikanali
blokaatorite ja tiasiiddiureetikumidega. Eelnev ravi diureetikumi suurte annustega vdib p&hjustada
vedeliku mahu vahenemist ja hlipotensiooni riski irbesartaaniga ravi alustamisel (vt 16ik 4.4).

Kaaliumilisandid ja kaaliumi sa4stvad diureetikumid: reniin-angiotensiin-aldosterooni susteemi
toimivate teiste ravimite kasutamise kogemuste p6hjal vdib samaaegne kaaliumi séastvate
diureetikumide, kaaliumilisandite, kaaliumi sisaldavate soolaasendajate vdi teiste ravimite kasutamine,
mis suurendavad kaaliumi sisaldust seerumis (nt hepariin), péhjustada kaaliumi sisalduse suurenemist
seerumis, mistdttu nende kooskasutamine ei ole soovitatav (vt 18ik 4.4).

Liitium: liitiumi ja angiotensiini konverteeriva enstiimi inhibiitorite samaaegsel manustamisel on
teatatud liitiumi seerumikontsentratsiooni ja toksilisuse pddrduvast suurenemisest. Siiani on véga
harva kirjeldatud sarnast toimet irbesartaaniga. Seet6ttu seda kombinatsiooni ei soovitata (vt 18ik 4.4).
Kui samaaegne manustamine osutub vajalikuks, on soovitatav hoolikalt jalgida liitiumisisaldust
seerumis.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid: angiotensiin 1l antagonistide samaaegsel manustamisel
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (st selektiivsed COX-2 inhibiitorid, atsetttlsalitstiilhape
(> 3 g/6Opaevas) ja mitteselektiivsed MSPVA-d) vbib antihipertensiivne toime vaheneda.

Nagu AKE-inhibiitoritega, vdib ka angiotensiin Il antagonistide ja MSPVA-de kooskasutamine
pbhjustada suurenenud neerutalitluse halvenemise riski, sealhulgas voimalikku &gedat
neerupuudulikkust ja seerumi kaaliumisisalduse suurenemist eeskétt eelnevalt nérgenenud
neerutalitlusega patsientidel. Kombinatsiooni peab manustama ettevaatusega, eriti eakatel. Patsiendid
peavad olema adekvaatselt hiidreeritud ja kaaluma peab neerutalitluse jalgimist parast kaasneva ravi
alustamist ja perioodiliselt parast seda.

Repagliniid: irbesartaan voib parssida OATP1B1. Kliinilises uuringus teatati, et irbesartaani
manustamine 1 tund enne repagliniidi (OATP1B1 substraat) suurendas repagliniidi maksimaalset
kontsentratsiooni vereplasmas (Cmax) ja slisteemset saadavust (AUC) vastavalt 1,8 ja 1,3 korda. Teises
uuringus ei teatatud nende kahe ravimi koosmanustamisel olulistest farmakokineetilistest

5



koostoimetest. Seetdttu vOib olla vajalik suhkurtdve ravimi repagliniidi annuse kohandamine (vt
16ik 4.4).

Lisainformatsioon irbesartaani koostoimete kohta: hiidroklorotiasiid ei mdjutanud Kliinilistes
uuringutes irbesartaani farmakokineetikat. Irbesartaan metaboliseerub peamiselt CYP2C9 vahendusel
ja vahemal madral gllikuroniidi moodustades. Irbesartaani manustamisel koos varfariiniga, ravimiga,
mis metaboliseerub CYP2C9 kaudu, ei ilmnenud méarkimisvaarseid farmakokineetilisi ega
farmakodinaamilisi koostoimeid. CYP2C9 indutseerijate nagu rifampitsiini mdju irbesartaani
farmakokineetikale ei ole hinnatud. Irbesartaani samaaegne manustamine ei mojutanud digoksiini
farmakokineetikat.

Aliskireeni sisaldavad ravimid v6i AKE-inhibiitorid

Kliiniliste uuringute andmed on ndidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-sisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide voi
aliskireeniga on seotud kdrvalnéhtude, nt hiipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a
ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus:

AIIRA ei soovitata kasutada raseduse esimesel trimestril (vt 10ik 4.4). AIIRA kasutamine on
vastundidustatud raseduse teisel ja kolmandal trimestril (vt 18igud 4.3 ja 4.4).

Epidemioloogilised andmed ei vGimalda Giheselt maérata riski teratogeensuse tekkeks AKE
inhibiitorite kasutamisel raseduse esimesel trimestril, sellegipoolest ei saa vélistada selle riski vahest
suurenemist. Kuivord puuduvad usaldusvéarsed epidemioloogilised andmed angiotensiin Il retseptori
inhibiitoritega (AIIRA) seotud riski kohta, vBivad sarnased riskid olla seotud ka selle ravimiklassiga.
Kui ravi jatkamist AIIRA-ga ei peeta hddavajalikuks, tuleb rasestumist planeerival patsiendil asendada
see alternatiivse antihUpertensiivse raviga, mille ohutusprofiil lubab kasutamist raseduse ajal.
Raseduse diagnoosimisel tuleb ravi AlIIRA-ga kohe 18petada ning vajadusel alustada asjakohase
alternatiivse raviga.

Ekspositsioon AlIRA-ravile raseduse teisel ja kolmandal trimestril p6hjustab inimesel teadaolevalt
fetotoksilisust (neerutalitluse nérgenemine, oligohiidramnion, kolju luustumise peetus) ning toksilisust
vastsiindinul (neerupuudulikkus, hiipotensioon, hiiperkaleemia) (vt 16ik 5.3).

Kui AIIRA on kasutatud raseduse teisel trimestril vdi hiljem, on soovitatav ultraheli uuringuga
kontrollida loote neerutalitlust ja koljut.

Imikuid, kelle emad on kasutanud AIIRA, tuleb tahelepanelikult jalgida hlpotensiooni suhtes (vt
IGigud 4.3 ja 4.4).

Imetamine:

Kuivord puudub informatsioon irbesartaani kasutamisest imetamise ajal, ei ole irbesartaani soovitatav
kasutada ning eelistada tuleks alternatiivset ravimit, mille ohutusprofiil rinnaga toitmise ajal on
paremini tdestatud, eriti kui rinnaga toidetakse vastsiindinut vdi enneaegset imikut.

Ei ole teada, kas irbesartaan v6i tema metaboliidid erituvad rinnapiima.
Olemasolevad farmakodiinaamilised/toksikoloogilised andmed rottidel on ndidanud, et irbesartaan voi
tema metaboliidid erituvad piima (vt 16ik 5.3).

Fertiilsus




Irbesartaan ei méjutanud ravimit saanud rottide fertiilsust ning nende jérglasi ravimi kasutamisel
annustes, mis pdhjustas esmaseid toksilisuse néhte (vt 16ik 5.3).

47 Toime reaktsioonikiirusele

Farmakodiinaamiliste omaduste pdhjal ei mdjuta irbesartaan tdendoliselt autojuhtimise ja masinate
kasitsemise vOimet. Autojuhtimisel vdi masinate késitlemisel tuleb arvesse votta, et ravi ajal voivad
aeg-ajalt tekkida podritustunne ja vasimus.

4.8 Korvaltoimed

Platseebokontrollitud uuringutes hiipertensiooniga patsientidel ei erinenud kdrvaltoimete Gldine
esinemissagedus irbesartaani grupis (56,2 %) platseebogrupist (56,5 %). Ravi katkestamist kliiniliste
vOi laboratoorsete kdrvaltoimete tekkimise t6ttu esines irbesartaani grupis (3,3 %) harvem kui
platseebogrupis (4,5 %). Kdrvaltoimete esinemissagedus ei sdltunud annusest (soovitatud annuste
vahemikus), soost, vanusest, rassist ega ravi kestusest.

Diabeediga hiipertensiivsetel mikroalbuminuuriaga ja normaalse neerutalitlusega patsientidel tdheldati
ortostaatilist pddritustunnet ja ortostaatilist hiipotensiooni 0,5% patsientidest (st aeg-ajalt), kuid
sagedamini kui platseebogrupis.

Jargnevas tabelis on toodud ravimi kdrvaltoimed, millest teatati platseebokontrollitud uuringutes, kus
1965 hipertensiivset patsienti said irbesartaani. Tarniga (*) on méargistatud need kdrvaltoimed, millest
teatati tdiendavalt > 2 % diabeediga hipertensiivsetel patsientidel, kellel esines neerupuudulikkus ja
ilmne proteinuuria, ning mille esinemissagedus oli suurem kui platseebogrupis.

Alltoodud korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage
(> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10000 kuni < 1/1000); véga harv
(< 1/10000). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Loetellu on lisatud ka turustamisjargselt esinenud kdrvaltoimeid. Need périnevad spontaansetest
teatistest.

Vere ja lumfisisteemi haired

Teadmata: aneemia, trombotsutopeenia

Immuunsisteemi haired

Teadmata: ulitundlikkusreaktsioonid, nagu angioddeem, 166ve, urtikaaria, anafiilaktiline
reaktsioon, anafulaktiline Sokk

Ainevahetus- ja toitumishaired

Teadmata: hiperkaleemia, hipoglikeemia

Narvisusteemi haired

Sage: podritustunne, ortostaatiline peapddritus™
Teadmata: vertiigo, peavalu



Kdérva ja labiirindi kahjustused

Teadmata: tinnitus
Stidame haired
Aeg-ajalt: tahhikardia

Vaskulaarsed haired

Sage: ortostaatiline hlipotensioon*
Aeg-ajalt: nahadhetus

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Aeg-ajalt: kdha

Seedetrakti haired

Sage: iiveldus/oksendamine
Aeg-ajalt: kbhulahtisus, duspepsia/kdrvetised
Teadmata: maitsehéired

Maksa ja sapiteede haired

Aeg-ajalt: ikterus
Teadmata: hepatiit, muutused maksafunktsiooni naitajates
Harv: soole angiddeem

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Teadmata: leukotsutoklastiline vaskuliit

Lihas-skeleti, sidekoe ja luude kahjustused

Sage: lihasskeleti valu*
Teadmata: artralgia, mualgia (mdnel juhul on kaasnenud kreatiinkinaasi taseme téus plasmas),
lihaskrambid

Neeru ja kuseteede haired

Teadmata: neerutalitluse langus k.a neerupuudulikkus riskigrupi patsientidel (vt 16ik 4.4)

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme haired

Aeg-ajalt: seksuaalsed haired

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: vasimus
Aeg-ajalt: valu rindkeres
Uuringud

Véaga sage: hiperkaleemiat™ esines sagedamini irbesartaaniga ravitud diabeedipatsientide grupis kui
platseebogrupis. Hupertensiivsetest teist tiilpi diabeediga mikroalbuminuuriaga ja
normaalse neerutalitlusega patsientidest esines hiiperkaleemiat (> 5,5 mEg/l) 29,4 %-I
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300 mg irbesartaani saanutest ja 22 %-I platseebogrupi patsientidest. Kroonilise
neerupuudulikkuse ja véljendunud proteinuuriaga hupertensiivsetest diabeedipatsientidest
esines hiiperkaleemiat (> 5,5 mEq/l) 46,3 %-1 irbesartaani ja 26,3 %-| platseebogrupi
patsientidest.

Sage: plasma kreatiinkinaasi aktiivsuse markimisvéarset suurenemist taheldati irbesartaaniga
ravitud isikutel sageli (1,7 %). Ukski nendest juhtumitest ei seostunud identifitseeritavate
lihas-skeleti Kliiniliste ndhtudega. 1,7 %-I irbesartaaniga ravitud hipertensiivsetest
kaugelearenenud diabeetilise neeruhaigusega patsientidest taheldati hemoglobiini*
vadrtuse kliiniliselt mitteolulist vahenemist.

Lapsed

RJuhuslikustatud uuringus, kus osales 318 hiupertensiivset last ja noorukit vanuses 6 kuni 16 aastat,
taheldati 3-nadalases topeltpimedas faasis jargnevaid ravimiga seotud koérvaltoimeid: peavalu (7,9 %),
hlpotensiooni (2,2 %), pooritustunnet (1,9 %), koha (0,9 %). Selle uuringu 26-nadalases avatud faasis
taheldati laboratoorsete néitajate kdrvalekalletest kdige sagedamini kreatiniini (6,5 %) ja CK taseme
tdusu 2 %-I lastest.

Vadimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pdarast ravimi migiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Taiskasvanutel, kellele manustati annuseid kuni 900 mg/66péevas 8 nadala jooksul, ei avaldunud
toksilisust. Uleannustamise korral tekivad kdige suurema tdendosusega hiipotensioon ja tahhiikardia;
tleannustamisel vdib tekkida ka bradiikardia. Irbesartaani tGleannustamise ravi kohta ei ole spetsiifilist
informatsiooni. Patsient peab olema pideva jarelevalve all, ravi on simptomaatiline ja toetav.
Soovitatavad meetmed on oksendamise esilekutsumine ja/v6i maoloputuse tegemine. Uleannustamise
ravis vBib manustada aktiivsutt. Irbesartaan ei ole hemodialiitisil organismist eemaldatav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Angiotensiin 1l antagonistid, ATC-kood: C09C A04.

Toimemehhanism

Irbesartaan on tugevatoimeline, suukaudselt aktiivne, selektiivne angiotensiin Il retseptori (tulp ATz)
antagonist. Toen&oliselt blokeerib see kdik angiotensiin Il AT;-retseptoriga seotud toimed, olenemata
angiotensiin 1l paritolust ja stinteesi teest. Angiotensiin Il (AT) retseptorite selektiivne antagonism
pdhjustab plasmas reniini ja angiotensiin 11 sisalduse suurenemist ning aldosterooni
plasmakontsentratsiooni vahenemist. Irbesartaani soovitatud annuste manustamisel monoteraapiana ei
muutu seerumi kaaliumisisaldus markimisvaarselt. Irbesartaan ei inhibeeri AKE-t (kininaas-11), mis
genereerib angiotensiin 11 ja lammutab bradiikiniini inaktiivseteks metaboliitideks. Irbesartaani
toimimiseks ei ole vajalik metaboolne aktivatsioon.

Kliinilised toimed

Hupertensioon


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Irbesartaan langetab vererbhku, kuid suidame 166gisagedus muutub minimaalselt. Manustamisel (ks
kord 60péevas on vererGhu langus annusest sdltuv kuni platooni annustes ile 300 mg. Annused
150...300 mg tiks kord 60péevas langetavad vererfhku lamavas ja istuvas asendis kéige madalama
kontsentratsiooni korral (st 24 tundi parast manustamist) keskmiselt 8...13/5...8 mm Hg
(sustoolne/diastoolne) enam kui platseebo.

Maksimaalne vererbhu langus saabub 3...6 tundi parast manustamist ja vererdhku langetav toime
pusib véhemalt 24 tundi. 24 tundi pérast soovitatud annuste manustamist oli vereréhu langus
60...70 % vastavast maksimaalsest sustoolse ja diastoolse vererdhu langusest. 150 mg ks kord
00péevas manustamisel oli vererdhu langus kdige madalama kontsentratsiooni korral ja keskmine
langus 24 tunni jooksul sarnane kaks korda 60pdevas manustamisele samas koguannuses.

Irbesartaani vererbhku langetav toime ilmneb 1...2 nédala jooksul, maksimaalne toime ilmneb
4...6 nadalat peale ravi alustamist. Antihipertensiivne toime sdilib pikaajalise ravi ajal. Ravi
katkestamisel taastub jark-jargult esialgne vererdhk. “Tagasilodgi” hiipertensiooni ei ole tdheldatud.

Irbesartaani efektiivsust ei mdjuta vanus v8i sugu. Nagu teiste reniin-angiotensiin-aldosterooni
slisteemi m@jutavate ravimite puhul, alluvad hipertensiooniga mustanahalised patsiendid ka ravile
ainult irbesartaaniga margatavalt halvemini. Puudub kliiniliselt oluline toime seerumi
kusihappesisaldusele voi kusihappe sekretsioonile uriinis.

Lapsed

318 hupertensiivsel voi riskiga (diabeet, hlipertensioon perekonna anamneesis) lapsel ja noorukil
vanuses 6 kuni 16 aastat hinnati vererdhu langust irbesartaani tiitritud annuste 0,5 mg/kg (madal),

1,5 mg/kg (keskmine) ja 4,5 mg/kg (kbrge) kasutamisel kolme nadala jooksul. Kolmanda nadala
I16puks oli istuvas asendis ststoolse vererdhu (SeSBP) keskmine langus esmase efektiivsusnaitaja
algvaartusest: 11,7 mm Hg (madal annus), 9,3 mm Hg (keskmine annus), 13,2 mm Hg (kdrge annus).
Markimisvaarset erinevust nende annuste vahel ei olnud. Istuvas asendis diastoolse vererdhu (SeDBP)
kohandatud keskmine muutus oli jargnev: 3,8 mm Hg (madal annus), 3,2 mm Hg (keskmine annus),
5,6 mm Hg (kdrge annus). Jargneval kahenadalasel perioodil, kui patsiendid juhuslikustati saama
toimeainet voi platseebot, esines platseebot saanud patsientidel 2,4 ja 2,0 mm Hg tdus SeSBP-s ja
SeDBP-s vorreldes erinevates annustes irbesartaani saanutega, vastavalt +0,1 ja -0,3 mm Hg (vt 16ik
4.2).

Hipertensioon ja teist tlilipi diabeet koos neeruhaigusega

"Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" uuring néitas, et irbesartaan vahendab kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel neeruhaiguse progresseerumist ja proteinuuriat. IDNT oli topeltpime
kontrollgrupiga haigestumuse ja suremuse uuring, kus vorreldi irbesartaani, amlodipiini ja platseebot.
1715 patsiendil, kellel esinesid hiipertensioon, teist tiiiipi diabeet, proteinuuria (> 900 mg/6dpaevas) ja
seerumi kreatiniini kontsentratsioon oli vahemikus 1...3 mg/dl (IDNT), uuriti irbesartaani pikaajalist
(keskmine 2,6 aastat) toimet neeruhaiguse progresseerumisele ja tldsuremusele. Irbesartaani annused
tiitriti 75 mg-It 300 mg sailitusannuseni, amlodipiini annused 2,5-1t 10 mg-ni, platseebo annused
taluvuseni. Kdikide ravigruppide patsiendid said tidpiliselt 2 kuni 4 antihiipertensiivset ravimit (nt
diureetikumi, beetablokaatorit, alfablokaatorit), et saavutada ettenahtud vereréhu vaartus

< 135/85 mm Hg v6i 10 mm Hg sustoolse réhu langus, kui algvaartus oli > 160 mm Hg. 60 %
platseebogrupi patsientidest saavutas sellise soovitud vererbhu vaartuse, samas kui irbesartaani ja
amlodipiini grupis oli see vastavalt 76 % ja 78 %. Irbesartaan vahendas margatavalt esmase
liit-tulemusnaitaja (seerumi kreatiniinikontsentratsiooni kahekordistumine, I6ppstaadiumis
neeruhaigus (end-stage renal disease, ESRD) v@i tldsuremus) suhtelist riski. Ligikaudu 33 %-I
irbesartaani grupi patsientidest esines esmane renaalne liit-tulemusnéitaja, vorreldes 39 % ja 41 %
platseebo- ja amlodipiini grupis [suhtelise riski alanemine 20 % vs platseebo (p = 0,024) ja suhtelise
riski alanemine 23 % vdrreldes amlodipiiniga (p = 0,006)]. Kui analidsiti esmase liit-tulemusnaitaja
Uksikuid komponente, ei tdheldatud mingit toimet Gldsuremusele, kuid leiti positiivne trend ESRD
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sageduse alanemises ja tdheldati markimisvaarset vahenemist seerumi kreatiniinisisalduse
kahekordistumises.

Ravitoime hindamiseks jalgiti alagruppe vastavalt soole, rassile, vanusele, diabeedi kestusele,
vererbhu algvaartusele, seerumi kreatiniinisisaldusele ja albumiini ekskretsioonile. Naiste ja
mustanahaliste hulgas, kes moodustasid kdikidest uuritavatest vastavalt 32 % ja 26 %, ei olnud soodne
toime neerudele ilmne, kuigi usaldusvahemik seda ei valista. Fataalseid ja mittefataalseid
kardiovaskulaarseid tusistusi h6lmava teisese tulemusnéitaja osas ei olnud uuritavate kolme grupi
vahel erinevust, kuigi platseeboga vorreldes esines irbesartaani riihmas mittefataalset miokardi
infarkti naistel rohkem ja meestel vahem. Amlodipiiniga vdrreldes oli irbesartaani saanud naistel
sagedamini mittefataalset muiokardiinfarkti ja insulti, samas vahenes kogu populatsioonis uuritavate
stidamepuudulikkuse tdttu hospitaliseerimise sagedus. Nende leidude mehhanismi naistel ei osata
seletada.

Uuring “Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with type 2 Diabetes
Mellitus (IRMA 2)” nditas, et 300 mg irbesartaani likkab mikroalbuminuuriaga patsientidel edasi
proteinuuria avaldumist. IRMA 2 oli platseebo-kontrolliga topeltpime haigestumuse uuring 590 teist
tlupi diabeedi, mikroalbuminuuria (30...300 mg/66paevas) ja normaalse neerutalitlusega (seerumi
kreatiniin < 1,5 mg/dl meestel ja < 1,1 mg/dl naistel) patsiendil. Uuring késitles irbesartaani pikaajalist
(2 aastat) toimet kliinilise (manifesteerunud) proteinuuria tekkele (uriini albumiini ekskretsiooni maar
(urinary albumin excretion rate, UAER) > 300 mg/66péevas ja UAER suurenemine véhemalt 30 %
algvairtusest). Ettemadratud vererhu eesmarkvaértus oli < 135/85 mm Hg. Vastavalt vajadusele lisati
ka teisi antihtpertensiivseid ravimeid (v.a AKE inhibiitorid, angiotensiin Il antagonistid ja
dihldropdridiini rihma kaltsiumikanali blokaatorid), et saavutada vererdhu eesmarkvaartust. Kuigi
koikides gruppides saavutati sarnane vereréhu vaartus, tekkis valjendunud proteinuuria irbesartaani
300 mg grupis harvem (5,2 %) vorreldes platseebogrupi (14,9 %) vdi irbesartaani 150 mg grupiga
(9,7 %), ndidates suhtelise riski 70 % alanemist vorreldes platseeboga (p = 0,0004) suurema annuse
korral. Glomerulaarfiltratsiooni (GFR) méadra kaasnevat paranemist ravi esimese kolme kuu jooksul ei
téheldatud. Kliiniliselt avaldunud proteinuuria tekke aeglustumine avaldus juba kolme kuu pérast ja
plsis kogu 2-aastase perioodi jooksul. Normoalbuminuuria (< 30 mg/66paevas) tekkis sagedamini
irbesartaan 300 mg grupis (34 %) kui platseebogrupis (21 %).

Reniin-angiotensiin-aldosterooni siisteemi (RAAS) topeltblokaad

Kahes suures juhuslikustatud, kontrollitud uuringus ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin Il retseptori
antagonistiga.

ONTARGET uuring hdlmas eelneva stidameveresoonkonna v0i ajuveresoonkonna haigusega voi 2.
tliupi diabeedi ja tdendatud kaasuva elundkahjustusega patsiente. VA NEPHRON-D h&lmas 2. tudpi
diabeedi ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud naitasid olulise kasu puudumist neerude ja/v3i sidameveresoonkonna tulemusnéitajatele ja
suremusele, samas taheldati hiiperkaleemia, dgeda neerukahjustuse ja/v6i hiipotensiooni riski
suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja
angiotensiin Il retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodiinaamilisi omadusi.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetdttu kasutada samaaegselt
diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
oli uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori voi
angiotensiin Il retseptori antagonistiga 2. tilipi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, siidameveresoonkonna haigus v6i mdlemad. Uuring I8petati varakult ohutusnéitajate
riski tdusu tdttu. Stidameveresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni rihmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning kérvalnahtudest ja huvi pakkuvatest tosistest
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kdrvalndhtudest (hiperkaleemia, hiipotensioon ja neerutalitluse haire) teatati aliskireeni rihmas
sagedamini kui platseeboriihmas.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub irbesartaan héasti: absoluutse biosaadavuse uuringute andmetel
ligikaudu 60...80 %. Samaaegne toidu tarbimine ei mdjuta markimisvéaarselt irbesartaani
biosaadavust.

Jaotumine

Plasmavalkudega seondub ligikaudu 96 %, vere rakuliste komponentidega seondumine on ebaoluline.
Jaotusruumala on 53...93 liitrit.

Biotransformatsioon

Pérast suukaudset v8i intravenoosset **C margistatud irbesartaani manustamist moodustas 80...85 %
plasmas ringlevast radioaktiivsusest muutumatul kujul irbesartaan. Irbesartaan metaboliseeritakse
maksas glukuroniidkonjugatsiooni ja oksiidatsiooni teel. Peamine tsirkuleeriv metaboliit on
irbesartaanglukuroniid (ligikaudu 6 %). In vitro uuringud néitavad, et irbesartaan okstideeritakse
esmalt tstitokroom Pa4so enstiimi CYP2C9 poolt; isoensiiim CYP3A4 toime on ebaoluline.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Irbesartaani farmakokineetika on 10...600 mg annuste kasutamisel lineaarne ja proportsionaalne
annusega. Ule 600 mg (2-kordne maksimaalne soovitatud annus) suukaudsete annuste kasutamisel oli
imendumise suurenemine vahem kui proportsionaalne, selle ndhtuse mehhanism ei ole selge.
Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 1,5...2 tundi pérast suukaudset manustamist. Organismi
totaalne kliirens ja renaalne Kliirens olid vastavalt 157...176 ja 3...3,5 ml/min. Irbesartaani 16plik
eliminatsiooni poolvadrtusaeg on 11...15 tundi. Pusikontsentratsioon plasmas saabub 3 pdeva pérast
ravi alustamist 1 kord 66paevas manustamisel. Korduval 1 kord 60paevas manustamisel taheldati
vahest irbesartaani kumuleerumist plasmas (< 20 %). Uuringus taheldati hiipertensiooniga
naispatsientidel pisut suuremat plasmakontsentratsiooni. Sellegipoolest ei esinenud erinevusi
irbesartaani poolvéaartusaegades ja kumulatsioonis. Naispatsientidel ei ole vaja annust kohandada.
Irbesartaani AUC ja Cmax olid pisut suuremad eakatel (> 65-aastastel) kui noorematel isikutel
(18...40-aastastel). Kuid poolvéartusaeg ei olnud markimisvaarselt muutunud. Eakatel ei ole vaja
annust kohandada.

Eritumine

Irbesartaan ja selle metaboliidid erituvad nii biliaarset kui ka renaalset teed pidi. Pérast *“C irbesartaani
manustamist kas suukaudselt vdi intravenoosselt maérati ligikaudu 20 % radioaktiivsusest uriinist ja
tlejaanu roojast. Vahem kui 2 % annusest eritub uriiniga muutumatu irbesartaanina.

Lapsed

23 hupertensiivsel lapsel maérati irbesartaani farmakokineetilisi nditajaid, manustades ravimit tihe- vdi
mitmekordselt 66péevases annuses (2 mg/kg) kuni maksimumannuseni 150 mg irbesartaani 66péaevas
nelja nddala jooksul. Nendest 23 lapsest 21-I oli farmakokineetika v@rreldav téiskasvanu omaga (12
last Ule 12-aastased, 9 last vanuses 6 kuni 12 aastat). Tulemused néitasid, et Cmax, AUC ja kliirens olid
vorreldavad taiskasvanute niitajatega, kes said 66paevas 150 mg irbesartaani. Uks kord 66péevas
korduva manustamise korral taheldati irbesartaani piiratud kumuleerumist plasmas (18 %).

Neerukahjustus
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Irbesartaani farmakokineetika ei muutu markimisvéérselt neerukahjustusega voi hemodialtUsitavatel
patsientidel. Irbesartaan ei ole hemodialiiisil organismist eemaldatav.

Maksakahjustus

Irbesartaani farmakokineetika ei muutu markimisvéarselt kerge kuni médduka maksatsirroosiga
patsientidel. Raske maksakahjustusega patsientidega ei ole uuringuid tehtud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Teadaolevalt ei ole kliiniliselt kasutatavate annuste puhul Gihtki ebanormaalset siisteemset voi
sihtorganile toksilist toimet ilmnenud. Mittekliinilistes ohutusuuringutes tekitasid irbesartaani suured
annused (> 250 mg/kg/66péevas rottidel ja > 100 mg/kg/00paevas makaakidel) languse
punavereliblede parameetrites (erltrotsilidid, hemoglobiin, hematokrit). Irbesartaani véga suurte
annuste (> 500 mg/kg/66paevas) kasutamisel tekkisid rottidel ja makaakidel neerudes degeneratiivsed
muutused (nt interstitsiaalne nefriit, tubulaarne distensioon, basofiilsed tuubulid, plasma uurea ja
kreatiniini sisalduse suurenemine), mida arvatakse tekkivat sekundaarsena ravimi hiipotensiivsele
toimele, mis viib renaalse perfusiooni vdhenemisele. VVeel enam, irbesartaan tekitas
jukstaglomerulaarrakkude hiiperplaasiat/hiipertroofiat (rottidel annuses > 90 mg/kg/66péevas,
makaakidel > 10 mg/kg/60péevas). Kdik need muutused arvati olevat seotud irbesartaani
farmakoloogilise toimega. Irbesartaani terapeutilised annused inimesel ei paista omavat
jukstaglomerulaarrakkude hiiperplaasiale/htipertroofiale mingit tdhendust.

Mutageenset, klastogeenset ega kartsinogeenset toimet ei ole téheldatud.

Isegi irbesartaani toksilisust tekitavad suukaudsed annused (50-650 mg/kg/60péevas) ei mdjutanud
uuringutes isaste ja emaste rottide fertiilsust ning sigimisjoudlust, sealhulgas suremust suurima annuse
korral. Ei tdheldatud mérkimisvaarset mdju kollaskehade arvule, implantaadile vdi elusloodetele.
Irbesartaan ei mdjutanud jarglaste elulemust, arengut vai reproduktsiooni. Loomkatsed naitasid, et
radioaktiivselt margistatud irbesartaani voib leida rottide ja kltlikute loodetes. Irbesartaan eritub
imetavate rottide piima.

Loomkatsed irbesartaaniga naitasid roti loodetel md6duvat toksilist toimet (neeruvaagna suurenenud
kavitatsioon, hidroureeter v8i subkutaanne 6deem), mis pérast stindi taandusid. Kutlikutel tekkis
varane abort annuste juures, mis on emasorganismile toksiline, k.a surmav. Teratogeenset toimet ei
taheldatud kuilikutel ega rottidel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

Povidoon

PreZelatiniseeritud (maisi)tarklis
Poloksameer 188

Mikrokristalne tselluloos
Naatriumkroskarmelloos
Réanidioksiid, kolloidne huidreeritud
Magneesiumstearaat

Tableti kate:
Polldekstroos (E1200)
Titaandioksiid (E171)
Hupromelloos (E464)
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Makrogool 4000

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdolblikkusaeg

2 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVdC valged labipaistmatud alumiiniumist blisterpakendid.

Pakendi suurused 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 6hukese poliimeerikattega tabletid
mitteperforeeritud blistrites.

Pakendi suurused 50 x 1 ja 56 x 1 dhukese polimeerikattega tabletti Gheannuselistes blistrites.
Pakendi suurus 28 Ghukese polimeerikattega tabletti mitteperforeeritud kalenderblistrites.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Irbesartan Teva 75 mg 8hukese polimeerikattega tabletid
EU/1/09/576/001 7 tabletti

EU/1/09/576/002 14 tabletti
EU/1/09/576/003 28 tabletti
EU/1/09/576/004 30 tabletti
EU/1/09/576/005 56 tabletti
EU/1/09/576/006 60 tabletti
EU/1/09/576/007 80 tabletti
EU/1/09/576/008 84 tabletti

EU/1/09/576/009 90 tabletti

EU/1/09/576/010 98 tabletti

EU/1/09/576/011 100 tabletti
EU/1/09/576/012 50 x 1 tablett (Uksikannus)
EU/1/09/576/013 56 x 1 tablett (Uksikannus)
EU/1/09/576/040 28 tabletti (kalenderpakend)

Irbesartan Teva 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
EU/1/09/576/014 7 tabletti
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EU/1/09/576/015 14 tabletti
EU/1/09/576/016 28 tabletti
EU/1/09/576/017 30 tabletti
EU/1/09/576/018 56 tabletti
EU/1/09/576/019 60 tabletti
EU/1/09/576/020 80 tabletti
EU/1/09/576/021 84 tabletti
EU/1/09/576/022 90 tabletti
EU/1/09/576/023 98 tabletti
EU/1/09/576/024 100 tabletti
EU/1/09/576/025 50 x 1 tablett (Uksikannus)
EU/1/09/576/026 56 x 1 tablett (Uiksikannus)
EU/1/09/576/041 28 tabletti (kalenderpakend)

Irbesartan Teva 300 mg 8hukese poliimeerikattega tabletid
EU/1/09/576/027 7 tabletti

EU/1/09/576/028 14 tabletti

EU/1/09/576/029 28 tabletti

EU/1/09/576/030 30 tabletti

EU/1/09/576/031 56 tabletti

EU/1/09/576/032 60 tabletti

EU/1/09/576/033 80 tabletti
EU/1/09/576/034 84 tabletti

EU/1/09/576/035 90 tabletti

EU/1/09/576/036 98 tabletti

EU/1/09/576/037 100 tabletti
EU/1/09/576/038 50 x 1 tablett (Uksikannus)
EU/1/09/576/039 56 x 1 tablett (Uksikannus)
EU/1/09/576/042 28 tabletti (kalenderpakend)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupéev: 30. oktoober 2009
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 18. juuli 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdow

Poola

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Ungari

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Ravimi trukitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
e  Perioodilised ohutusaruanded
Muiligiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis
avaldatud liidu kontrollpaevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

° Riskijuhtimiskava

Ei kohaldata.
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LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

19



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Irbesartanum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 75 mg irbesartaani

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid

7 6hukese polimeerikattega tabletti

14 6hukese poliimeerikattega tabletti

28 dhukese poliimeerikattega tabletti

30 Bhukese poliimeerikattega tabletti

56 Ghukese poliimeerikattega tabletti

60 6hukese polimeerikattega tabletti

80 Bhukese poliimeerikattega tabletti

84 Bhukese poliimeerikattega tabletti

90 6hukese polimeerikattega tabletti

98 Ghukese polimeerikattega tabletti
100 dhukese polimeerikattega tabletti
50 x 1 Bhukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 hukese polimeerikattega tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/576/001 7 tabletti
EU/1/09/576/002 14 tabletti
EU/1/09/576/003 28 tabletti
EU/1/09/576/004 30 tabletti
EU/1/09/576/005 56 tabletti
EU/1/09/576/006 60 tabletti
EU/1/09/576/007 80 tabletti
EU/1/09/576/008 84 tabletti
EU/1/09/576/009 90 tabletti
EU/1/09/576/010 98 tabletti
EU/1/09/576/011 100 tabletti
EU/1/09/576/012 50 x 1 tablett (liksikannus)
EU/1/09/576/013 56 x 1 tablett (Uiksikannus)
EU/1/09/576/040 28 tabletti (kalenderpakend)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Irbesartan Teva 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 75 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Teva B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 75 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Teva B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU

esmaspaeV teisipdev kolmapdev neljapéev reede laupéev piihapéev
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 150 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 150 mg irbesartaani

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid

7 6hukese polimeerikattega tabletti

14 6hukese poliimeerikattega tabletti

28 dhukese poliimeerikattega tabletti

30 Bhukese polimeerikattega tabletti

56 Ghukese poliimeerikattega tabletti

60 6hukese polimeerikattega tabletti

80 Bhukese poliimeerikattega tabletti

84 Bhukese poliimeerikattega tabletti

90 6hukese polimeerikattega tabletti

98 Ghukese polimeerikattega tabletti
100 Ghukese polimeerikattega tabletti
50 x 1 Bhukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 hukese polimeerikattega tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/576/014 7 tabletti
EU/1/09/576/015 14 tabletti
EU/1/09/576/016 28 tabletti
EU/1/09/576/017 30 tabletti
EU/1/09/576/018 56 tabletti
EU/1/09/576/019 60 tabletti
EU/1/09/576/020 80 tabletti
EU/1/09/576/021 84 tabletti
EU/1/09/576/022 90 tabletti
EU/1/09/576/023 98 tabletti
EU/1/09/576/024 100 tabletti
EU/1/09/576/025 50 x 1 tablett (liksikannus)
EU/1/09/576/026 56 x 1 tablett (Uiksikannus)
EU/1/09/576/041 28 tabletti (kalenderpakend)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Irbesartan Teva 150 mg Ghukese polimeerikattega tabletid

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

26



18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 150 mg Shukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Teva B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 150 mg Shukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Teva B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU

esmaspaeV teisipdev kolmapdev neljapéev reede laupéev piihapéev
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 300 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 300 mg irbesartaani

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid

7 6hukese polimeerikattega tabletti

14 6hukese poliimeerikattega tabletti

28 dhukese poliimeerikattega tabletti

30 Bhukese poliimeerikattega tabletti

56 Ghukese poliimeerikattega tabletti

60 6hukese polimeerikattega tabletti

80 Bhukese poliimeerikattega tabletti

84 Bhukese poliimeerikattega tabletti

90 6hukese polimeerikattega tabletti

98 Ghukese polimeerikattega tabletti
100 dhukese polimeerikattega tabletti
50 x 1 Bhukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 hukese polimeerikattega tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/576/027 7 tabletti
EU/1/09/576/028 14 tabletti
EU/1/09/576/029 28 tabletti
EU/1/09/576/030 30 tabletti
EU/1/09/576/031 56 tabletti
EU/1/09/576/032 60 tabletti
EU/1/09/576/033 80 tabletti
EU/1/09/576/034 84 tabletti
EU/1/09/576/035 90 tabletti
EU/1/09/576/036 98 tabletti
EU/1/09/576/037 100 tabletti
EU/1/09/576/038 50 x 1 tablett (liksikannus)
EU/1/09/576/039 56 x 1 tablett (Uiksikannus)
EU/1/09/576/042 28 tabletti (kalenderpakend)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Irbesartan Teva 300 mg Ghukese polimeerikattega tabletid

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 300 mg Shukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Teva B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Irbesartan Teva 300 mg Shukese polimeerikattega tabletid
Irbesartanum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Teva B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU

esmaspaeV teisipdev kolmapdev neljapéev reede laupéev piihapéev
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Irbesartan Teva 75 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Irbesartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Irbesartan Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Irbesartan Teva vdtmist

Kuidas Irbesartan Teva’t vitta

Voéimalikud koérvaltoimed

Kuidas Irbesartan Teva’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o~ E

1. Mis ravim on Irbesartan Teva ja milleks seda kasutatakse

Irbesartan Teva kuulub ravimite gruppi, mida tuntakse angiotensiin 11 retseptori antagonistidena.
Angiotensiin 1l on organismis toodetav aine, mis seondub veresoontes olevate retseptoritega
pbhjustades nende ahenemist. Selle tulemusel tduseb vererdhk. Irbesartan Teva hoiab &ra angiotensiin
11 seondumise nende retseptoritega, pdhjustades veresoonte 16dgastumise ja vererGhu languse.
Kdrgvererdhutdve ja teist tlupi suhkruhaigusega patsientidel aeglustab Irbesartan Teva neerutalitluse
halvenemist.

Irbesartan Teva’t kasutatakse tdiskasvanud patsientidel

- kdrgvererbhutdve (essentsiaalse hiipertensiooni) raviks

- neerude kaitsmiseks kdrgvererGhutdve, teist tllipi suhruhaiguse ja neerutalitluse laboratoorselt
toestatud kahjustusega patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne Irbesartan Teva votmist

Arge votke Irbesartan Teva’t

- kui olete irbesartaani vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (ka raseduse algul on parem valtida Irbesartan Teva
kasutamist — vt raseduse 16ik),

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Irbesartan Teva votmist pidage nGu oma arstiga kui jargnev kehtib teie kohta:

- kui teil on tugev kdhulahtisus vdi te oksendate.

- kui teil on probleeme neerudega.

- kui teil on probleeme stidamega.

- kui te saate Irbesartan Teva’t diabeetilise neeruhaiguse téttu. Sel juhul vdib teie arst méarata
teile perioodiliselt vereanaliilise, eriti kaaliumitaseme madramiseks veres neerutalitluse
kahjustuse korral.
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- kui teil kavandatakse operatsiooni (kirurgiat) voi anesteetikumide manustamist.

- kui teie vere suhkrusisaldus on madal (sumptomid vdivad olla muuhulgas higistamine,
ndrkus, nalg, podritustunne, varisemine, peavalu, 6hetus voi kahvatus, tuimus,
stidamepekslemine), eriti kui teil ravitakse suhkurt6be;

- kui te votate mdnda alljargnevat ravimit kérge vererGhu raviks:

- AKE-inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererbhku ja elektrolittide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 16igus ,,Arge votke Irbesartan Teva’t”

Raakige arstiga, kui teil tekib k6huvalu, iiveldus, oksendamine vdi kBhulahtisus parast Irbesartan Teva
vBtmist. Teie arst otsustab edasise ravi lle. Arge IGpetage Irbesartan Teva votmist ise.

Te peate rdédkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v6i vdite rasestuda). Raseduse algul ei ole
Irbesartan Teva’t soovitatav kasutada ja seda ei tohi votta, kui te olete rohkem kui 3 kuud rase, kuna
see vOib sel ajal kasutades pbhjustada tasist kahju teie lapsele (vt raseduse 13ik).

Lapsed ja noorukid
Ravimi ohutust ja efektiivsust lastel ei ole 16plikult selgitatud ning seetdttu ei tohiks seda ravimit alla
18-aastastele lastele anda. Kui laps neelas mdne tableti, peate sellest kohe arstile teatama.

Muud ravimid ja Irbesartan Teva
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teie arst v8ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te votate AKE-inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teavet 1dikudes ,,Arge votke Irbesartan Teva’t ja
,Hoiatused ja ettevaatusabindud”)

Vereanalliusid vBivad olla vajalikud, kui te votate:

- kaaliumilisandeid

- kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid

- kaaliumi séastvaid ravimeid (nt teatud diureetikumid)

- liitiumi sisaldavaid ravimeid

- repagliniidi (ravim, mida kasutatakse vere suhkrusisalduse vahendamiseks).

Kui te votate teatud valuvaigisteid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks ravimiteks,
vOib irbesartaani toime vaheneda.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate radkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v0i vdite rasestuda). Arst soovitab teil
tldjuhul I6petada Irbesartan Teva votmise, enne kui te rasestute vdi niipea kui te saate teada, et olete
rase, ja soovitab teil votta teist ravimit Irbesartan Teva asemel. Irbesartan Teva’t ei soovitata kasutada
raseduse algul, ning seda ei tohi votta, kui te olete rohkem kui 3 kuud rase, sest kasutamisel parast
kolmandat raseduskuud v@ib see pdhjustada tdsist kahju teie lapsele.

Rinnaga toitmine

Réaakige oma arstile, kui te toidate last rinnaga vdi kavatsete alustada rinnaga toitmist. Irbesartan
Teva’t ei soovitata kasutada last rinnaga toitvatel emadel ja teie arst vdib valida teile muu ravi, kui te
soovite last rinnaga toita, eriti kui teie laps on vastsiindinu vdi siindis enneaegsena.
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Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Irbesartan Teva ei mdjuta tBendoliselt teie autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet.
Kdrgvererdhutdve ravi ajal voib siiski mdnikord esineda pdodritustunnet vdi vasimust. Nende néhtude
esinemisel peate te enne autojuhtimist vdi masinate késitsemist rdédkima sellest arstiga.

Irbesartan Teva sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6hukese pollimeerikattega tabletis, see tdhendab
pohimdtteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Irbesartan Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti v3i apteekriga.

Manustamisviis

Irbesartan Teva on suukaudseks kasutamiseks. Neelake tabletid koos piisava koguse vedelikuga (nt
tihe klaasi veega). Te vQite Irbesartan Teva’t vitta koos toiduga vai ilma. Puldke votta oma
igapdevane annus iga paev ligikaudu samal ajal. Oluline on jétkata Irbesartan Teva votmist niikaua,
kuni teie arst ei ole kaskinud teisiti.

- Kdrgvererdhutdvega patsiendid
Tavaline annus on 150 mg (ks kord 66pédevas. Soltuvalt verer6hu muutusest voib hiljem annust
suurendada 300 mg-ni ks kord 66péaevas.

- Kdrgvererdhutdve ja teist tlitpi suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega patsiendid
Kargvererbhutdve ja teist tldpi suhkruhaigusega patsientidel on kaasuva neeruhaiguse raviks
eelistatud séilitusannus 300 mg Uks kord 66péevas.

Eeskatt ravi alguses voib arst soovitada vaiksemat annust teatud patsientidele, nt hemodialtiusi
saavatele vdi Ule 75-aastastele patsientidele.

Maksimaalne vererdhku langetav toime peaks saabuma 4...6 nadalat parast ravi alustamist.

Kui te votate Irbesartan Teva’t rohkem kui ette ndhtud
Kui votsite kogemata liiga palju tablette, siis peate sellest koheselt arstile teatama.

Kui te unustate Irbesartan Teva’t vGtta
Kui teil jadb kogemata igapaevane annus vBtmata, vtke jargmine annus nagu tavaliselt. Arge vGtke
kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vGtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. M@ned neist
toimetest vdivad olla tdsised ja vajada arstiabi.

Nagu teistegi sarnaste ravimite kasutamisel, on irbesartaani kasutavatel patsientidel harvadel juhtudel
teatatud allergilistest nahareaktsioonidest (166ve, n6gestdbi), aga ka piirdunud né&o, huulte ja/vdi keele
tursest. Kui teil tekib mdni neist simptomitest vGi tekib hingeldus, I6petage Irbesartan Teva
vOtmine ja votke otsekohe ihendust oma arstiga.
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Kdrvaltoimete loetelu:

. Véga sage (vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st): kui teil on kdrgvererGhutobi ja teist tldpi
suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega, vOib esineda kaaliumisisalduse suurenemine
Vereproovis.

. Sage (vOGib esineda kuni 1 inimesel 10-st): pédritustunne, iiveldus/oksendamine, vasimus ning
lihaste ja stidame funktsiooni iseloomustava enstimi (kreatiinkinaasi) taseme suurenemine.
Kargvererbhutdve ning teist tilpi suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega patsientidel on
teatatud ka podritustundest lamavast vi istuvast asendist pusti tustes, madalast vererdhust
lamavast v0i istuvast asendist pusti tdustes, valust liigestes voi lihastes ning valgusisalduse
vahenemisest punastes verelibledes (hemoglobiin).

. Aeg-ajalt (vib esineda kuni 1 inimesel 100-st): kiirenenud stidame 166gisagedus, 6hetus, koha,
kdhulahtisus, seedehdired/kdrvetised, seksuaalfunktsiooni hdired (probleemid seksuaalse
vOimekusega), valu rinnus.

. Harv (vGib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): Soole angio6deem: sooleturse, millega kaasnevad
sellised simptomid nagu k6huvalu, iiveldus, oksendamine ja k6hulahtisus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): pddritus, peavalu, maitsetundlikkuse
muutused, helin kdrvus, lihaskrambid, liiges- ja lihasvalu, punaste vereliblede arvu vahenemine
(aneemia, mille simptomid on muuhulgas vasimus, peavalu, hupuudus fudsilisel pingutusel,
podritustunne ja kahvatus), vereliistakute arvu langus, maksafunktsiooni héired, kaaliumisisalduse
suurenemine veres, neerufunktsiooni kahjustus, pohiliselt nahal esinev vaikeste veresoonte pdletik
(haigus, mida tuntakse leukotsttoklastilise vaskuliidi nime all), rasked allergilised reaktsioonid
(anafulaktiline Sokk) ja vere suhkrusisalduse véhenemine. Aeg-ajalt on teatatud ikteruse juhtudest
(naha ja/vai silmavalgete kollaseks muutumine).

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tiksk8ik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Irbesartan Teva’t sailitada

Hoiddke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Irbesartan Teva sisaldab

- Toimeaine on irbesaartaan.

o Uks Irbesartan Teva 75 mg 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 75 mg irbesartaani.
- Teised koostisosad on:
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o Tableti sisu: povidoon, prezelatiniseeritud (maisi)tarklis, poloksameer 188,
mikrokristalne tselluloos, naatriumkroskarmelloos, kolloidne hudreeritud rénidioksiid ja

magneesiumstearaat.

o Tableti kate: poliidekstroos, titaandioksiid, hipromelloos ja makrogool 4000.

Kuidas Irbesartan Teva véalja néeb ja pakendi sisu
Irbesartan Teva 75 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad kapslikujulised
Ohukese polimeerikattega tabletid. Tableti Uhele kuljele on pressitud number ,,93". Tableti teisele

kiljele on pressitud number ,,7464*.

Irbesartan Teva on saadaval pakendites suurusega 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98 ja 100 dhukese
polumeerikattega tabletti mitteperforeeritud blistrites; pakendi suurused 50 x 1 ja 56 x 1 6hukese
poliimeerikattega tabletti Gheannuselistes blistrites ja pakendi suurus 28 dhukese polumeerikattega

tabletti mitteperforeeritud kalenderblistrites.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Mudugiloa hoidja

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Tootjad:

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Poola

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
Debrecen H-4042
Ungari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun muiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Lada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel http://www.ema.europa.eu/
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Irbesartan Teva 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Irbesartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk&ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Irbesartan Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Irbesartan Teva votmist

Kuidas Irbesartan Teva’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Irbesartan Teva’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Irbesartan Teva ja milleks seda kasutatakse

Irbesartan Teva kuulub ravimite gruppi, mida tuntakse angiotensiin Il retseptori antagonistidena.
Angiotensiin Il on organismis toodetav aine, mis seondub veresoontes olevate retseptoritega
pbhjustades nende ahenemist. Selle tulemusel tduseb vererdhk. Irbesartan Teva hoiab dra angiotensiin
I seondumise nende retseptoritega, pdhjustades veresoonte 168gastumise ja vererGhu languse.
KdrgvererShutdve ja teist tltpi suhkruhaigusega patsientidel aeglustab Irbesartan Teva neerutalitluse
halvenemist.

Irbesartan Teva’t kasutatakse tdiskasvanud patsientidel

- kdrgvererGhutdve (essentsiaalse hiipertensiooni) raviks

- neerude kaitsmiseks kdrgvererbhutdve, teist tilpi suhkruhaiguse ja neerutalitluse laboratoorselt
tdestatud kahjustusega patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne Irbesartan Teva votmist

Arge votke Irbesartan Teva’t
- kui olete irbesartaani vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline,
- kui rasedus on kestnud tle 3 kuu (ka raseduse algul on parem véltida Irbesartan Teva
kasutamist - vt 18iku rasedus),
- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) vdi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Irbesartan Teva vétmist pidage ndu oma arstiga kui jargnev kehtib teie kohta:
- kui teil tekib sage oksendamine v6i kdhulahtisus,

- kui teil on probleeme neerudega,

- kui teil on probleeme stidamega,

- kui te kasutate Irbesartan Teva’t seoses suhkurtdvest tingitud neeruhaigusega. Sel juhul voib

arst méaarata teile perioodiliselt vereanallilise, eriti vere kaaliumitaseme méaaramiseks
neerutalitluse héaire korral,
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- kui teile kavandatakse operatsiooni v8i anesteetikumide manustamist,

- kui teie vere suhkrusisaldus on madal (stimptomid v8ivad olla muuhulgas higistamine, ndrkus,
nélg, poodritustunne, varisemine, peavalu, dhetus voi kahvatus, tuimus, sidamepekslemine), eriti
kui teil ravitakse suhkurtdbe;

- kui te vdtate monda alljargnevat ravimit kdrge vereréhu raviks:

- AKE-inhibiitor (naiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektrolutide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 16igus ,,Arge votke Irbesartan Teva’t”

Raakige arstiga, kui teil tekib k6huvalu, iiveldus, oksendamine v&i k6hulahtisus pérast Irbesartan Teva
vGtmist. Teie arst otsustab edasise ravi lle. Arge IGpetage Irbesartan Teva vGtmist ise.

Ré&dkige arstile, kui arvate end olevat rase (v8i planeerite rasestumist). Raseduse algul ei ole soovitatav
Irbesartan Teva’t kasutada ning parast 3 raseduskuud ei tohi seda votta, sest see v8ib p&hjustada sel
ajal kasutades tdsist kahju stindivale lapsele, (vt 18iku rasedus).

Lapsed ja noorukid
Ravimi ohutust ja efektiivsust lastel ei ole 18plikult selgitatud ning seet@ttu ei tohiks seda ravimit alla
18-aastastele lastele anda. Kui laps neelas mdne tableti, peate sellest kohe arstile teatama.

Muud ravimid ja Irbesartan Teva
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Teie arst vOib muuta teie ravimi annust ja/v0i rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te vitate AKE-inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes ,,Arge votke Irbesartan Teva’t” ja
,Hoiatused ja ettevaatusabinfud”)

Vereanalliusid vBivad olla vajalikud, kui te votate:

- kaaliumilisandeid

- kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid

- kaaliumi séastvaid ravimeid (nt teatud diureetikumid)

- liitiumi sisaldavaid ravimeid

- repagliniidi (ravim, mida kasutatakse vere suhkrusisalduse vahendamiseks).

Kui te votate teatud valuvaigisteid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks ravimiteks,
vOib irbesartaani toime vaheneda.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate raakima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (vdi vGite rasestuda). Arst soovitab teil
tldjuhul I6petada Irbesartan Teva votmise, enne kui te rasestute voi niipea kui te saate teada, et olete
rase, ja soovitab teil votta teist ravimit Irbesartan Teva asemel. Irbesartan Teva’t ei soovitata kasutada
raseduse algul, ning seda ei tohi votta, kui te olete rohkem kui 3 kuud rase, sest kasutamisel parast
kolmandat raseduskuud v@ib see pdhjustada tdsist kahju teie lapsele.

Rinnaga toitmine

Réaakige oma arstile, kui te toidate last rinnaga v0i kavatsete alustada rinnaga toitmist. Irbesartan
Teva’t ei soovitata kasutada last rinnaga toitvatel emadel ja teie arst vGib valida teile muu ravi, kui te
soovite last rinnaga toita, eriti kui teie laps on vastsiindinu v&i siindis enneaegsena.
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Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Irbesartan Teva ei mdjuta tBendoliselt teie autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet.
Kdrgvererdhutdve ravi ajal voib siiski mdnikord esineda pdodritustunnet voi vasimust. Nende néhtude
esinemisel peate te enne autojuhtimist vdi masinate késitsemist rddkima sellest arstiga.

Irbesartan Teva sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6hukese pollimeerikattega tabletis, see tdhendab
pohimdtteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Irbesartan Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti v3i apteekriga.

Manustamisviis

Irbesartan Teva on suukaudseks kasutamiseks. Neelake tabletid koos piisava koguse vedelikuga (nt
tihe klaasi veega). Te vQite Irbesartan Teva’t vitta koos toiduga vai ilma. Puldke votta oma
igapdevane annus iga paev ligikaudu samal ajal. Oluline on jtkata Irbesartan Teva votmist niikaua,
kuni teie arst ei ole kaskinud teisiti.

- Kdrgvererdhutdvega patsiendid
Tavaline annus on 150 mg (ks kord 66pédevas. Soltuvalt verer6hu muutusest voib hiljem annust
suurendada 300 mg-ni ks kord 66péaevas.

- Kdrgvererdhutdve ja teist tlitipi suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega patsiendid
Kargvererbhutdve ja teist tlipi suhkruhaigusega patsientidel on kaasuva neeruhaiguse raviks
eelistatud séilitusannus 300 mg Uks kord 60péevas.

Eeskatt ravi alguses voib arst soovitada vaiksemat annust teatud patsientidele, nt hemodialtiusi
saavatele v0i Ule 75-aastastele patsientidele.

Maksimaalne vererdhku langetav toime peaks saabuma 4...6 nadalat parast ravi alustamist.

Kui te votate Irbesartan Teva’t rohkem kui ette ndhtud
Kui votsite kogemata liiga palju tablette, siis peate sellest koheselt arstile teatama.

Kui te unustate Irbesartan Teva’t vitta
Kui teil jadb kogemata igapaevane annus vdtmata, votke jargmine annus nagu tavaliselt. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Mdned neist
toimetest vdivad olla tbsised ja vajada arstiabi.

Nagu teistegi sarnaste ravimite kasutamisel, on irbesartaani kasutavatel patsientidel harvadel juhtudel
teatatud allergilistest nahareaktsioonidest (166ve, n6gestdbi), aga ka piirdunud néo, huulte ja/voi keele
tursest. Kui teil tekib m&ni neist sumptomitest voi tekib hingeldus, I6petage Irbesartan Teva
vBtmine ja votke otsekohe Gihendust oma arstiga.

Kdrvaltoimete loetelu:
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. Véga sage (vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st): kui teil on kdrgvererdhut6bi ja teist tldpi
suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega, vGib esineda kaaliumisisalduse suurenemine
Vereproovis.

. Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st): pooritustunne, iiveldus/oksendamine, vasimus ning
lihaste ja stidame funktsiooni iseloomustava enstimi (kreatiinkinaasi) taseme suurenemine.
Kargvererdhutdve ning teist tilpi suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega patsientidel on
teatatud ka podritustundest lamavast voi istuvast asendist pisti tdustes, madalast vererdhust
lamavast vai istuvast asendist pusti tdustes, valust liigestes vdi lihastes ning valgusisalduse
vahenemisest punastes verelibledes (hemoglobiin).

. Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st): kiirenenud stidame 166gisagedus, 6hetus, kdha,
kdhulahtisus, seedehdired/kdrvetised, seksuaalfunktsiooni haired (probleemid seksuaalse
vBimekusega), valu rinnus.

. Harv (vGib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): Soole angioddeem: sooleturse, millega kaasnevad
sellised simptomid nagu kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): p6dritus, peavalu, maitsetundlikkuse
muutused, helin k&rvus, lihaskrambid, liiges- ja lihasvalu, punaste vereliblede arvu vdhenemine
(aneemia, mille simptomid on muuhulgas vasimus, peavalu, hupuudus fulsilisel pingutusel,
podritustunne ja kahvatus), vereliistakute arvu langus, maksafunktsiooni hdired, kaaliumisisalduse
suurenemine veres, neerufunktsiooni kahjustus, pdhiliselt nahal esinev véikeste veresoonte pdletik
(haigus, mida tuntakse leukotsutoklastilise vaskuliidi nime all), rasked allergilised reaktsioonid
(anafulaktiline Sokk) ja vere suhkrusisalduse véhenemine. Aeg-ajalt on teatatud ikteruse juhtudest
(naha ja/voi silmavalgete kollaseks muutumine).

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest viite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Irbesartan Teva’t séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja blisterpakendil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Irbesartan Teva sisaldab
- Toimeaine on irbesaartaan.
o Uks Irbesartan Teva 150 mg Ghukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg

irbesartaani.
- Teised koostisosad on:
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o Tableti sisu: povidoon, prezelatiniseeritud (maisi)tarklis, poloksameer 188,
mikrokristalne tselluloos, naatriumkroskarmelloos, kolloidne hudreeritud rénidioksiid ja

magneesiumstearaat.

o Tableti kate: poliidekstroos, titaandioksiid, hipromelloos ja makrogool 4000.

Kuidas Irbesartan Teva véalja néeb ja pakendi sisu
Irbesartan Teva 150 mg Ghukese polimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad kapslikujulised
Ohukese polimeerikattega tabletid. Tableti Uhele kuljele on pressitud number ,,93". Tableti teisele

klljele on pressitud number ,,7465*.

Irbesartan Teva on saadaval pakendites suurusega 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98 ja 100 dhukese
polumeerikattega tabletti mitteperforeeritud blistrites; pakendi suurused 50 x 1 ja 56 x 1 6hukese
polimeerikattega tabletti Gheannuselistes blistrites ja pakendi suurus 28 dhukese polumeerikattega

tabletti mitteperforeeritud kalenderblistrites.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Mudugiloa hoidja
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Tootjad:

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdéw

Poola

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
Debrecen H-4042
Ungari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun midigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bwarapus
Tepa ®apma EAJ]
Temn: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Lada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel http://www.ema.europa.eu/
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Irbesartan Teva 300 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Irbesartaan

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk&ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Irbesartan Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Irbesartan Teva votmist

Kuidas Irbesartan Teva’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Irbesartan Teva’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Irbesartan Teva ja milleks seda kasutatakse

Irbesartan Teva kuulub ravimite gruppi, mida tuntakse angiotensiin Il retseptori antagonistidena.
Angiotensiin Il on organismis toodetav aine, mis seondub veresoontes olevate retseptoritega
pbhjustades nende ahenemist. Selle tulemusel tduseb vererdhk. Irbesartan Teva hoiab dra angiotensiin
I seondumise nende retseptoritega, pdhjustades veresoonte 168gastumise ja vererGhu languse.
KdrgvererShutdve ja teist tltpi suhkruhaigusega patsientidel aeglustab Irbesartan Teva neerutalitluse
halvenemist.

Irbesartan Teva’t kasutatakse taiskasvanud patsientidel

- kdrgvererGhutdve (essentsiaalse hiipertensiooni) raviks

- neerude kaitsmiseks kdrgvererdhutdve, teist tlupi suhkurtdve ja neerutalitluse laboratoorselt
tdestatud kahjustusega patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne Irbesartan Teva votmist
Arge votke Irbesartan Teva’t

- kui olete irbesartaani v@i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

- kui rasedus on kestnud tle 3 kuu (ka raseduse algul on parem véltida Irbesartan Teva
kasutamist - vt 16iku rasedus),

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) vdi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Irbesartan Teva votmist pidage ndu oma arstiga kui jargnev kehtib teie kohta:
- kui teil tekib sage oksendamine v6i kdhulahtisus,

- kui teil on probleeme neerudega,

- kui teil on probleeme stidamega,
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kui te kasutate Irbesartan Teva’t seoses suhkurtdvest tingitud neeruhaigusega. Sel juhul v6ib

arst madrata teile perioodiliselt vereanalulise, eriti vere kaaliumitaseme maaramiseks

neerutalitluse héaire korral,

- kui teile kavandatakse operatsiooni vdi anesteetikumide manustamist,

- kui teie vere suhkrusisaldus on madal (stimptomid véivad olla muuhulgas higistamine, ndrkus,
nélg, poodritustunne, varisemine, peavalu, dhetus voi kahvatus, tuimus, sidamepekslemine), eriti
kui teil ravitakse suhkurtdbe;

- kui te votate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

- AKE-inhibiitor (n&iteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest

tingitud neeruprobleemid.

- aliskireen

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroludtide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 16igus ,,Arge votke Irbesatan Teva’t”

Ré&dkige arstiga, kui teil tekib kdhuvalu, iiveldus, oksendamine vGi kGhulahtisus péarast Irbesartan Teva
vGtmist. Teie arst otsustab edasise ravi lle. Arge IGpetage Irbesartan Teva votmist ise.

Raakige arstile, kui arvate end olevat rase (v0i planeerite rasestumist). Raseduse algul ei ole soovitatav
Irbesartan Teva’t kasutada ning pérast 3 raseduskuud ei tohi seda v6tta, sest see vBib pShjustada sel
ajal kasutades tosist kahju stindivale lapsele, (vt 18iku rasedus).

Lapsed ja noorukid
Ravimi ohutust ja efektiivsust lastel ei ole I6plikult selgitatud ning seetdttu ei tohiks seda ravimit alla
18-aastastele lastele anda. Kui laps neelas mdne tableti, peate sellest kohe arstile teatama.

Muud ravimid ja Irbesartan Teva
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teie arst v8ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te vitate AKE-inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes ,,Arge votke Irbesartan Teva’t” ja
,Hoiatused ja ettevaatusabindud™)

VereanalUsid vbivad olla vajalikud, kui te votate:

- kaaliumilisandeid

- kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid

- kaaliumi séastvaid ravimeid (nt teatud diureetikumid)

- liitiumi sisaldavaid ravimeid

- repagliniidi (ravim, mida kasutatakse vere suhkrusisalduse vahendamiseks).

Kui te votate teatud valuvaigisteid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks ravimiteks,
vOib irbesartaani toime vaheneda.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate rddkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (vdi vdite rasestuda). Arst soovitab teil
tldjuhul I6petada Irbesartan Teva votmise, enne kui te rasestute vai niipea kui te saate teada, et olete
rase, ja soovitab teil votta teist ravimit Irbesartan Teva asemel. Irbesartan Teva’t ei soovitata kasutada
raseduse algul, ning seda ei tohi votta, kui te olete rohkem kui 3 kuud rase, sest kasutamisel parast
kolmandat raseduskuud v@ib see pdhjustada tdsist kahju teie lapsele.

Rinnaga toitmine
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Ré&akige oma arstile, kui te toidate last rinnaga voi kavatsete alustada rinnaga toitmist. Irbesartan
Teva’t ei soovitata kasutada last rinnaga toitvatel emadel ja teie arst vdib valida teile muu ravi, kui te
soovite last rinnaga toita, eriti kui teie laps on vastsiindinu vdi siindis enneaegsena.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Irbesartan Teva ei mdjuta tbendoliselt teie autojuhtimise ja masinate késitsemise vBimet.
KorgvererShutdve ravi ajal voib siiski mdnikord esineda podritustunnet voi vasimust. Nende nahtude
esinemisel peate te enne autojuhtimist vdi masinate kdsitsemist raédkima sellest arstiga.

Irbesartan Teva sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6hukese poliimeerikattega tabletis, see tdhendab
pohimétteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Irbesartan Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Manustamisviis

Irbesartan Teva on suukaudseks kasutamiseks. Neelake tabletid koos piisava koguse vedelikuga (nt
tihe klaasi veega). Te vdite Irbesartan Teva’t votta koos toiduga voi ilma. Pulidke votta oma
igapdevane annus iga paev ligikaudu samal ajal. Oluline on jatkata Irbesartan Teva vGtmist niikaua,
kuni teie arst ei ole kaskinud teisiti.

- Kdrgvererdhutdvega patsiendid
Tavaline annus on 150 mg (ks kord 66pdevas. Séltuvalt verer6hu muutusest voib hiljem annust
suurendada 300 mg-ni (iks kord 66péevas.

- Kdrgvererdhutove ja teist tiupi suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega patsiendid
Kargvererdhutdve ja teist tllpi suhkruhaigusega patsientidel on kaasuva neeruhaiguse raviks
eelistatud séilitusannus 300 mg Uks kord 66péevas.

Eeskatt ravi alguses vOib arst soovitada védiksemat annust teatud patsientidele, nt hemodialUUsi
saavatele v0i le 75-aastastele patsientidele.

Maksimaalne vererGhku langetav toime peaks saabuma 4...6 nadalat parast ravi alustamist.

Kui te votate Irbesartan Teva’t rohkem kui ette ndhtud
Kui votsite kogemata liiga palju tablette, siis peate sellest koheselt arstile teatama.

Kui te unustate Irbesartan Teva’t vitta
Kui teil jadb kogemata igapaevane annus v&tmata, vtke jargmine annus nagu tavaliselt. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vétmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. M@ned neist
toimetest vdivad olla tdsised ja vajada arstiabi.

Nagu teistegi sarnaste ravimite kasutamisel, on irbesartaani kasutavatel patsientidel harvadel juhtudel
teatatud allergilistest nahareaktsioonidest (166ve, négestdbi), aga ka piirdunud néo, huulte ja/vdi keele
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tursest. Kui teil tekib mdni neist sumptomitest voi tekib hingeldus, 16petage Irbesartan Teva
vitmine ja votke otsekohe Ulhendust oma arstiga.

Kdrvaltoimete loetelu:

. Véga sage (vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st): kui teil on k8rgvererdhut6bi ja teist tldpi
suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega, vGib esineda kaaliumisisalduse suurenemine
Vereproovis.

. Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st): podritustunne, iiveldus/oksendamine, vasimus ning
lihaste ja stidame funktsiooni iseloomustava enstumi (kreatiinkinaasi) taseme suurenemine.
Kdrgvererdhutdve ning teist tilpi suhkruhaigusega kaasuva neeruhaigusega patsientidel on
teatatud ka pooritustundest lamavast v0i istuvast asendist pisti tdustes, madalast vererdhust
lamavast vdi istuvast asendist pusti tustes, valust liigestes vdi lihastes ning valgusisalduse
vahenemisest punastes verelibledes (hemoglobiin).

. Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st): kiirenenud siidame 166gisagedus, 6hetus, kdha,
kdhulahtisus, seedehdired/kdrvetised, seksuaalfunktsiooni haired (probleemid seksuaalse
vBimekusega), valu rinnus.

. Harv (vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): Soole angioddeem: sooleturse, millega kaasnevad
sellised simptomid nagu k6huvalu, iiveldus, oksendamine ja k&hulahtisus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): po6ritus, peavalu, maitsetundlikkuse
muutused, helin kdrvus, lihaskrambid, liiges- ja lihasvalu, punaste vereliblede arvu vahenemine
(aneemia, mille simptomid on muuhulgas vasimus, peavalu, 6hupuudus flsilisel pingutusel,
podritustunne ja kahvatus), vereliistakute arvu langus, maksafunktsiooni hdired, kaaliumisisalduse
suurenemine veres, neerufunktsiooni kahjustus, pdhiliselt nahal esinev véikeste veresoonte pdletik
(haigus, mida tuntakse leukotsutoklastilise vaskuliidi nime all), rasked allergilised reaktsioonid
(anaftlaktiline Sokk) ja vere suhkrusisalduse vahenemine. Aeg-ajalt on teatatud ikteruse juhtudest
(naha ja/vGi silmavalgete kollaseks muutumine).

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti v8i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Irbesartan Teva’t séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Irbesartan Teva sisaldab

- Toimeaine on irbesaartaan.
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o Uks Irbesartan Teva 300 mg Ghukese poliimeerikattega tablett sisaldab 300 mg

irbesartaani.
- Teised koostisosad on:

o Tableti sisu: povidoon, preZelatiniseeritud (maisi)tarklis, poloksameer 188,
mikrokristalne tselluloos, naatriumkroskarmelloos, kolloidne hiidreeritud ranidioksiid ja

magneesiumstearaat.

) Tableti kate: polidekstroos, titaandioksiid, hipromelloos ja makrogool 4000.

Kuidas Irbesartan Teva vélja néeb ja pakendi sisu
Irbesartan Teva 300 mg Shukese polimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad kapslikujulised
Ohukese poliimeerikattega tabletid. Tableti Ghele kiljele on pressitud number ,,93“. Tableti teisele

kiljele on pressitud number ,,7466".

Irbesartan Teva on saadaval pakendites suurusega 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98 ja 100 6hukese
polUmeerikattega tabletti mitteperforeeritud blistrites; pakendi suurused 50 x 1 ja 56 x 1 6hukese
polumeerikattega tabletti iheannuselistes blistrites ja pakendi suurus 28 dhukese poliimeerikattega

tabletti mitteperforeeritud kalenderblistrites.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.

Muugiloa hoidja
TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Tootjad:

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poola

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi 0t 13
Debrecen H-4042
Ungari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland
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Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EMado
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGoa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

L-Irlanda
Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel http://www.ema.europa.eu/
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