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Irbesartan Teva
irbesartan

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanldasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan Teva?

Az Irbesartan Teva egy irbezartan nevi hatéoanyagot tartalmazo gyogyszer. Fehér szinii tablettak
formajaban kaphat6 (75, 150 és 300 mg).

Az Irbesartan Teva egy ,.generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Irbesartan Teva hasonlo egy, az
Eurépai Unioban (EU) mar engedélyezett Aprovel nevil ,,referenciagyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Irbesartan Teva ?

Az Irbesartan Teva-t esszencialis hipertoniaban (magas vérnyomas) szenved6 betegeknél alkalmazzak.
Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincsen egyértelmii oka. Az Irbesartan
Teva-t magas vérnyomasban és 2-es tipusu cukorbetegségben (nem inzulinfiiggd cukorbetegség)
szenvedo betegek vesebetegségének kezelésére is alkalmazzak. Az Irbesartan Teva alkalmazasa 18
évesnél fiatalabb betegek esetében nem ajanlott, mivel a biztonsagossagrol és a hatékonysagrol e
korcsoportra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre informaciok.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan Kkell alkalmazni az Irbesartan Teva-t?

Az Irbesartan Teva-t szdjon at, étellel vagy anélkiil kell bevenni. A szokasos ajanlott adag naponta
egyszer 150 mg. Ha a vérnyomas szabalyozasa nem kielégitd, az adag napi 300 mg-ra emelhet6, vagy
a hipertonia kezelésére szolgalo egyéb gyogyszerekkel, példaul hidroklorotiaziddal egészithetd ki.
Hemodializalt (egy vértisztitasi technika) vagy 75 évesnél id6sebb betegek esetében a kezdd adag 75
mg.

Hipertoniaban és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél az Irbesartan Teva-t mas
vérnyomascsokkentd kezelések kiegészitéseként alkalmazzak. A kezelést napi 150 mg-os adaggal
kezdik, és ezt altalaban napi 300 mg-ra emelik.

Hogyan fejti ki hatasat az Irbesartan Teva?

Az Irbesartan Teva hatéanyaga, az irbezartan, egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami azt
jelenti, hogy gatolja az angiotenzin II nevii hormon hatasat a szervezetben. Az angiotenzin II er6teljes
vazokonstriktor (érszlikité hatasi anyag). Az irbezartan megakadalyozza a hormon altal kifejtett hatast,
¢és ezaltal eldsegiti a vérerek kitdgulasat, mégpedig azoknak a receptoroknak a gatlasaval, amelyekhez
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az angiotenzin Il normalis koriilmények kozott kotdédik. Mindez lehetové teszi a vérnyomas
csokkenését, és a magas vérnyomashoz kapcsolddo kockazatok, példaul a széliités (stroke)
kockazatanak csokkenését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Irbesartan Teva-t?

Mivel az Irbesartan Teva generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy biologiailag egyenértékii-e a referenciagyogyszerrel, a
Aprovel-lel. Két gyogyszer akkor biologiailag egyenértékii, ha ugyanolyan mennyiségii hatdbanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Melyek az Irbesartan Teva elényei és kockazatai?
Mivel az Irbesartan Teva generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékii a referenciagyogyszerrel,
elonyei €s kockazatai azonosnak tekintendok a referenciagydgyszer elonyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Irbesartan Teva forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) az EU kdvetelményeivel
Osszhangban gy itélte meg, hogy az Irbesartan Teva az Aprovel-lel biologiailag egyenértékiinek,
mindségi szempontbol pedig dsszehasonlithatonak bizonyult. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye,
hogy ugyantigy, mint az Aprovel esetében, az eldnydk meghaladjdk az azonositott kockéazatokat. A
bizottsag javasolta az Irbesartan Teva-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Irbesartan Teva-ra vonatkozé egyéb informacio:
2009. oktober 30-i datummal az Eurdpai Bizottsag a Teva Pharma B.V. részére az Irbesartan Teva-ra

vonatkozdan megadta az egész Eurdpai Unio teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Irbesartan Teva-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.
A referenciagyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén az EMEA weboldalan talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 08-2009.
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