


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Irbesartan BMS 75 mg tabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
75 mg irbezartan tablettanként.
Segédanyag: 15,37 mg laktoz-monohidrat tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
N
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3.  GYOGYSZERFORMA é\’
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Tabletta. g?
Fehér, ill. csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn sziv alaki@‘u ynyomassal,

masik oldalan 2771 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta. . \*
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4. KLINIKAI JELLEMZOK ’Qq
* @
4.1 Terapias javallatok N
X0

Esszencialis hipertonia kezelése. v
A hipertonias, 2-es tipusu diabéteszes betegek Vesebetegé@nek kezelésére, a vérnyomascsokkentd
gyogyszeres kezelés részeként (lasd 5.1 pont). 003

\06\
A szokasos javasolt kezdd és fenntartd ad@ponta egyszer 150 mg, taplalékkal vagy anélkdil.
Irbesartan BMS 150 mg napi egyszeri 5@]a a vérnyomast 24 6ran at jobban szabalyozza, mint a

75 mg-os adag. Azonban megfontolangé a terapia 75 mg-mal vald kezdése, kiilondsen hemodializalt
betegek és 75 évnél idosebb szeniélyek esetében.

Azoknal a betegeknél, aklkﬁ( vérnyomasa napi egyszeri 150 mg-mal nem allithato be, az Irbesartan
BMS adagja 300 mg-ra etd, vagy mas vérnyomascsokkentével kombinalhato. Kiilondsen a
diuretikumokkal Valéﬁnécié, pl. hidroklorotiazid additiv hatasat igazoltak Irbesartan BMS
esetében (lasd 4.5 ).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Hipertonias, “(gotipusﬁ diabéteszes betegek esetén a kezdo adag napi egyszer 150 mg irbezartan,
amely nap"@%zer 300 mg-ig emelhetd. Ez a vesekdrosodas kezelésének preferalt fenntartd dozisa.
Hipertop\y, 2-es tipusu diabéteszes betegeknél az Irbesartan BMS vesére gyakorolt kedvezo
hatasgmak igazolasa olyan vizsgalatokon alapszik, amelyekben az irbezartant a célvérnyomas elérése
érdekeben sziikség szerint, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak

(lasd 5.1 pont).

Vesekarosodas: dozismodositasra nincs sziikség karosodott vesefunkcidju betegek esetében.
Alacsonyabb kezd6 adag (75 mg) alkalmazasa megfontolandé hemodializis alatt 1év6 betegeknél (lasd
4.4 pont).

Majkarosodas: enyhe vagy mérsékelt majkarosodasban dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos
majkarosodassal kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.

1d6s betegek: bar a terapia 75 mg-mal valo kezdése megfontolando a 75 évnél idésebb betegek
esetében, dozismodositasra altalaban nincs sziikség az idoseknél.



Pediatriai betegek: Az irbezartan alkalmazasa nem javallott gyermekek és serdiilékortiak szamara a
biztonsagossagi és a hatékonysagi adatok elégtelensége miatt (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Intravascularis volumendeplécié: szimptdmas hipotenzid foleg az elsé adag utan fordulhat el6 olyan
betegekben, akik intenziv diuretikus terdpia, somegvonds, hasmenés vagy hanyas kovetkeztebenX
volumen- és/vagy natriumdepletaltak. Ezeket az allapotokat az Irbesartan BMS-kezelés meg se
el6tt rendezni kell.

&V
Renovascularis hypertonia: fokozott a sulyos hipotenzio és veseelégtelenség veszély %étoldali
arteria renalis stenosisban vagy szoliter vese arteridjanak stenosisaban szenvedd bggescket a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasold gyogyszerekkel kezelnek. Bér‘ esartan BMS-lel
kapcsolatban nem irtak le, hasonl6 hatassal angiotenzin-II receptor antagoni&@i esetében szamolni

kell. (72)
)

Vesekarosodas és vesetranszplantacio: ha az Irbesartan BMS-t chklévesefunkciéjﬁ betegeknek
adagoljak, javasolt a szérum kalium- és kreatininszintjének id6szaKps ellendrzése.
Vesetranszplantacion frissen atesett betegek Irbesartan BMS ¢sével kapcsolatban nincs

tapasztalat.

3V
Hipertoniés, 2-es tipusu diabéteszes és vesekarosodasban szenvedd betegek: egy elorehaladott
vesebetegségben szenveddk korében végzett tanul keretében késziilt analizisben az irbezartan

renalis és cardiovascularis eseményekre gyakqrediNiatasa nem volt azonos minden alcsoportban. Az
eredmények kiilondsen a ndk és a nem fehér ;gszinﬁ betegek esetében tlintek kevésbé kedvezonek
(lasd 5.1 pont). Q
<O
Hyperkalaemia: a renin—angiotenzi% oszteron rendszert befolyasolé mas gyodgyszerekhez hasonléan
az Irbesartan BMS-kezelés hatasdrans el6fordulhat hyperkalaemia, féleg vesekarosodasban,
diabéteszes vesekarosodas es én Yennallo proteinuria soran, és/vagy szivelégtelenségben. Javasolt a
szérum kaliumszint szoros nf/ torozasa a veszélyeztetett betegekben (lasd 4.5 pont).
1

Litium: az Irbesartan @% egylittadasa littummal nem javasolt (lasd 4.5 pont).

ealin i . L o
Aorta és mitrali ) entyl stenosisa, obstruktiv hypertrophids cardiomyopathia: mint minden mas
értagitoval ‘k olatban, kiilonos 6vatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis stenosisban,
illetve obx hypertrophias cardiomyopathiaban szenvedd betegek kezelése esetében.

Primigmaldosteronismus: primer aldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagéalnak a
renin-‘angiotenzin rendszer gatlasa révén hato vérnyomascsokkentd gyogyszerekre. Ezért Irbesartan
BMS alkalmazasa nem javasolt.

It

Altalanossagok: olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tilnyomorészt a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenség vagy
vesekarosodas, beleértve az arteria renalis stenosist), az ezen rendszert befolyasolo angiotenzin
konvertald enzimgatlokkal, illetve angiotenzin-II receptor antagonistakkal vald kezelést akut
hipotenzid, azotemia, oliguria, vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakuldsaval hoztak 0sszefiiggésbe.
Mint barmely mas vérnyomacsokkentd gyogyszer esetében, a vérnyomads tilzott mértékii csokkenése
ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias cardiovascularis betegségben szivinfarktus vagy stroke
bekovetkezéséhez vezethet.



Mint ahogy az angiotenzin konvertald enzimgatloknal is észlelték, az irbezartdn és mas angiotenzin
antagonistak a vérnyomascsokkentés tekintetében kevésbé hatékonyak a fekete borszinii betegekben,
mint a nem feketék esetében, esetleg a fekete borszinti hipertonias populacidban nagyobb szamban
eléfordulod alacsony reninstatusz miatt (lasd 5.1 pont).

Terhesség: Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad
elkezdeni. Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (1asd 4.3 és 4.6 pont).

Lakt6z: ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktoz intolerancidban, fapp
laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktéz malabszorpcidoban a készitmény nem szedheto. ‘b

Pediatriai betegek: az irbezartant 6 és 16 év kozotti gyermekpopulacioban vizsgaltak, de @enleg
rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a gyermekeken vald alkalmazas kiterjesztg addig, amig
tovabbi adatok nem allnak rendelkezésre (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

Q}\\

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok b

Diuretikumok és mas vérnyomascsdkkentd gydgyszerek: mas vérnyo okkentc'i gyogyszerek
fokozhatjak az irbezartan hipotenziv hatasat; mindazonaltal Irbesart MS-t biztonsaggal
alkalmaztak mas vérnyomascsokkentdkkel, mint pl.béta-blokkolpkdal, tartds hatasu kalciumcsatorna-
blokkolokkal és tiazid diuretikumokkal valéo kombinaciokban rbesartan BMS-terapia
megkezdésekor a diuretikumok nagy adagjaval végzett 616649 kezelés volumendepléciot okozhat és
hipotenzio veszélyét idézheti el6 (lasd 4.4 pont). Q

Kaliumpétlok és kaliummegtakaritd diuretikumok;@enin-angiotenzin rendszert befolyasolé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalat alapjan a kalj egtakarito diuretikumok, a kaliumpotlok, a
kaliumtartalmu s6potlok vagy egyéb, a szérumkaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin)
egyiittes alkalmazasa a szérum kahumszm{%elkedeset idézheti eld, ezért egyiittadasuk nem ajanlott
(lasd 4.4 pont). 5\

Litium: a litium és az ACE- gatlo yuttes alkalmazasakor a szérum lititumkoncentracio és toxicitas
reverzibilis novekedésérol SZ%h ak be. Ezideig nagyon ritkan hasonlé hatast irtak le irbezartannal.
ot

Ezért ez a kombinacié nem ajatilott (1asd 4.4 pont). Amennyiben mégis sziikséges a kombinacio
alkalmazasa, akkor a szeggﬁmumszmt gondos monitorozasa ajanlott.
Nem-szteroid gvull@scsékkenték: angiotenzin-II receptor antagonistak és nem-szteroid

gyulladascsokk /&/gy(')gyszerek egyidejii alkalmazasakor (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalic‘il:; > 3 g/nap), és nem szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az

antihipert atas csokkenése fordulhat eld.

Mint az% gatlok esetén, az angiotenzin-II receptor antagonistak és a nem-szteroid

gyul sOkkent szerek egyidejli alkalmazasakor a vesefunkcid romlésanak veszélye fokozddhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiilondsen olyan
betegeknél, akiknek eldzetesen vesefunkciojuk csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
kortiltekintést igényel, kiilonosen 1d0s betegeknél. A betegeket megfeleléen hidratalni kell és
megfontolando6 a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdését kovetden, valamint azt
kdvetden szabalyos idokozonként.

Egyéb kdlcsdnhatisok irbezartdnnal: klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a
hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az irbezartan foleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio
altal metabolizalodik. Szignifikans farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsonhatast nem
tapasztaltak az irbezartan és a warfarin - a CYP2C9 altal metabolizal6odo gyogyszer - egyiittes
alkalmazasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat - ilyen a rifampicin - nem vizsgaltak az irbezartan




farmakokinetikajara vonatkozoan. A digoxin farmakokinetikajat az irbezartan egyiittes adagolasa nem
befolyasolta.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elso trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (1asd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatld expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban n‘er{’\\,
zarhat6 ki. Mivel az angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistik alkalmazasaval jaro kockazgiy

vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adatok, hasonld kockaz ehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-II (ATII)-receptor a istakkal
torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olya S

biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az -receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, azégérnativ kezelést el kell

kezdeni. %)
O

antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazés:i%@a 0z0

Az angiotenzin-II-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik &Yharmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a a-csontosodas retardacioja) és
ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkg\%ma) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATII-receptor antagonista expozicid a ter}@ g masodik trimeszterétdl kezdve
tortént, a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata jg¥asolt.

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja angiotenzigdt-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés al | tartani (1asd 4.3 és 4.4 pont).
\O
Szoptatas: Qo)
O

Mivel az Irbesartan BMS szoptatas alats&Qkalmazéséwal kapcsolatban nem all rendelkezésre
informacid, az Irbesartan BMS alk@zésa nem javasolt, és ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket
elényben részesiteni, melyek bi @ agossagi profiljai — a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozdan —
jobban megalapozottak, kiilgndsen 0jsziilottek és korasziilottek szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény ha‘@"ﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre Q
%)

hatasait nem galtak. A farmakodinamikai tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az irbezartan
ezt a képe t befolyasolja. Jarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén azonban figyelembe kell
venni, a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy faradtsag fordulhat eld.

A készitményn;é’gépj armiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Magas vérnyomasban szenvedd betegek korében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mellékhatasok eléfordulasa nem kiilonbozott az irbezartan- (56,2%) €s a placebo- (56,5%) csoport
kozott. A kezelés barmely klinikai vagy laboratoriumi mellékhatas miatti megszakitasa kevésbé volt
gyakori az irbezartannal (3,3%), mint a placeboval kezelt betegek esetében (4,5%). A mellékhatasok
gyakorisdga nem volt dsszefiiggésben az adaggal (a javasolt dozistartomanyban), a nemmel, az
¢letkorral, a rasszal vagy a kezelés id6tartamaval.

A mikroalbuminurias, normalis vesefunkcioval rendelkez6 diabéteszes hipertonias betegeknél
orthostatikus szédiilést és orthostatikus hipotenziot jelentettek a betegek 0,5%-anal (nem gyakori), de a
placebot meghalad6 mértékben.




Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl az irbezartannal kezelt, 1965
magas vérnyomassal rendelkezd beteget magaba foglalo placebo-kontrollos vizsgalatokban szamoltak
be. A csillaggal jelzett kifejezések azokra a mellékhatasokra vonatkoznak, amelyeket diabéteszes,
hipertonias, kronikus veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinurias betegek tobb mint 2%-
anal, és a placeboét meghalado gyakorisaggal jelentettek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdgainak megadasa a kovetkezo konvenciot
koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000, < 1/100), ritka
(= 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Laboratdriumi vizsgalatok eredményei:

Nagyon gyakori: Hyperkalaemia* gyakrabban fordult el az irbezartannal kezelt diabétesz%(\
betegeknél, mint placebo mellett. A diabéteszes, hipertonias, microalb rias és
normalis vesefunkcioval rendelkezd betegeknél a hyperkalaemia (=
eléfordulasi gyakorisaga 29,4% volt a 300 mg irbezartant szed6 ¢ rtban, €s
22% a placebo-csoportban. A diabéteszes, hipertonias, krénikt@
veseelegtelensegben szenvedd ¢s manifeszt proteinurias be nél a
hyperkalaemia (> 5,5 mEq/1) 46,3%-ban fordult el6 az ir rtan-csoportban és
26,3%-ban a placebo-csoportban.

Gyakori: az irbezartannal kezelt betegekben gyakori (1,7‘V:$®zma kreatinkinaz értékének
jelentds emelkedése. Ezen esetek koziil egyik senidadrsult klinikai tiinetekkel jard
vazizom-eseményekkel. \

A hipertdnias, elorehaladott stadiumu diabgfpszes vesebetegséggel rendelkezd és
irbezartannal kezelt betegek 1,7%-anal c§¢pkkent hemoglobinszintet™ tapasztaltak,
amely nem volt klinikailag jelentds. \(N

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek: (6\0
Nem gyakori: tachycardia @)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: Q
Gyakori: szédiilés, orthostati zédiilés*

Légzdrendszeri, mellkasi és medi alis betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: kohogés XS
\

Emésztorendszeri betegsé /}/és tiinetek:
Gyakori: h3 ger/hanyas

Nem gyakori: Kdsmenés, dsypepsia/gyomorégés
&V

A csont—izo‘mrﬁszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei.
Gyakori: @ 7 csont- és izomféjdalmak*

Erbe?zsegek és tiinetek:
Gyakori: orthostatikus hipotenzio*
Nem gyakori: kipirulas

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk:
Gyakori: faradtsag
Nem gyakori: mellkasi fajdalom

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szexualis diszfunkcio




A kovetkezo tovabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba keriilés utin szerzett
tapasztalatok soran: ezek spontin moédon jelentett mellékhatasokbol szarmaznak, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Tinnitus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Dysgeusia (izérzés zavara)

XN

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: t§
Vesefunkciok romlasa, beleértve a veseelégtelenséget is a fokozott kockazat betegeknél (%3&4.4

pont) @q

A bor- és boralatti szovet betegségei és tiinetei: ®®
Leukocytoclasticus vasculitis \*

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: b
Arthralgia, myalgia (mely néhany esetben emelkedett plazma kreatini@z -szinttel tarsult),
izomgoresok .

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek:

Hyperkalaemia O/l,(o

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioédé&@érkiﬁtések, urticaria

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek: (§>
Hepatitis, rendellenes majmiikddés \

Pediatriai betegek: 318 hipertonia 16 év kozotti gyermeket és serdiilokorat vizsgaltak egy
randomizalt klinikai Vlzsgalatban$ ovetkez6 mellékhatasok fordultak el6 a haromhetes kettds-vak

fazis soran: fejfajas (7,9%), nzio (2,2%), szédiilés (1,9%), kohogés (0,9%). A 26-hetes vizsgalat
nyilt részében a leggyakori oratoriumi eltérés a kreatinin 6,5%-os emelkedése, valamint az
emelkedett CK-értékek a gyogyszert szedd gyermekek 2%-anak esetében.

4.9 Tl'lladagolz'}i/Q}

Nem tapasgg?toxikus hatast olyan feln6ttekben, akik maximum 900 mg napi adagot szedtek
8 héten at adagolas leggyakrabban varhato tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; ugyanakkor
bradlca?s el6fordulhat a tiladagolas kovetkeztében. Irbesartan BMS tiladagolas kezelésével

kap ?l.a s specialis informécio nem all rendelkezésre. A beteget szorosan monitorozni kell és tiineti,
ill. sztipportiv kezelést kell alkalmazni. A javasolt eljarasok kdz¢ tartozik a hanytatas és/vagy a
gyomormosas. Az aktiv szén hasznos lehet a tuladagolas kezelésében. Az irbezartan hemodializissel
nem tavolithato el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak 6nmagukban
ATC kod CO9C A04.



Hatdsmechanizmus: az irbezartan hatékony, per os aktiv, szelektiv angiotenzin-II receptor (AT; tipus)
antagonista. Varhatéan blokkolja az angiotenzin-II-nek az AT, receptor altal kdzvetitett minden
hatasat, fliggetleniil az angiotenzin-II szintézisének forrasatol vagy utjatol. Az angiotenzin-II (AT))
receptorok szelektiv antagonizmusa kdvetkeztében emelkedik a plazma renin- és angiotenzin-II
szintje, és csokken a plazma aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszintet az irbezartan
egyediil, az ajanlott adagokban nem befolyasolja. Az irbezartdn nem gatolja az ACE (kininaz-1I)
enzimet, amely az angiotenzin-1I-t termeli és a bradikinint inaktiv metabolitokka bontja le. Az
irbezartan aktivitasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

Klinikai hatékonysag:

Hipertonia

Az irbezartan a szivfrekvencia minimalis valtozasa mellett csokkenti a vérnyomast. A vérnyoma,
csokkenése dozisfiiggd napi egyszeri adagolas mellett, egy platoszint kialakulasara iranyulo
tendenciaval 300 mg adagok felett. Napi 150 - 300 mg adagok a vérnyomast allo - és {ild etben
tartosan (azaz a bevétel utan 24 oran at), atlagosan 8-13/5-8 Hgmm-rel (szisztolés/diasztglgs) nagyobb
mértékben csokkentik, mint a placebo.

A vérnyomas maximalis csOkkenése a beadast kdvetd 3 - 6 6rdban alakul ki, €és a y¢riyyomascsokkentd
hatas legalabb 24 6ran at fennmarad. A 24. 6raban a vérnyomascsokkenés az ‘a;\éé\?h adagok melletti
diasztolés és szisztolés cstcshatas 60 - 70%-anak felelt meg. A napi egyszenl @0 mg-os irbezartan
legkisebb és 24 o6ras atlagos hatdsa hasonl6 az ugyanakkora 6sszd6zis napg adagban torténd
bevétele esetén megfigyelt hatashoz.

Az Irbesartan BMS vérnyomascsokkentd hatasa 1 - 2 héten belill j plc@%zik, a maximalis hatas pedig
a kezelés kezdete utan 4 - 6 héttel alakul ki. A vérnyomascsokkenddhatas hosszatava kezelés soran is
megmarad. A kezelés megszakitasa utan a vérnyomas fokozat@isszatér az alapértékre. Rebound
hipertoniat nem figyeltek meg.

Az irbezartan és a tiazid tipust diuretikumok Vémyomélse@ckenté hatasa additiv. Azon betegek
esetében, akiknek a vérnyomasa irbezartannal egyedﬁl@egfeleléen nem szabalyozhatd,
hidroklorotiazid alacsony adagjanak (12,5 mg) az i artan napi adagjahoz tortén6 hozzaadasa
tovabbi 7-10/3-6 Hgmm (szisztolés/diasztolés\ omascsokkenést eredményez a placebohoz
képest.

Az Irbesartan BMS hatékonysagat sem a ¢letkora, sem a neme nem befolyasolja. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyésolé@ogyszerek esetében, a feketeborii hipertonias betegek
kifejezetten kevésbé reagalnak az irhexartdin monoterapidra. Ha irbezartant alacsony dozisa
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5%ms) adnak egyiitt, a vérnyomascsokkentd valasz megkdzeliti a
fehérborii betegek esetén ka t@‘

Nincsen klinikailag szdmot %’ atdsa a szérum hugysavszintre és a hugysav szekréciora.

318 hipertonias vagy clyeztetett (diabéteszes, hipertonia a csaladi anamnézisben) 6 és 16 év
kozotti gyermek € iilokoru betegen 3 hetes periddusban vizsgaltak 0,5 mk/kg (alacsony),

1,5 mg/kg (kdze /1) és 4,5 mg/kg (magas) céldozisokra titralt irbezatran vérnyomascsdkkentd hatasat.
A harmadik h&tyegére a kezdeti értékhez viszonyitott atlagos vérnyomas csokkenés az elsddleges
hatékonys i Itozoban, az iil6 helyzetben mért legalacsonyabb szisztolés vérnyomasértékében
(SeSBP@ﬁ% Hgmm (alacsony dozis esetén), 9,3 Hgmm (kozepes dozis esetén), és 13,2 Hgmm
(ma%d zis) volt. Ezek kozott a dozisok kdzott nem volt szignifikéns eltérés tapasztalhato. Az il6
helyzetben mért diasztolés vérnyomas (SeDBP) valtozas korrigalt atlagos legalacsonyabb értékei a
kovetkezOk voltak: 3,8 Hgmm (alacsony dozis esetén), 3,2 Hgmm (kdzepes dozis esetén), 5,6 Hgmm
(magas dozis esetén). Az ezt kdvetd két héten keresztlil miutan a betegek ijra randomizalasra keriiltek
¢és vagy hatdanyagra vagy plecebora lettek beallitva, a placebot kapo betegek SeSBP és SeDBP értékei
sorrendben 2,4 és 2,0 Hgmm-es emelkedést mutattak, 6sszehasonlitva a minden irbezartan dozist
kapok esetén észlelt ugyanazen paraméterek +0,1 és -0,3 Hgmme-es valtozasaval (1asd a 4.2 pontot).

Hipertonia és 2-es tipusu diabéteszes vesekarosodas:

Az "Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" vizsgalat igazolta, hogy az irbezartan csokkenti a
krénikus veseelégtelenségben szenvedo és proteinurias betegeknél a vesebetegség progresszidjat. Az
IDNT kettésvak, kontrollos, morbiditasi és mortalitasi végpontokat kovetd klinikai vizsgalat volt, ahol
az irbezartant amlodipinnel és placeboval hasonlitottak dssze. 1715 hipertonias, 2-es tipust




diabéteszes, > 900 mg/nap proteinurias és 1,0-3,0 mg/dl szérum kreatininnal rendelkez6 betegben
végzett vizsgalatban az Irbesartan BMS hossz(tav( hatasat (atlagosan 2,6 év) vizsgaltak a
vesebetegség progressziojara €s az 0sszmortalitasra. A betegeket 75 mg-tol a 300 mg-os fenntarto
Irbesartan BMS dozisig titraltdk, amlodipint 2,5-10 mg doézistartomanyban kaptak, mig a placeboét a
toleralhatésagnak megfelelden szedték. A betegek minden csoportban rendszerint 2-4 egyéb
vérnyomascsokkentd gyogyszert is kaptak (azaz diuretikumot, béta-blokkolot és alfa-blokkolot) a

< 135/85 Hgmm célvérnyomas elérése érdekében, vagy > 160 Hgmm kiindulasi szisztolés érték esetén
10 Hgmm-es csokkenés elérésére. A placebo csoportban a betegek 60%-a, az irbezartan csoportban
76%-a, az amlodipin csoportban pedig 78%-a érte el a célvérnyomast. Az irbezartan szignifikansan
csokkentette a relativ kockazatot az elsddleges kombinalt végpont, azaz a szérum kreatinin
megduplazddasa, a vesebetegség végstadiuma (ESRD), vagy az 6sszmortalitds vonatkozasaban. Az
els6dleges renalis végpontot az irbezartan csoportban a kezelt betegek hozzavetdlegesen 33%-a érte el,
szemben a placebo csoport 39%-aval, ill. az amlodipin csoport 41%-aval [20% relativ X
kockézatcsokkenés a placebohoz (p = 0,024) és 23% relativ kockazatcsokkenés az amlodipinl%\

(p = 0,006) képest]. Mikor az elsddleges végpont komponenseit kiilon elemezték, az 6ssz itast
illetden nem észleltek hatast, de pozitiv trend volt észlelheté az ESRD csokkenését illetc’i% s
szignifikéans kisebb volt a szérum kreatininszint megduplazodasanak gyakorisaga is. 6\

A kezelés hatékonysaganak értékelése soran a nem, a faj, az életkor, a diabétes@néllésénak
id6tartama, a kiindulési vérnyomas, a szérumkreatinin és az albumin iiriilési zerinti alcsoportok
eredményeit elemezték. A nék és fekete borii betegek alcsoportjaban, am a vizsgalati
betegpopulacio 32%-at ill. 26%-at képviselték, a renalis hatékonysag @}/olt bizonyitott, bar a
konfidencia intervallum azt nem zarta ki. A fatalis és nem fatalis cardipvascularis eseményeket, mint
masodlagos végpontokat illetden a teljes populaciot figyelembe nem volt kiilénbség a harom
csoport kdzott, bar a nem fatalis MI incidenciaja a nok korébe ekedett, és a nem fatalis MI
incidencidja a férfiak korében csokkent az irbezartan csopg a placebohoz viszonyitva. A nem
fatalis MI és stroke incidenciajanak ndvekedése volt és t0 nokben az irbezartan csoportban, az
amlodipin csoporthoz viszonyitva, mig a szivelégtelenvfg miatti hospitalizaci6 a teljes populéacio
vonatkozasaban csokkent. Mindazonaltal nincs m elé magyarazat a n6k korében észlelt eredményt

llet6en. \O

Az "Effects of Irbesartan on Microalbumi (bin Hypertensive Patients With type 2 Diabetes Mellitus
(IRMA 2)" vizsgalat kimutatta, hogy 3@% irbezartan késlelteti a manifeszt proteinuria progresszojat
microalbuminurés betegekben. Az IRMA 2 placebo-kontrollos, kettdsvak, morbiditasi végpontot
vizsgald tanulmény volt, melyet -es tipust diabéteszes, microalbuminurias (30-300 mg/nap),
normal vesefunkcioju (szér;lé§‘a tininszint < 1,5 mg/dl férfiban és < 1,1 mg/dl nékben) beteg

részvételével végeztek. A vj lat az Irbesartan BMS hosszu tava (2 év) hatasat vizsgalta a klinikai
(manifeszt) proteinuria kifakulasara (vizelet albumin exkrécios rata (UAER) > 300 mg/nap és az
UAER alapértékhez \%%itott legalabb 30%-os novekedése). Az elére meghatarozott célvérnyomas
< 135/85 Hgmm \&@ betegek, amennyiben sziikséges volt, mas vérnyomascsokkent6t is kaptak
(kivéve ACE—ga’tg 7 angiotenzin-1I receptor blokkol6t és dihidropiridin tipusu kalciumcsatorna-
blokkolot) a ernyomas elérése érdekében. Mig az 6sszes csoportban hasonld vérnyomasérték volt
elérheto, ‘@ g irbezartan csoportban kevesebb beteg érte el a manifeszt proteinuria végpontot
(5,2%),% t a placebot (14,9%), ill. a 150 mg irbezartant szedd csoportban (9,7%). Ez 70%-os relativ
kock?at sokkenést (RRR) jelentett a magasabb irbezartan adag javara a placebohoz képest

(p = 0,0004). A kezelés els6 harom honapjaban ezt nem kisérte a glomerulus filtracios rata javulasa. A
klinikai proteinuria progressziojanak lassuldsa viszont mar az els6 harom honap soran jelentkezett, és
a teljes 2 éves periodus alatt folytatddott. A normoalbuminurids allapot helyreallasa (< 30 mg/nap)
nagyobb aranyban fordult el6 a 300 mg irbezartannal kezelt csoportban (34%), mint a placebo
csoportban (21%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Per os adagolas utan az irbezartan jol felszivodik: abszolut biohasznosulésa a vizsgalatok szerint kb.
60 - 80%. Egyidejt taplalékfelvétel nem befolyasolja az irbezartdn biohasznosulasat.
Plazmafehérjéhez kotédése kb. 96%-o0s, a vér alakos elemeihez elhanyagolhatd mértékben kotddik.
Eloszlasi térfogata 53 - 93 liter. '*C izotoppal jelzett irbezartan oralis vagy intravénas adagolasat



kovetden a plazma keringd radioaktivitasanak 80 - 85%-a tulajdonithatd valtozatlan irbezartannak.

Irbezartant a maj metabolizalja glukuronid konjugacioé és oxidacio révén. A f6 keringé metabolit az
irbezartan glukuronid (kb. 6%). In vitro vizsgalatok szerint irbezartant elsdsorban a citokrom P450

CYP2C9 enzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatdsa elhanyagolhato.

Az irbezartan a 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban linearis dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az aranyosnal kisebb novekedést figyeltek meg 600 mg (a maximalis javasolt adag kétszerese) feletti
adag oralis bevétele utan; aminek mechanizmusa nem ismert. A plazmakoncentracio csticsértékét
oralis beadas utan 1,5 - 2 draval éri el. A teljes test- és vese clearance értéke 157 - 176 ml/perc, ill.

3 - 3,5 ml/perc. Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11 - 15 6ra. Dinamikus egyensulyi
plazmakoncentracio 3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri
adagolas utan az irbezartan limitalt kumulacidja (< 20%) figyelhetd meg a plazmaban. Egy
vizsgalatban kissé¢ magasabb irbezartin plazmakoncentraciokat mértek hipertonias nébetegekberts
Azonban az irbezartan felezési idejében és akkumulacigjaban nem volt kiilonbség. D6zismo sra a
nébetegekben nem volt sziikség. Irbezartdn AUC és C,ux értékei magasabbak voltak idGse

(= 65 év), mint fiatal egyénekben (18 - 40 év). Azonban a termindlis felezési id6 Jelentos% em
valtozott. Dozismodositasra idds betegek esetében nem volt sziikség.

Az irbezartan és metabolitjai részben az epével, részben a vesén at valasztodn @ *C izotoppal
jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasa utan a radioaktivitas kb. 20 a%erheto vissza a
vizeletbdl és a tobbi a székletbdl. A dozis kevesebb mint 2%-a tiriil a Vize&n valtozatlan irbezartan
formajaban.
e

Az irbezartan farmakokinetikajat 23 hipertonias gyereken vizsgaltak napi egyszeri és tobbszori adag
(2 mg/kg) beadasa utan naponta maximum 150 mg-ot adva, 4 keresztiil. A 23 gyermek koziil 21
gyermeknél lehetett a farmakokinetikat a felndttekével 6ss onlitani (12 gyermek 12 év feletti, 9
gyermek 6 és 12 év kozotti). Az eredmények azt mutatt{sgA@ogy a Cpax, AUC és clearance-értékek
Gsszevethetc'ik azokkal a felnc’Stt betegekben megfigye atokkal, akik naponta 150 mg irbezartant

10j4 k?ﬁgyeltek meg a plazmaban a napi egyszeri
dozis 1smetelt beadasa esetén.

\O
Vesekarosodas: vesekarosodott vagy hem@zis kezelésben részesiilé betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméterei nem Vélt&@l szignifikansan. Az irbezartan hemodializissel nem

tavolithato el.

S

Majkarosodas: enyhe vagy 0 '@elt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan farmakokinetikai
paraméterei nem valtoznak ngxliﬁkénsan.

Sulyos méjkérosodésbanéé{ végeztek vizsgalatokat.

53 A preklini@ztonségosségi vizsgalatok eredményei

o ak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt toxikus hatasat nem mutattak
i biztonsagossagi vizsgalatokban irbezartan nagy adagjai (> 250 mg/ttkg/nap

n és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosveértest paraméterek (eritrocitak,

in, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az
irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ elvaltozasait idézte eld (interstitialis
nephritis, tubularis distensio, bazofil tubulusok, a plazma karbamid- és kreatinin-koncentracio
emelkedése), amelyeket a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatasa kdvetkeztében lecsokkent
veseperfuzionak tulajdonitanak. Ezen feliil az irbezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat/
hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap, makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban).
Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitottak. Az irbezartan
emberekben alkalmazott terapias adagjai szempontjabdl ugy tinik, a vese juxtaglomerularis sejtek
hyperplasidjanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Mutagenitasra, klasztogenitasra vagy karcinogenitasra utald bizonyitékok nem voltak észlelhetok.
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Allatokban végzett vizsgalatok soran az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatésokat
okozott (fokozott vesemedence cavitatio, uretertagulat vagy subcutan oedema), amelyek a sziiletés
utan megsziintek. Nyulak esetében szignifikans toxicitast, egyebek kdzott mortalitast okozo dozisok
mellett abortust és korai felszivodast tapasztaltak. Teratogén hatast sem patkanyban, sem nytlban nem
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Kroszkarmell6z-natrium X
Laktoz-monohidrat “Q(\
Magnézium-sztearat, S
Hidrofil kolloid szilicium-dioxid q
Lebontott kukoricakeményito ((\@
Poloxamer 188

6.2 Inkompatibilitasok b@
, } %)
Nem értelmezhetd. Q
)
6.3  Felhasznalhatésagi id6tartam N
X0

, >
3 év.
3V
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok 003

A\S)
Legfeljebb 30°C-on tarolando. \O((\
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése Kq"b‘
14 db tabletta faltkartonban: 1 db, 1 tablettat tartalmaz6, PVC/PVDC/Aluminium buborékfélia.
28 db tabletta faltkartonban: 2 dbiesyenként 14 db tablettat tartalmazé PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia. ‘ §
56 db tabletta faltkartonbaryé&‘l , egyenként 14 db tablettat tartalmaz6 PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia. 4
98 db tabletta faltkar‘gt%@n: 7 db, egyenként 14 db tablettat tartalmazo PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia.
56 x 1 tabletta f; rtonban: 7 db, egyenként 8 x 1 tablettat tartalmazd, adagonként perforalt,
PVC/PVD?/ inium buborékfolia.

Nem fe@nﬁl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/375/001-005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 januar 19.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

N
“QQ

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA %/1’

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) inte\Kgé%onlapjén
http://www.emea.europa.eu/ talalhato.

¥
RZ
Q
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N
X0
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&
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‘QQ
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Irbesartan BMS 150 mg tabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg irbezartan tablettanként.
Segédanyag: 30,75 mg laktoz-monohidrat tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
N
“QQ
3.  GYOGYSZERFORMA é\’

o)

Tabletta. g?
Fehér, ill. csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn sziv alaki@‘u ynyomassal,

masik oldalan 2772 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta. . \*
b@
. %)
4. KLINIKAI JELLEMZOK ’Qq
* @
4.1 Terapias javallatok N
X0

Esszencialis hipertonia kezelése. v
A hipertonias, 2-es tipusu diabéteszes betegek Vesebetegé@nek kezelésére, a vérnyomascsokkentd
gyogyszeres kezelés részeként (lasd 5.1 pont). 003

\06\
A szokasos javasolt kezdd és fenntartd ad@ponta egyszer 150 mg, taplalékkal vagy anélkdil.
Irbesartan BMS 150 mg napi egyszeri 5@]a a vérnyomast 24 6ran at jobban szabalyozza, mint a

75 mg-os adag. Azonban megfontolangé a terapia 75 mg-mal vald kezdése, kiilondsen hemodializalt
betegek és 75 évnél idosebb szeniélyek esetében.

Azoknal a betegeknél, aklkﬁ( vérnyomasa napi egyszeri 150 mg-mal nem allithato be, az Irbesartan
BMS adagja 300 mg-ra etd, vagy mas vérnyomascsokkentével kombinalhato. Kiilondsen a
diuretikumokkal Valéﬁnécié, pl. hidroklorotiazid additiv hatasat igazoltak Irbesartan BMS
esetében (lasd 4.5 ).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Hipertonias, “(gotipusﬁ diabéteszes betegek esetén a kezdo adag napi egyszer 150 mg irbezartan,
amely nap"@%zer 300 mg-ig emelhetd. Ez a vesekdrosodas kezelésének preferalt fenntartd dozisa.
Hipertop\y, 2-es tipusu diabéteszes betegeknél az Irbesartan BMS vesére gyakorolt kedvezo
hatasgmak igazolasa olyan vizsgalatokon alapszik, amelyekben az irbezartant a célvérnyomas elérése
érdekeben sziikség szerint, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak

(lasd 5.1 pont).

Vesekarosodas: dozismodositasra nincs sziikség karosodott vesefunkcidju betegek esetében.
Alacsonyabb kezd6 adag (75 mg) alkalmazasa megfontolandé hemodializis alatt 1év6 betegeknél (lasd
4.4 pont).

Majkarosodas: enyhe vagy mérsékelt majkarosodasban dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos
majkarosodassal kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.

1d6s betegek: bar a terapia 75 mg-mal valo kezdése megfontolando a 75 évnél idésebb betegek
esetében, dozismodositasra altalaban nincs sziikség az idoseknél.
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Pediatriai betegek: Az irbezartan alkalmazasa nem javallott gyermekek és serdiilékortiak szamara a
biztonsagossagi és a hatékonysagi adatok elégtelensége miatt (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Intravascularis volumendeplécié: szimptdmas hipotenzid foleg az elsé adag utan fordulhat el6 olyan
betegekben, akik intenziv diuretikus terdpia, somegvonds, hasmenés vagy hanyas kovetkeztebenX
volumen- és/vagy natriumdepletaltak. Ezeket az allapotokat az Irbesartan BMS-kezelés meg se
el6tt rendezni kell.

&V
Renovascularis hypertonia: fokozott a sulyos hipotenzio és veseelégtelenség veszély %étoldali
arteria renalis stenosisban vagy szoliter vese arteridjanak stenosisaban szenvedd bggescket a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasold gyogyszerekkel kezelnek. Bér‘ esartan BMS-lel
kapcsolatban nem irtak le, hasonl6 hatassal angiotenzin-II receptor antagoni&@i esetében szamolni

kell. (72)
)

Vesekarosodas és vesetranszplantacio: ha az Irbesartan BMS-t chklévesefunkciéjﬁ betegeknek
adagoljak, javasolt a szérum kalium- és kreatininszintjének id6szaKps ellendrzése.
Vesetranszplantacion frissen atesett betegek Irbesartan BMS ¢sével kapcsolatban nincs

tapasztalat.

3V
Hipertoniés, 2-es tipusu diabéteszes és vesekarosodasban szenvedd betegek: egy elorehaladott
vesebetegségben szenveddk korében végzett tanul keretében késziilt analizisben az irbezartan

renalis és cardiovascularis eseményekre gyakqrediNiatasa nem volt azonos minden alcsoportban. Az
eredmények kiilondsen a ndk és a nem fehér ;gszinﬁ betegek esetében tlintek kevésbé kedvezonek
(lasd 5.1 pont). Q
<O
Hyperkalaemia: a renin—angiotenzi% oszteron rendszert befolyasolé mas gyodgyszerekhez hasonléan
az Irbesartan BMS-kezelés hatasdrans el6fordulhat hyperkalaemia, féleg vesekarosodasban,
diabéteszes vesekarosodas es én Yennallo proteinuria soran, és/vagy szivelégtelenségben. Javasolt a
szérum kaliumszint szoros nf/ torozasa a veszélyeztetett betegekben (lasd 4.5 pont).
1

Litium: az Irbesartan @% egylittadasa littummal nem javasolt (lasd 4.5 pont).

ealin i . L o
Aorta és mitrali ) entyl stenosisa, obstruktiv hypertrophids cardiomyopathia: mint minden mas
értagitoval ‘k olatban, kiilonos 6vatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis stenosisban,
illetve obx hypertrophias cardiomyopathiaban szenvedd betegek kezelése esetében.

Primigmaldosteronismus: primer aldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagéalnak a
renin-‘angiotenzin rendszer gatlasa révén hato vérnyomascsokkentd gyogyszerekre. Ezért Irbesartan
BMS alkalmazasa nem javasolt.

It

Altalanossagok: olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tilnyomorészt a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenség vagy
vesekarosodas, beleértve az arteria renalis stenosist), az ezen rendszert befolyasolo angiotenzin
konvertald enzimgatlokkal, illetve angiotenzin-II receptor antagonistakkal vald kezelést akut
hipotenzid, azotemia, oliguria, vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakuldsaval hoztak 0sszefiiggésbe.
Mint barmely mas vérnyomacsokkentd gyogyszer esetében, a vérnyomads tilzott mértékii csokkenése
ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias cardiovascularis betegségben szivinfarktus vagy stroke
bekovetkezéséhez vezethet.
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Mint ahogy az angiotenzin konvertald enzimgatloknal is észlelték, az irbezartdn és mas angiotenzin
antagonistak a vérnyomascsokkentés tekintetében kevésbé hatékonyak a fekete borszinii betegekben,
mint a nem feketék esetében, esetleg a fekete borszinti hipertonias populacidban nagyobb szamban
eléfordulod alacsony reninstatusz miatt (lasd 5.1 pont).

Terhesség: Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad
elkezdeni. Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (1asd 4.3 és 4.6 pont).

Lakt6z: ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktoz intolerancidban, fapp
laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktéz malabszorpcidoban a készitmény nem szedheto. ‘b

Pediatriai betegek: az irbezartant 6 és 16 év kozotti gyermekpopulacioban vizsgaltak, de @enleg
rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a gyermekeken vald alkalmazas kiterjesztg addig, amig
tovabbi adatok nem allnak rendelkezésre (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

Q}\\

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok b

Diuretikumok és mas vérnyomascsdkkentd gydgyszerek: mas vérnyo okkentc'i gyogyszerek
fokozhatjak az irbezartan hipotenziv hatasat; mindazonaltal Irbesart MS-t biztonsaggal
alkalmaztak mas vérnyomascsokkentdkkel, mint pl.béta-blokkolpkdal, tartds hatasu kalciumcsatorna-
blokkolokkal és tiazid diuretikumokkal valéo kombinaciokban rbesartan BMS-terapia
megkezdésekor a diuretikumok nagy adagjaval végzett 616649 kezelés volumendepléciot okozhat és
hipotenzio veszélyét idézheti el6 (lasd 4.4 pont). Q

Kaliumpétlok és kaliummegtakaritd diuretikumok;@enin-angiotenzin rendszert befolyasolé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalat alapjan a kalj egtakarito diuretikumok, a kaliumpotlok, a
kaliumtartalmu s6potlok vagy egyéb, a szérumkaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin)
egyiittes alkalmazasa a szérum kahumszm{%elkedeset idézheti eld, ezért egyiittadasuk nem ajanlott
(lasd 4.4 pont). 5\

Litium: a litium és az ACE- gatlo yuttes alkalmazasakor a szérum lititumkoncentracio és toxicitas
reverzibilis novekedésérol SZ%h ak be. Ezideig nagyon ritkan hasonlé hatast irtak le irbezartannal.
ot

Ezért ez a kombinacié nem ajatilott (1asd 4.4 pont). Amennyiben mégis sziikséges a kombinacio
alkalmazasa, akkor a szeggﬁmumszmt gondos monitorozasa ajanlott.
Nem-szteroid gvull@scsékkenték: angiotenzin-II receptor antagonistak és nem-szteroid

gyulladascsokk /&/gy(')gyszerek egyidejii alkalmazasakor (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalic‘il:; > 3 g/nap), és nem szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az

antihipert atas csokkenése fordulhat eld.

Mint az% gatlok esetén, az angiotenzin-II receptor antagonistak és a nem-szteroid

gyul sOkkent szerek egyidejli alkalmazasakor a vesefunkcid romlésanak veszélye fokozddhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiilondsen olyan
betegeknél, akiknek eldzetesen vesefunkciojuk csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
kortiltekintést igényel, kiilonosen 1d0s betegeknél. A betegeket megfeleléen hidratalni kell és
megfontolando6 a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdését kovetden, valamint azt
kdvetden szabalyos idokozonként.

Egyéb kdlcsdnhatisok irbezartdnnal: klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a
hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az irbezartan foleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio
altal metabolizalodik. Szignifikans farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsonhatast nem
tapasztaltak az irbezartan és a warfarin - a CYP2C9 altal metabolizal6odo gyogyszer - egyiittes
alkalmazasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat - ilyen a rifampicin - nem vizsgaltak az irbezartan
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farmakokinetikajara vonatkozoan. A digoxin farmakokinetikajat az irbezartan egyiittes adagolasa nem
befolyasolta.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elso trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (1asd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatld expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban n‘er{’\\,
zarhat6 ki. Mivel az angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistik alkalmazasaval jaro kockazgiy

vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adatok, hasonld kockaz ehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-II (ATII)-receptor a istakkal
torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olya S

biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az -receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, azégérnativ kezelést el kell

kezdeni. %)
O

antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazés:i%@a 0z0

Az angiotenzin-II-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik &Yharmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a a-csontosodas retardacioja) és
ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkg\%ma) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATII-receptor antagonista expozicid a ter}@ g masodik trimeszterétdl kezdve
tortént, a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata jg¥asolt.

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja angiotenzigdt-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés al | tartani (1asd 4.3 és 4.4 pont).
\O
Szoptatas: Qo)
O

Mivel az Irbesartan BMS szoptatas alats&Qkalmazéséwal kapcsolatban nem all rendelkezésre
informacid, az Irbesartan BMS alk@zésa nem javasolt, és ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket
elényben részesiteni, melyek bi @ agossagi profiljai — a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozdan —
jobban megalapozottak, kiilgndsen 0jsziilottek és korasziilottek szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény ha‘@"ﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre Q
%)

hatasait nem galtak. A farmakodinamikai tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az irbezartan
ezt a képe t befolyasolja. Jarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén azonban figyelembe kell
venni, a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy faradtsag fordulhat eld.

A készitményn;é’gépj armiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Magas vérnyomasban szenvedd betegek korében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mellékhatasok eléfordulasa nem kiilonbozott az irbezartan- (56,2%) €s a placebo- (56,5%) csoport
kozott. A kezelés barmely klinikai vagy laboratoriumi mellékhatas miatti megszakitasa kevésbé volt
gyakori az irbezartannal (3,3%), mint a placeboval kezelt betegek esetében (4,5%). A mellékhatasok
gyakorisdga nem volt dsszefiiggésben az adaggal (a javasolt dozistartomanyban), a nemmel, az
¢letkorral, a rasszal vagy a kezelés id6tartamaval.

A mikroalbuminurias, normalis vesefunkcioval rendelkez6 diabéteszes hipertonias betegeknél
orthostatikus szédiilést és orthostatikus hipotenziot jelentettek a betegek 0,5%-anal (nem gyakori), de a

placebot meghalad6 mértékben.
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Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl az irbezartannal kezelt, 1965
magas vérnyomassal rendelkezd beteget magaba foglalo placebo-kontrollos vizsgalatokban szamoltak
be. A csillaggal jelzett kifejezések azokra a mellékhatasokra vonatkoznak, amelyeket diabéteszes,
hipertonias, kronikus veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinurias betegek tobb mint 2%-
anal, és a placeboét meghalado gyakorisaggal jelentettek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdgainak megadasa a kovetkezo konvenciot
koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000, < 1/100), ritka
(= 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Laboratdriumi vizsgalatok eredményei:

Nagyon gyakori: Hyperkalaemia* gyakrabban fordult el az irbezartannal kezelt diabétesz%(\
betegeknél, mint placebo mellett. A diabéteszes, hipertonias, microalb rias és
normalis vesefunkcioval rendelkezd betegeknél a hyperkalaemia (=
eléfordulasi gyakorisaga 29,4% volt a 300 mg irbezartant szed6 ¢ rtban, €s
22% a placebo-csoportban. A diabéteszes, hipertonias, krénikt@
veseelegtelensegben szenvedd ¢s manifeszt proteinurias be nél a
hyperkalaemia (> 5,5 mEq/1) 46,3%-ban fordult el6 az ir rtan-csoportban és
26,3%-ban a placebo-csoportban.

Gyakori: az irbezartannal kezelt betegekben gyakori (1,7‘V:$®zma kreatinkinaz értékének
jelentds emelkedése. Ezen esetek koziil egyik senidadrsult klinikai tiinetekkel jard
vazizom-eseményekkel. \

A hipertdnias, elorehaladott stadiumu diabgfpszes vesebetegséggel rendelkezd és
irbezartannal kezelt betegek 1,7%-anal c§¢pkkent hemoglobinszintet™ tapasztaltak,
amely nem volt klinikailag jelentds. \(N

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek: (6\0
Nem gyakori: tachycardia @)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: Q
Gyakori: szédiilés, orthostati zédiilés*

Légzdrendszeri, mellkasi és medi alis betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: kohogés XS
\

Emésztorendszeri betegsé /}/és tiinetek:
Gyakori: h3 ger/hanyas

Nem gyakori: Kdsmenés, dsypepsia/gyomorégés
&V

A csont—izo‘mrﬁszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei.
Gyakori: @ 7 csont- és izomféjdalmak*

Erbe?zsegek és tiinetek:
Gyakori: orthostatikus hipotenzio*
Nem gyakori: kipirulas

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk:
Gyakori: faradtsag
Nem gyakori: mellkasi fajdalom

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szexualis diszfunkcio
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A kovetkezo tovabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba keriilés utin szerzett
tapasztalatok soran: ezek spontin moédon jelentett mellékhatasokbol szarmaznak, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Tinnitus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Dysgeusia (izérzés zavara)

XN

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: t§
Vesefunkciok romlasa, beleértve a veseelégtelenséget is a fokozott kockazat betegeknél (%3&4.4

pont) @q

A bor- és boralatti szovet betegségei és tiinetei: ®®
Leukocytoclasticus vasculitis \*

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: b
Arthralgia, myalgia (mely néhany esetben emelkedett plazma kreatini@z -szinttel tarsult),
izomgoresok .

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek:

Hyperkalaemia O/l,(o

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioédé&@érkiﬁtések, urticaria

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek: (§>
Hepatitis, rendellenes majmiikddés \

Pediatriai betegek: 318 hipertonia 16 év kozotti gyermeket és serdiilokorat vizsgaltak egy
randomizalt klinikai Vlzsgalatban$ ovetkez6 mellékhatasok fordultak el6 a haromhetes kettds-vak

fazis soran: fejfajas (7,9%), nzio (2,2%), szédiilés (1,9%), kohogés (0,9%). A 26-hetes vizsgalat
nyilt részében a leggyakori oratoriumi eltérés a kreatinin 6,5%-os emelkedése, valamint az
emelkedett CK-értékek a gyogyszert szedd gyermekek 2%-anak esetében.

4.9 Tl'lladagolz'}i/Q}

Nem tapasgg?toxikus hatast olyan feln6ttekben, akik maximum 900 mg napi adagot szedtek
8 héten at adagolas leggyakrabban varhato tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; ugyanakkor
bradlca?s el6fordulhat a tiladagolas kovetkeztében. Irbesartan BMS tiladagolas kezelésével

kap ?l.a s specialis informécio nem all rendelkezésre. A beteget szorosan monitorozni kell és tiineti,
ill. sztipportiv kezelést kell alkalmazni. A javasolt eljarasok kdz¢ tartozik a hanytatas és/vagy a
gyomormosas. Az aktiv szén hasznos lehet a tuladagolas kezelésében. Az irbezartan hemodializissel
nem tavolithato el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak 6nmagukban

ATC kod C09C A04.
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Hatdsmechanizmus: az irbezartan hatékony, per os aktiv, szelektiv angiotenzin-II receptor (AT; tipus)
antagonista. Varhatéan blokkolja az angiotenzin-II-nek az AT, receptor altal kdzvetitett minden
hatasat, fliggetleniil az angiotenzin-II szintézisének forrasatol vagy utjatol. Az angiotenzin-II (AT))
receptorok szelektiv antagonizmusa kdvetkeztében emelkedik a plazma renin- és angiotenzin-II
szintje, és csokken a plazma aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszintet az irbezartan
egyediil, az ajanlott adagokban nem befolyasolja. Az irbezartdn nem gatolja az ACE (kininaz-1I)
enzimet, amely az angiotenzin-1I-t termeli és a bradikinint inaktiv metabolitokka bontja le. Az
irbezartan aktivitasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

Klinikai hatékonysag:

Hipertonia

Az irbezartan a szivfrekvencia minimalis valtozasa mellett csokkenti a vérnyomast. A vérnyoma,
csokkenése dozisfiiggd napi egyszeri adagolas mellett, egy platoszint kialakulasara iranyulo
tendenciaval 300 mg adagok felett. Napi 150 - 300 mg adagok a vérnyomast allo - és {ild etben
tartosan (azaz a bevétel utan 24 oran at), atlagosan 8-13/5-8 Hgmm-rel (szisztolés/diasztglgs) nagyobb
mértékben csokkentik, mint a placebo.

A vérnyomas maximalis csOkkenése a beadast kdvetd 3 - 6 6rdban alakul ki, €és a y¢riyyomascsokkentd
hatas legalabb 24 6ran at fennmarad. A 24. 6raban a vérnyomascsokkenés az ‘a;\éé\?h adagok melletti
diasztolés és szisztolés cstcshatas 60 - 70%-anak felelt meg. A napi egyszenl @0 mg-os irbezartan
legkisebb és 24 o6ras atlagos hatdsa hasonl6 az ugyanakkora 6sszd6zis napg adagban torténd
bevétele esetén megfigyelt hatashoz.

Az Irbesartan BMS vérnyomascsokkentd hatasa 1 - 2 héten belill j plc@%zik, a maximalis hatas pedig
a kezelés kezdete utan 4 - 6 héttel alakul ki. A vérnyomascsokkenddhatas hosszatava kezelés soran is
megmarad. A kezelés megszakitasa utan a vérnyomas fokozat@isszatér az alapértékre. Rebound
hipertoniat nem figyeltek meg.

Az irbezartan és a tiazid tipust diuretikumok Vémyomélse@ckenté hatasa additiv. Azon betegek
esetében, akiknek a vérnyomasa irbezartannal egyedﬁl@egfeleléen nem szabalyozhatd,
hidroklorotiazid alacsony adagjanak (12,5 mg) az i artan napi adagjahoz tortén6 hozzaadasa
tovabbi 7-10/3-6 Hgmm (szisztolés/diasztolés\ omascsokkenést eredményez a placebohoz
képest.

Az Irbesartan BMS hatékonysagat sem a ¢letkora, sem a neme nem befolyasolja. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyésolé@ogyszerek esetében, a feketeborii hipertonias betegek
kifejezetten kevésbé reagalnak az irhexartdin monoterapidra. Ha irbezartant alacsony dozisa
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5%ms) adnak egyiitt, a vérnyomascsokkentd valasz megkdzeliti a
fehérborii betegek esetén ka t@‘

Nincsen klinikailag szdmot %’ atdsa a szérum hugysavszintre és a hugysav szekréciora.

318 hipertonias vagy clyeztetett (diabéteszes, hipertonia a csaladi anamnézisben) 6 és 16 év
kozotti gyermek € iilokoru betegen 3 hetes periddusban vizsgaltak 0,5 mk/kg (alacsony),

1,5 mg/kg (kdze /1) és 4,5 mg/kg (magas) céldozisokra titralt irbezatran vérnyomascsdkkentd hatasat.
A harmadik h&tyegére a kezdeti értékhez viszonyitott atlagos vérnyomas csokkenés az elsddleges
hatékonys i Itozoban, az iil6 helyzetben mért legalacsonyabb szisztolés vérnyomasértékében
(SeSBP@ﬁ% Hgmm (alacsony dozis esetén), 9,3 Hgmm (kozepes dozis esetén), és 13,2 Hgmm
(ma%d zis) volt. Ezek kozott a dozisok kdzott nem volt szignifikéns eltérés tapasztalhato. Az il6
helyzetben mért diasztolés vérnyomas (SeDBP) valtozas korrigalt atlagos legalacsonyabb értékei a
kovetkezOk voltak: 3,8 Hgmm (alacsony dozis esetén), 3,2 Hgmm (kdzepes dozis esetén), 5,6 Hgmm
(magas dozis esetén). Az ezt kdvetd két héten keresztlil miutan a betegek ijra randomizalasra keriiltek
¢és vagy hatdanyagra vagy plecebora lettek beallitva, a placebot kapo betegek SeSBP és SeDBP értékei
sorrendben 2,4 és 2,0 Hgmm-es emelkedést mutattak, 6sszehasonlitva a minden irbezartan dozist
kapok esetén észlelt ugyanazen paraméterek +0,1 és -0,3 Hgmme-es valtozasaval (1asd a 4.2 pontot).

Hipertonia és 2-es tipusu diabéteszes vesekarosodas:

Az "Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" vizsgalat igazolta, hogy az irbezartan csokkenti a
krénikus veseelégtelenségben szenvedo és proteinurias betegeknél a vesebetegség progresszidjat. Az
IDNT kettésvak, kontrollos, morbiditasi és mortalitasi végpontokat kovetd klinikai vizsgalat volt, ahol
az irbezartant amlodipinnel és placeboval hasonlitottak dssze. 1715 hipertonias, 2-es tipust
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diabéteszes, > 900 mg/nap proteinurias és 1,0-3,0 mg/dl szérum kreatininnal rendelkez6 betegben
végzett vizsgalatban az Irbesartan BMS hossz(tav( hatasat (atlagosan 2,6 év) vizsgaltak a
vesebetegség progressziojara €s az 0sszmortalitasra. A betegeket 75 mg-tol a 300 mg-os fenntarto
Irbesartan BMS dozisig titraltdk, amlodipint 2,5-10 mg doézistartomanyban kaptak, mig a placeboét a
toleralhatésagnak megfelelden szedték. A betegek minden csoportban rendszerint 2-4 egyéb
vérnyomascsokkentd gyogyszert is kaptak (azaz diuretikumot, béta-blokkolot és alfa-blokkolot) a

< 135/85 Hgmm célvérnyomas elérése érdekében, vagy > 160 Hgmm kiindulasi szisztolés érték esetén
10 Hgmm-es csokkenés elérésére. A placebo csoportban a betegek 60%-a, az irbezartan csoportban
76%-a, az amlodipin csoportban pedig 78%-a érte el a célvérnyomast. Az irbezartan szignifikansan
csokkentette a relativ kockazatot az elsddleges kombinalt végpont, azaz a szérum kreatinin
megduplazddasa, a vesebetegség végstadiuma (ESRD), vagy az 6sszmortalitds vonatkozasaban. Az
els6dleges renalis végpontot az irbezartan csoportban a kezelt betegek hozzavetdlegesen 33%-a érte el,
szemben a placebo csoport 39%-aval, ill. az amlodipin csoport 41%-aval [20% relativ X
kockézatcsokkenés a placebohoz (p = 0,024) és 23% relativ kockazatcsokkenés az amlodipinl%\

(p = 0,006) képest]. Mikor az elsddleges végpont komponenseit kiilon elemezték, az 6ssz itast
illetden nem észleltek hatast, de pozitiv trend volt észlelheté az ESRD csokkenését illetc’i% s
szignifikéans kisebb volt a szérum kreatininszint megduplazodasanak gyakorisaga is. 6\

A kezelés hatékonysaganak értékelése soran a nem, a faj, az életkor, a diabétes@néllésénak
id6tartama, a kiindulési vérnyomas, a szérumkreatinin és az albumin iiriilési zerinti alcsoportok
eredményeit elemezték. A nék és fekete borii betegek alcsoportjaban, am a vizsgalati
betegpopulacio 32%-at ill. 26%-at képviselték, a renalis hatékonysag @}/olt bizonyitott, bar a
konfidencia intervallum azt nem zarta ki. A fatalis és nem fatalis cardipvascularis eseményeket, mint
masodlagos végpontokat illetden a teljes populaciot figyelembe nem volt kiilénbség a harom
csoport kdzott, bar a nem fatalis MI incidenciaja a nok korébe ekedett, és a nem fatalis MI
incidencidja a férfiak korében csokkent az irbezartan csopg a placebohoz viszonyitva. A nem
fatalis MI és stroke incidenciajanak ndvekedése volt és t0 nokben az irbezartan csoportban, az
amlodipin csoporthoz viszonyitva, mig a szivelégtelenvfg miatti hospitalizaci6 a teljes populéacio
vonatkozasaban csokkent. Mindazonaltal nincs m elé magyarazat a n6k korében észlelt eredményt

llet6en. \O

Az "Effects of Irbesartan on Microalbumi (bin Hypertensive Patients With type 2 Diabetes Mellitus
(IRMA 2)" vizsgalat kimutatta, hogy 3@% irbezartan késlelteti a manifeszt proteinuria progresszojat
microalbuminurés betegekben. Az IRMA 2 placebo-kontrollos, kettdsvak, morbiditasi végpontot
vizsgald tanulmény volt, melyet -es tipust diabéteszes, microalbuminurias (30-300 mg/nap),
normal vesefunkcioju (szér;lé§‘a tininszint < 1,5 mg/dl férfiban és < 1,1 mg/dl nékben) beteg

részvételével végeztek. A vj lat az Irbesartan BMS hosszu tava (2 év) hatasat vizsgalta a klinikai
(manifeszt) proteinuria kifakulasara (vizelet albumin exkrécios rata (UAER) > 300 mg/nap és az
UAER alapértékhez \%%itott legalabb 30%-os novekedése). Az elére meghatarozott célvérnyomas
< 135/85 Hgmm \&@ betegek, amennyiben sziikséges volt, mas vérnyomascsokkent6t is kaptak
(kivéve ACE—ga’tg 7 angiotenzin-1I receptor blokkol6t és dihidropiridin tipusu kalciumcsatorna-
blokkolot) a ernyomas elérése érdekében. Mig az 6sszes csoportban hasonld vérnyomasérték volt
elérheto, ‘@ g irbezartan csoportban kevesebb beteg érte el a manifeszt proteinuria végpontot
(5,2%),% t a placebot (14,9%), ill. a 150 mg irbezartant szedd csoportban (9,7%). Ez 70%-os relativ
kock?at sokkenést (RRR) jelentett a magasabb irbezartan adag javara a placebohoz képest

(p = 0,0004). A kezelés els6 harom honapjaban ezt nem kisérte a glomerulus filtracios rata javulasa. A
klinikai proteinuria progressziojanak lassuldsa viszont mar az els6 harom honap soran jelentkezett, és
a teljes 2 éves periodus alatt folytatddott. A normoalbuminurids allapot helyreallasa (< 30 mg/nap)
nagyobb aranyban fordult el6 a 300 mg irbezartannal kezelt csoportban (34%), mint a placebo
csoportban (21%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Per os adagolas utan az irbezartan jol felszivodik: abszolut biohasznosulésa a vizsgalatok szerint kb.
60 - 80%. Egyidejt taplalékfelvétel nem befolyasolja az irbezartdn biohasznosulasat.

Plazmafehérjéhez kotddése kb. 96%-o0s, a vér alakos elemeihez elhanyagolhaté mértékben kotddik.
Eloszlasi térfogata 53 - 93 liter. '*C izotoppal jelzett irbezartan oralis vagy intravénas adagolasat
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kovetden a plazma keringd radioaktivitasanak 80 - 85%-a tulajdonithatd valtozatlan irbezartannak.

Irbezartant a maj metabolizalja glukuronid konjugacioé és oxidacio révén. A f6 keringé metabolit az
irbezartan glukuronid (kb. 6%). In vitro vizsgalatok szerint irbezartant elsdsorban a citokrom P450

CYP2C9 enzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatdsa elhanyagolhato.

Az irbezartan a 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban linearis dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az aranyosnal kisebb novekedést figyeltek meg 600 mg (a maximalis javasolt adag kétszerese) feletti
adag oralis bevétele utan; aminek mechanizmusa nem ismert. A plazmakoncentracio csticsértékét
oralis beadas utan 1,5 - 2 draval éri el. A teljes test- és vese clearance értéke 157 - 176 ml/perc, ill.

3 - 3,5 ml/perc. Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11 - 15 6ra. Dinamikus egyensulyi
plazmakoncentracio 3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri
adagolas utan az irbezartan limitalt kumulacidja (< 20%) figyelhetd meg a plazmaban. Egy
vizsgalatban kissé¢ magasabb irbezartin plazmakoncentraciokat mértek hipertonias nébetegekberts
Azonban az irbezartan felezési idejében és akkumulacigjaban nem volt kiilonbség. D6zismo sra a
nébetegekben nem volt sziikség. Irbezartdn AUC és C,ux értékei magasabbak voltak idGse

(= 65 év), mint fiatal egyénekben (18 - 40 év). Azonban a termindlis felezési id6 Jelentos% em
valtozott. Dozismodositasra idds betegek esetében nem volt sziikség.

Az irbezartan és metabolitjai részben az epével, részben a vesén at valasztodn @ *C izotoppal
jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasa utan a radioaktivitas kb. 20 a%erheto vissza a
vizeletbdl és a tobbi a székletbdl. A dozis kevesebb mint 2%-a tiriil a Vize&n valtozatlan irbezartan
formajaban.
e

Az irbezartan farmakokinetikajat 23 hipertonias gyereken vizsgaltak napi egyszeri és tobbszori adag
(2 mg/kg) beadasa utan naponta maximum 150 mg-ot adva, 4 keresztiil. A 23 gyermek koziil 21
gyermeknél lehetett a farmakokinetikat a felndttekével 6ss onlitani (12 gyermek 12 év feletti, 9
gyermek 6 és 12 év kozotti). Az eredmények azt mutatt{sgA@ogy a Cpax, AUC és clearance-értékek
Gsszevethetc'ik azokkal a felnc’Stt betegekben megfigye atokkal, akik naponta 150 mg irbezartant

10j4 k?ﬁgyeltek meg a plazmaban a napi egyszeri
dozis 1smetelt beadasa esetén.

\O
Vesekarosodas: vesekarosodott vagy hem@zis kezelésben részesiilé betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméterei nem Vélt&@l szignifikansan. Az irbezartan hemodializissel nem

tavolithato el.

S

Majkarosodas: enyhe vagy 0 '@elt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan farmakokinetikai
paraméterei nem valtoznak ngxliﬁkénsan.

Sulyos méjkérosodésbanéé{ végeztek vizsgalatokat.

53 A preklini@ztonségosségi vizsgalatok eredményei

o ak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt toxikus hatasat nem mutattak
i biztonsagossagi vizsgalatokban irbezartan nagy adagjai (> 250 mg/ttkg/nap

n és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosveértest paraméterek (eritrocitak,

in, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az
irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ elvaltozasait idézte eld (interstitialis
nephritis, tubularis distensio, bazofil tubulusok, a plazma karbamid- és kreatinin-koncentracio
emelkedése), amelyeket a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatasa kdvetkeztében lecsokkent
veseperfuzionak tulajdonitanak. Ezen feliil az irbezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat/
hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap, makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban).
Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitottak. Az irbezartan
emberekben alkalmazott terapias adagjai szempontjabdl ugy tinik, a vese juxtaglomerularis sejtek
hyperplasidjanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Mutagenitasra, klasztogenitasra vagy karcinogenitasra utald bizonyitékok nem voltak észlelhetok.
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Allatokban végzett vizsgalatok soran az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatésokat
okozott (fokozott vesemedence cavitatio, uretertagulat vagy subcutan oedema), amelyek a sziiletés
utan megsziintek. Nyulak esetében szignifikans toxicitast, egyebek kdzott mortalitast okozo dozisok
mellett abortust és korai felszivodast tapasztaltak. Teratogén hatast sem patkanyban, sem nytlban nem
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Kroszkarmell6z-natrium X
Laktoz-monohidrat “Q(\
Magnézium-sztearat, S
Hidrofil kolloid szilicium-dioxid q
Lebontott kukoricakeményito ((\@
Poloxamer 188

6.2 Inkompatibilitasok b@
, } %)
Nem értelmezhetd. Q
)
6.3  Felhasznalhatésagi id6tartam N
X0

, >
3 év.
3V
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok 003

A\S)
Legfeljebb 30°C-on tarolando. \O((\
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése Kq"b‘
14 db tabletta faltkartonban: 1 db, 1 tablettat tartalmaz6, PVC/PVDC/Aluminium buborékfélia.
28 db tabletta faltkartonban: 2 dbiesyenként 14 db tablettat tartalmazé PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia. ‘ §
56 db tabletta faltkartonbaryé&‘l , egyenként 14 db tablettat tartalmaz6 PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia. 4
98 db tabletta faltkar‘gt%@n: 7 db, egyenként 14 db tablettat tartalmazo PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia.
56 x 1 tabletta f; rtonban: 7 db, egyenként 8 x 1 tablettat tartalmazd, adagonként perforalt,
PVC/PVD?/ inium buborékfolia.

Nem fe@nﬁl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/375/006-010

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 januar 19.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

N
“QQ

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA %/1’

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) inte\Kgé%onlapjén
http://www.emea.europa.eu/ talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Irbesartan BMS 300 mg tabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
300 mg irbezartan tablettanként.
Segédanyag: 61,50 mg laktoz-monohidrat tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
N
“QQ
3.  GYOGYSZERFORMA é\’

o)

Tabletta. g?
Fehér, ill. csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn sziv alaki@‘u ynyomassal,

masik oldalan 2773 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta. . \*
b@
. %)
4. KLINIKAI JELLEMZOK QQ
* @
4.1 Terapias javallatok N
X0

Esszencialis hipertonia kezelése. v
A hipertonias, 2-es tipusu diabéteszes betegek Vesebetegé@nek kezelésére, a vérnyomascsokkentd
gyogyszeres kezelés részeként (lasd 5.1 pont). 003

\06\
A szokasos javasolt kezdd és fenntartd ad@ponta egyszer 150 mg, taplalékkal vagy anélkdil.
Irbesartan BMS 150 mg napi egyszeri 5@]a a vérnyomast 24 6ran at jobban szabalyozza, mint a

75 mg-os adag. Azonban megfontolangé a terapia 75 mg-mal vald kezdése, kiilondsen hemodializalt
betegek és 75 évnél idosebb szeniélyek esetében.

Azoknal a betegeknél, aklkﬁ( vérnyomasa napi egyszeri 150 mg-mal nem allithato be, az Irbesartan
BMS adagja 300 mg-ra etd, vagy mas vérnyomascsokkentével kombinalhato. Kiilondsen a
diuretikumokkal Valéﬁnécié, pl. hidroklorotiazid additiv hatasat igazoltak Irbesartan BMS
esetében (lasd 4.5 ).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Hipertonias, “(gotipusﬁ diabéteszes betegek esetén a kezdo adag napi egyszer 150 mg irbezartan,
amely nap"@%zer 300 mg-ig emelhetd. Ez a vesekdrosodas kezelésének preferalt fenntartd dozisa.
Hipertop\y, 2-es tipusu diabéteszes betegeknél az Irbesartan BMS vesére gyakorolt kedvezo
hatasgmak igazolasa olyan vizsgalatokon alapszik, amelyekben az irbezartant a célvérnyomas elérése
érdekeben sziikség szerint, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak

(lasd 5.1 pont).

Vesekarosodas: dozismodositasra nincs sziikség karosodott vesefunkcidju betegek esetében.
Alacsonyabb kezd6 adag (75 mg) alkalmazasa megfontolandé hemodializis alatt 1év6 betegeknél (lasd
4.4 pont).

Majkarosodas: enyhe vagy mérsékelt majkarosodasban dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos
majkarosodassal kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.

1d6s betegek: bar a terapia 75 mg-mal valo kezdése megfontolando a 75 évnél idésebb betegek
esetében, dozismodositasra altalaban nincs sziikség az idoseknél.
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Pediatriai betegek: Az irbezartan alkalmazasa nem javallott gyermekek és serdiilékortiak szamara a
biztonsagossagi és a hatékonysagi adatok elégtelensége miatt (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Intravascularis volumendeplécié: szimptdmas hipotenzid foleg az elsé adag utan fordulhat el6 olyan
betegekben, akik intenziv diuretikus terdpia, somegvonds, hasmenés vagy hanyas kovetkeztebenX
volumen- és/vagy natriumdepletaltak. Ezeket az allapotokat az Irbesartan BMS-kezelés meg se
el6tt rendezni kell.

&V
Renovascularis hypertonia: fokozott a sulyos hipotenzio és veseelégtelenség veszély %étoldali
arteria renalis stenosisban vagy szoliter vese arteridjanak stenosisaban szenvedd bggescket a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasold gyogyszerekkel kezelnek. Bér‘ esartan BMS-lel
kapcsolatban nem irtak le, hasonl6 hatassal angiotenzin-II receptor antagoni&@i esetében szamolni

kell. (72)
)

Vesekarosodas és vesetranszplantacio: ha az Irbesartan BMS-t chklévesefunkciéjﬁ betegeknek
adagoljak, javasolt a szérum kalium- és kreatininszintjének id6szaKps ellendrzése.
Vesetranszplantacion frissen atesett betegek Irbesartan BMS ¢sével kapcsolatban nincs

tapasztalat.

3V
Hipertoniés, 2-es tipusu diabéteszes és vesekarosodasban szenvedd betegek: egy elorehaladott
vesebetegségben szenveddk korében végzett tanul keretében késziilt analizisben az irbezartan

renalis és cardiovascularis eseményekre gyakqrediNiatasa nem volt azonos minden alcsoportban. Az
eredmények kiilondsen a ndk és a nem fehér ;gszinﬁ betegek esetében tlintek kevésbé kedvezonek
(lasd 5.1 pont). Q
<O
Hyperkalaemia: a renin—angiotenzi% oszteron rendszert befolyasolé mas gyodgyszerekhez hasonléan
az Irbesartan BMS-kezelés hatasdrans el6fordulhat hyperkalaemia, féleg vesekarosodasban,
diabéteszes vesekarosodas es én Yennallo proteinuria soran, és/vagy szivelégtelenségben. Javasolt a
szérum kaliumszint szoros nf/ torozasa a veszélyeztetett betegekben (lasd 4.5 pont).
1

Litium: az Irbesartan @% egylittadasa littummal nem javasolt (lasd 4.5 pont).

ealin i . L o
Aorta és mitrali ) entyl stenosisa, obstruktiv hypertrophids cardiomyopathia: mint minden mas
értagitoval ‘k olatban, kiilonos 6vatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis stenosisban,
illetve obx hypertrophias cardiomyopathiaban szenvedd betegek kezelése esetében.

Primigmaldosteronismus: primer aldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagéalnak a
renin-‘angiotenzin rendszer gatlasa révén hato vérnyomascsokkentd gyogyszerekre. Ezért Irbesartan
BMS alkalmazasa nem javasolt.

It

Altalanossagok: olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tilnyomorészt a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenség vagy
vesekarosodas, beleértve az arteria renalis stenosist), az ezen rendszert befolyasolo angiotenzin
konvertald enzimgatlokkal, illetve angiotenzin-II receptor antagonistakkal vald kezelést akut
hipotenzid, azotemia, oliguria, vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakuldsaval hoztak 0sszefiiggésbe.
Mint barmely mas vérnyomacsokkentd gyogyszer esetében, a vérnyomads tilzott mértékii csokkenése
ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias cardiovascularis betegségben szivinfarktus vagy stroke
bekovetkezéséhez vezethet.
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Mint ahogy az angiotenzin konvertald enzimgatloknal is észlelték, az irbezartdn és mas angiotenzin
antagonistak a vérnyomascsokkentés tekintetében kevésbé hatékonyak a fekete borszinii betegekben,
mint a nem feketék esetében, esetleg a fekete borszinti hipertonias populacidban nagyobb szamban
eléfordulod alacsony reninstatusz miatt (lasd 5.1 pont).

Terhesség: Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad
elkezdeni. Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (1asd 4.3 és 4.6 pont).

Lakt6z: ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktoz intolerancidban, fapp
laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktéz malabszorpcidoban a készitmény nem szedheto. ‘b

Pediatriai betegek: az irbezartant 6 és 16 év kozotti gyermekpopulacioban vizsgaltak, de @enleg
rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a gyermekeken vald alkalmazas kiterjesztg addig, amig
tovabbi adatok nem allnak rendelkezésre (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

Q}\\

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok b

Diuretikumok és mas vérnyomascsdkkentd gydgyszerek: mas vérnyo okkentc'i gyogyszerek
fokozhatjak az irbezartan hipotenziv hatasat; mindazonaltal Irbesart MS-t biztonsaggal
alkalmaztak mas vérnyomascsokkentdkkel, mint pl.béta-blokkolpkdal, tartds hatasu kalciumcsatorna-
blokkolokkal és tiazid diuretikumokkal valéo kombinaciokban rbesartan BMS-terapia
megkezdésekor a diuretikumok nagy adagjaval végzett 616649 kezelés volumendepléciot okozhat és
hipotenzio veszélyét idézheti el6 (lasd 4.4 pont). Q

Kaliumpétlok és kaliummegtakaritd diuretikumok;@enin-angiotenzin rendszert befolyasolé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalat alapjan a kalj egtakarito diuretikumok, a kaliumpotlok, a
kaliumtartalmu s6potlok vagy egyéb, a szérumkaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin)
egyiittes alkalmazasa a szérum kahumszm{%elkedeset idézheti eld, ezért egyiittadasuk nem ajanlott
(lasd 4.4 pont). 5\

Litium: a litium és az ACE- gatlo yuttes alkalmazasakor a szérum lititumkoncentracio és toxicitas
reverzibilis novekedésérol SZ%h ak be. Ezideig nagyon ritkan hasonlé hatast irtak le irbezartannal.
ot

Ezért ez a kombinacié nem ajatilott (1asd 4.4 pont). Amennyiben mégis sziikséges a kombinacio
alkalmazasa, akkor a szeggﬁmumszmt gondos monitorozasa ajanlott.
Nem-szteroid gvull@scsékkenték: angiotenzin-II receptor antagonistak és nem-szteroid

gyulladascsokk /&/gy(')gyszerek egyidejii alkalmazasakor (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalic‘il:; > 3 g/nap), és nem szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az

antihipert atas csokkenése fordulhat eld.

Mint az% gatlok esetén, az angiotenzin-II receptor antagonistak és a nem-szteroid

gyul sOkkent szerek egyidejli alkalmazasakor a vesefunkcid romlésanak veszélye fokozddhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiilondsen olyan
betegeknél, akiknek eldzetesen vesefunkciojuk csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
kortiltekintést igényel, kiilonosen 1d0s betegeknél. A betegeket megfeleléen hidratalni kell és
megfontolando6 a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdését kovetden, valamint azt
kdvetden szabalyos idokozonként.

Egyéb kdlcsdnhatisok irbezartdnnal: klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a
hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az irbezartan foleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio
altal metabolizalodik. Szignifikans farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsonhatast nem
tapasztaltak az irbezartan és a warfarin - a CYP2C9 altal metabolizal6odo gyogyszer - egyiittes
alkalmazasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat - ilyen a rifampicin - nem vizsgaltak az irbezartan
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farmakokinetikajara vonatkozoan. A digoxin farmakokinetikajat az irbezartan egyiittes adagolasa nem
befolyasolta.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elso trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (1asd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatld expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban n‘er{’\\,
zarhat6 ki. Mivel az angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistik alkalmazasaval jaro kockazgiy

vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adatok, hasonld kockaz ehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-II (ATII)-receptor a istakkal
torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olya S

biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az -receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, azégérnativ kezelést el kell

kezdeni. %)
O

antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazés:i%@a 0z0

Az angiotenzin-II-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik &Yharmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a a-csontosodas retardacioja) és
ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkg\%ma) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATII-receptor antagonista expozicid a ter}@ g masodik trimeszterétdl kezdve
tortént, a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata jg¥asolt.

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja angiotenzigdt-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés al | tartani (1asd 4.3 és 4.4 pont).
\O
Szoptatas: Qo)
O

Mivel az Irbesartan BMS szoptatas alats&Qkalmazéséwal kapcsolatban nem all rendelkezésre
informacid, az Irbesartan BMS alk@zésa nem javasolt, és ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket
elényben részesiteni, melyek bi @ agossagi profiljai — a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozdan —
jobban megalapozottak, kiilgndsen 0jsziilottek és korasziilottek szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény ha‘@"ﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre Q
%)

hatasait nem galtak. A farmakodinamikai tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az irbezartan
ezt a képe t befolyasolja. Jarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén azonban figyelembe kell
venni, a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy faradtsag fordulhat eld.

A készitményn;é’gépj armiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Magas vérnyomasban szenvedd betegek korében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mellékhatasok eléfordulasa nem kiilonbozott az irbezartan- (56,2%) €s a placebo- (56,5%) csoport
kozott. A kezelés barmely klinikai vagy laboratoriumi mellékhatas miatti megszakitasa kevésbé volt
gyakori az irbezartannal (3,3%), mint a placeboval kezelt betegek esetében (4,5%). A mellékhatasok
gyakorisdga nem volt dsszefiiggésben az adaggal (a javasolt dozistartomanyban), a nemmel, az
¢letkorral, a rasszal vagy a kezelés id6tartamaval.

A mikroalbuminurias, normalis vesefunkcioval rendelkez6 diabéteszes hipertonias betegeknél
orthostatikus szédiilést és orthostatikus hipotenziot jelentettek a betegek 0,5%-anal (nem gyakori), de a

placebot meghalad6 mértékben.
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Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl az irbezartannal kezelt, 1965
magas vérnyomassal rendelkezd beteget magaba foglalo placebo-kontrollos vizsgalatokban szamoltak
be. A csillaggal jelzett kifejezések azokra a mellékhatasokra vonatkoznak, amelyeket diabéteszes,
hipertonias, kronikus veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinurias betegek tobb mint 2%-
anal, és a placeboét meghalado gyakorisaggal jelentettek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdgainak megadasa a kovetkezo konvenciot
koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000, < 1/100), ritka
(= 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Laboratdriumi vizsgalatok eredményei:

Nagyon gyakori: Hyperkalaemia* gyakrabban fordult el az irbezartannal kezelt diabétesz%(\
betegeknél, mint placebo mellett. A diabéteszes, hipertonias, microalb rias és
normalis vesefunkcioval rendelkezd betegeknél a hyperkalaemia (=
eléfordulasi gyakorisaga 29,4% volt a 300 mg irbezartant szed6 ¢ rtban, €s
22% a placebo-csoportban. A diabéteszes, hipertonias, krénikt@
veseelegtelensegben szenvedd ¢s manifeszt proteinurias be nél a
hyperkalaemia (> 5,5 mEq/1) 46,3%-ban fordult el6 az ir rtan-csoportban és
26,3%-ban a placebo-csoportban.

Gyakori: az irbezartannal kezelt betegekben gyakori (1,7‘V:$®zma kreatinkinaz értékének
jelentds emelkedése. Ezen esetek koziil egyik senidadrsult klinikai tiinetekkel jard
vazizom-eseményekkel. \

A hipertdnias, elorehaladott stadiumu diabgfpszes vesebetegséggel rendelkezd és
irbezartannal kezelt betegek 1,7%-anal c§¢pkkent hemoglobinszintet™ tapasztaltak,
amely nem volt klinikailag jelentds. \(N

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek: (6\0
Nem gyakori: tachycardia @)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: Q
Gyakori: szédiilés, orthostati zédiilés*

Légzdrendszeri, mellkasi és medi alis betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: kohogés XS
\

Emésztorendszeri betegsé /}/és tiinetek:
Gyakori: h3 ger/hanyas

Nem gyakori: Kdsmenés, dsypepsia/gyomorégés
&V

A csont—izo‘mrﬁszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei.
Gyakori: @ 7 csont- és izomféjdalmak*

Erbe?zsegek és tiinetek:
Gyakori: orthostatikus hipotenzio*
Nem gyakori: kipirulas

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk:
Gyakori: faradtsag
Nem gyakori: mellkasi fajdalom

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szexualis diszfunkcio
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A kovetkezo tovabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba keriilés utin szerzett
tapasztalatok soran: ezek spontin moédon jelentett mellékhatasokbol szarmaznak, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Tinnitus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Dysgeusia (izérzés zavara)

XN

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: t§
Vesefunkciok romlasa, beleértve a veseelégtelenséget is a fokozott kockazat betegeknél (%3&4.4

pont) @q

A bor- és boralatti szovet betegségei és tiinetei: ®®
Leukocytoclasticus vasculitis \*

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: b
Arthralgia, myalgia (mely néhany esetben emelkedett plazma kreatini@z -szinttel tarsult),
izomgoresok .

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek:

Hyperkalaemia O/l,(o

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioédé&@érkiﬁtések, urticaria

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek: (§>
Hepatitis, rendellenes majmiikddés \

Pediatriai betegek: 318 hipertonia 16 év kozotti gyermeket és serdiilokorat vizsgaltak egy
randomizalt klinikai Vlzsgalatban$ ovetkez6 mellékhatasok fordultak el6 a haromhetes kettds-vak

fazis soran: fejfajas (7,9%), nzio (2,2%), szédiilés (1,9%), kohogés (0,9%). A 26-hetes vizsgalat
nyilt részében a leggyakori oratoriumi eltérés a kreatinin 6,5%-os emelkedése, valamint az
emelkedett CK-értékek a gyogyszert szedd gyermekek 2%-anak esetében.

4.9 Tl'lladagolz'}i/Q}

Nem tapasgg?toxikus hatast olyan feln6ttekben, akik maximum 900 mg napi adagot szedtek
8 héten at adagolas leggyakrabban varhato tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; ugyanakkor
bradlca?s el6fordulhat a tiladagolas kovetkeztében. Irbesartan BMS tiladagolas kezelésével

kap ?l.a s specialis informécio nem all rendelkezésre. A beteget szorosan monitorozni kell és tiineti,
ill. sztipportiv kezelést kell alkalmazni. A javasolt eljarasok kdz¢ tartozik a hanytatas és/vagy a
gyomormosas. Az aktiv szén hasznos lehet a tuladagolas kezelésében. Az irbezartan hemodializissel
nem tavolithato el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak 6nmagukban

ATC kod C09C A04.
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Hatdsmechanizmus: az irbezartan hatékony, per os aktiv, szelektiv angiotenzin-II receptor (AT; tipus)
antagonista. Varhatéan blokkolja az angiotenzin-II-nek az AT, receptor altal kdzvetitett minden
hatasat, fliggetleniil az angiotenzin-II szintézisének forrasatol vagy utjatol. Az angiotenzin-II (AT))
receptorok szelektiv antagonizmusa kdvetkeztében emelkedik a plazma renin- és angiotenzin-II
szintje, és csokken a plazma aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszintet az irbezartan
egyediil, az ajanlott adagokban nem befolyasolja. Az irbezartdn nem gatolja az ACE (kininaz-1I)
enzimet, amely az angiotenzin-1I-t termeli és a bradikinint inaktiv metabolitokka bontja le. Az
irbezartan aktivitasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

Klinikai hatékonysag:

Hipertonia

Az irbezartan a szivfrekvencia minimalis valtozasa mellett csokkenti a vérnyomast. A vérnyoma,
csokkenése dozisfiiggd napi egyszeri adagolas mellett, egy platoszint kialakulasara iranyulo
tendenciaval 300 mg adagok felett. Napi 150 - 300 mg adagok a vérnyomast allo - és {ild etben
tartosan (azaz a bevétel utan 24 oran at), atlagosan 8-13/5-8 Hgmm-rel (szisztolés/diasztglgs) nagyobb
mértékben csokkentik, mint a placebo.

A vérnyomas maximalis csOkkenése a beadast kdvetd 3 - 6 6rdban alakul ki, €és a y¢riyyomascsokkentd
hatas legalabb 24 6ran at fennmarad. A 24. 6raban a vérnyomascsokkenés az ‘a;\éé\?h adagok melletti
diasztolés és szisztolés cstcshatas 60 - 70%-anak felelt meg. A napi egyszenl @0 mg-os irbezartan
legkisebb és 24 o6ras atlagos hatdsa hasonl6 az ugyanakkora 6sszd6zis napg adagban torténd
bevétele esetén megfigyelt hatashoz.

Az Irbesartan BMS vérnyomascsokkentd hatasa 1 - 2 héten belill j plc@%zik, a maximalis hatas pedig
a kezelés kezdete utan 4 - 6 héttel alakul ki. A vérnyomascsokkenddhatas hosszatava kezelés soran is
megmarad. A kezelés megszakitasa utan a vérnyomas fokozat@isszatér az alapértékre. Rebound
hipertoniat nem figyeltek meg.

Az irbezartan és a tiazid tipust diuretikumok Vémyomélse@ckenté hatasa additiv. Azon betegek
esetében, akiknek a vérnyomasa irbezartannal egyedﬁl@egfeleléen nem szabalyozhatd,
hidroklorotiazid alacsony adagjanak (12,5 mg) az i artan napi adagjahoz tortén6 hozzaadasa
tovabbi 7-10/3-6 Hgmm (szisztolés/diasztolés\ omascsokkenést eredményez a placebohoz
képest.

Az Irbesartan BMS hatékonysagat sem a ¢letkora, sem a neme nem befolyasolja. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyésolé@ogyszerek esetében, a feketeborii hipertonias betegek
kifejezetten kevésbé reagalnak az irhexartdin monoterapidra. Ha irbezartant alacsony dozisa
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5%ms) adnak egyiitt, a vérnyomascsokkentd valasz megkdzeliti a
fehérborii betegek esetén ka t@‘

Nincsen klinikailag szdmot %’ atdsa a szérum hugysavszintre és a hugysav szekréciora.

318 hipertonias vagy clyeztetett (diabéteszes, hipertonia a csaladi anamnézisben) 6 és 16 év
kozotti gyermek € iilokoru betegen 3 hetes periddusban vizsgaltak 0,5 mk/kg (alacsony),

1,5 mg/kg (kdze /1) és 4,5 mg/kg (magas) céldozisokra titralt irbezatran vérnyomascsdkkentd hatasat.
A harmadik h&tyegére a kezdeti értékhez viszonyitott atlagos vérnyomas csokkenés az elsddleges
hatékonys i Itozoban, az iil6 helyzetben mért legalacsonyabb szisztolés vérnyomasértékében
(SeSBP@ﬁ% Hgmm (alacsony dozis esetén), 9,3 Hgmm (kozepes dozis esetén), és 13,2 Hgmm
(ma%d zis) volt. Ezek kozott a dozisok kdzott nem volt szignifikéns eltérés tapasztalhato. Az il6
helyzetben mért diasztolés vérnyomas (SeDBP) valtozas korrigalt atlagos legalacsonyabb értékei a
kovetkezOk voltak: 3,8 Hgmm (alacsony dozis esetén), 3,2 Hgmm (kdzepes dozis esetén), 5,6 Hgmm
(magas dozis esetén). Az ezt kdvetd két héten keresztlil miutan a betegek ijra randomizalasra keriiltek
¢és vagy hatdanyagra vagy plecebora lettek beallitva, a placebot kapo betegek SeSBP és SeDBP értékei
sorrendben 2,4 és 2,0 Hgmm-es emelkedést mutattak, 6sszehasonlitva a minden irbezartan dozist
kapok esetén észlelt ugyanazen paraméterek +0,1 és -0,3 Hgmme-es valtozasaval (1asd a 4.2 pontot).

Hipertonia és 2-es tipusu diabéteszes vesekarosodas:

Az "Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" vizsgalat igazolta, hogy az irbezartan csokkenti a
krénikus veseelégtelenségben szenvedo és proteinurias betegeknél a vesebetegség progresszidjat. Az
IDNT kettésvak, kontrollos, morbiditasi és mortalitasi végpontokat kovetd klinikai vizsgalat volt, ahol
az irbezartant amlodipinnel és placeboval hasonlitottak dssze. 1715 hipertonias, 2-es tipust
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diabéteszes, > 900 mg/nap proteinurias és 1,0-3,0 mg/dl szérum kreatininnal rendelkez6 betegben
végzett vizsgalatban az Irbesartan BMS hossz(tav( hatasat (atlagosan 2,6 év) vizsgaltak a
vesebetegség progressziojara €s az 0sszmortalitasra. A betegeket 75 mg-tol a 300 mg-os fenntarto
Irbesartan BMS dozisig titraltdk, amlodipint 2,5-10 mg doézistartomanyban kaptak, mig a placeboét a
toleralhatésagnak megfelelden szedték. A betegek minden csoportban rendszerint 2-4 egyéb
vérnyomascsokkentd gyogyszert is kaptak (azaz diuretikumot, béta-blokkolot és alfa-blokkolot) a

< 135/85 Hgmm célvérnyomas elérése érdekében, vagy > 160 Hgmm kiindulasi szisztolés érték esetén
10 Hgmm-es csokkenés elérésére. A placebo csoportban a betegek 60%-a, az irbezartan csoportban
76%-a, az amlodipin csoportban pedig 78%-a érte el a célvérnyomast. Az irbezartan szignifikansan
csokkentette a relativ kockazatot az elsddleges kombinalt végpont, azaz a szérum kreatinin
megduplazddasa, a vesebetegség végstadiuma (ESRD), vagy az 6sszmortalitds vonatkozasaban. Az
els6dleges renalis végpontot az irbezartan csoportban a kezelt betegek hozzavetdlegesen 33%-a érte el,
szemben a placebo csoport 39%-aval, ill. az amlodipin csoport 41%-aval [20% relativ X
kockézatcsokkenés a placebohoz (p = 0,024) és 23% relativ kockazatcsokkenés az amlodipinl%\

(p = 0,006) képest]. Mikor az elsddleges végpont komponenseit kiilon elemezték, az 6ssz itast
illetden nem észleltek hatast, de pozitiv trend volt észlelheté az ESRD csokkenését illetc’i% s
szignifikéans kisebb volt a szérum kreatininszint megduplazodasanak gyakorisaga is. 6\

A kezelés hatékonysaganak értékelése soran a nem, a faj, az életkor, a diabétes@néllésénak
id6tartama, a kiindulési vérnyomas, a szérumkreatinin és az albumin iiriilési zerinti alcsoportok
eredményeit elemezték. A nék és fekete borii betegek alcsoportjaban, am a vizsgalati
betegpopulacio 32%-at ill. 26%-at képviselték, a renalis hatékonysag @}/olt bizonyitott, bar a
konfidencia intervallum azt nem zarta ki. A fatalis és nem fatalis cardipvascularis eseményeket, mint
masodlagos végpontokat illetden a teljes populaciot figyelembe nem volt kiilénbség a harom
csoport kdzott, bar a nem fatalis MI incidenciaja a nok korébe ekedett, és a nem fatalis MI
incidencidja a férfiak korében csokkent az irbezartan csopg a placebohoz viszonyitva. A nem
fatalis MI és stroke incidenciajanak ndvekedése volt és t0 nokben az irbezartan csoportban, az
amlodipin csoporthoz viszonyitva, mig a szivelégtelenvfg miatti hospitalizaci6 a teljes populéacio
vonatkozasaban csokkent. Mindazonaltal nincs m elé magyarazat a n6k korében észlelt eredményt

llet6en. \O

Az "Effects of Irbesartan on Microalbumi (bin Hypertensive Patients With type 2 Diabetes Mellitus
(IRMA 2)" vizsgalat kimutatta, hogy 3@% irbezartan késlelteti a manifeszt proteinuria progresszojat
microalbuminurés betegekben. Az IRMA 2 placebo-kontrollos, kettdsvak, morbiditasi végpontot
vizsgald tanulmény volt, melyet -es tipust diabéteszes, microalbuminurias (30-300 mg/nap),
normal vesefunkcioju (szér;lé§‘a tininszint < 1,5 mg/dl férfiban és < 1,1 mg/dl nékben) beteg

részvételével végeztek. A vj lat az Irbesartan BMS hosszu tava (2 év) hatasat vizsgalta a klinikai
(manifeszt) proteinuria kifakulasara (vizelet albumin exkrécios rata (UAER) > 300 mg/nap és az
UAER alapértékhez \%%itott legalabb 30%-os novekedése). Az elére meghatarozott célvérnyomas
< 135/85 Hgmm \&@ betegek, amennyiben sziikséges volt, mas vérnyomascsokkent6t is kaptak
(kivéve ACE—ga’tg 7 angiotenzin-1I receptor blokkol6t és dihidropiridin tipusu kalciumcsatorna-
blokkolot) a ernyomas elérése érdekében. Mig az 6sszes csoportban hasonld vérnyomasérték volt
elérheto, ‘@ g irbezartan csoportban kevesebb beteg érte el a manifeszt proteinuria végpontot
(5,2%),% t a placebot (14,9%), ill. a 150 mg irbezartant szedd csoportban (9,7%). Ez 70%-os relativ
kock?at sokkenést (RRR) jelentett a magasabb irbezartan adag javara a placebohoz képest

(p = 0,0004). A kezelés els6 harom honapjaban ezt nem kisérte a glomerulus filtracios rata javulasa. A
klinikai proteinuria progressziojanak lassuldsa viszont mar az els6 harom honap soran jelentkezett, és
a teljes 2 éves periodus alatt folytatddott. A normoalbuminurids allapot helyreallasa (< 30 mg/nap)
nagyobb aranyban fordult el6 a 300 mg irbezartannal kezelt csoportban (34%), mint a placebo
csoportban (21%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Per os adagolas utan az irbezartan jol felszivodik: abszolut biohasznosulésa a vizsgalatok szerint kb.
60 - 80%. Egyidejt taplalékfelvétel nem befolyasolja az irbezartdn biohasznosulasat.

Plazmafehérjéhez kotddése kb. 96%-o0s, a vér alakos elemeihez elhanyagolhaté mértékben kotddik.
Eloszlasi térfogata 53 - 93 liter. '*C izotoppal jelzett irbezartan oralis vagy intravénas adagolasat
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kovetden a plazma keringd radioaktivitasanak 80 - 85%-a tulajdonithatd valtozatlan irbezartannak.

Irbezartant a maj metabolizalja glukuronid konjugacioé és oxidacio révén. A f6 keringé metabolit az
irbezartan glukuronid (kb. 6%). In vitro vizsgalatok szerint irbezartant elsdsorban a citokrom P450

CYP2C9 enzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatdsa elhanyagolhato.

Az irbezartan a 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban linearis dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az aranyosnal kisebb novekedést figyeltek meg 600 mg (a maximalis javasolt adag kétszerese) feletti
adag oralis bevétele utan; aminek mechanizmusa nem ismert. A plazmakoncentracio csticsértékét
oralis beadas utan 1,5 - 2 draval éri el. A teljes test- és vese clearance értéke 157 - 176 ml/perc, ill.

3 - 3,5 ml/perc. Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11 - 15 6ra. Dinamikus egyensulyi
plazmakoncentracio 3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri
adagolas utan az irbezartan limitalt kumulacidja (< 20%) figyelhetd meg a plazmaban. Egy
vizsgalatban kissé¢ magasabb irbezartin plazmakoncentraciokat mértek hipertonias nébetegekberts
Azonban az irbezartan felezési idejében és akkumulacigjaban nem volt kiilonbség. D6zismo sra a
nébetegekben nem volt sziikség. Irbezartdn AUC és C,ux értékei magasabbak voltak idGse

(= 65 év), mint fiatal egyénekben (18 - 40 év). Azonban a termindlis felezési id6 Jelentos% em
valtozott. Dozismodositasra idds betegek esetében nem volt sziikség.

Az irbezartan és metabolitjai részben az epével, részben a vesén at valasztodn @ *C izotoppal
jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasa utan a radioaktivitas kb. 20 a%erheto vissza a
vizeletbdl és a tobbi a székletbdl. A dozis kevesebb mint 2%-a tiriil a Vize&n valtozatlan irbezartan
formajaban.
e

Az irbezartan farmakokinetikajat 23 hipertonias gyereken vizsgaltak napi egyszeri és tobbszori adag
(2 mg/kg) beadasa utan naponta maximum 150 mg-ot adva, 4 keresztiil. A 23 gyermek koziil 21
gyermeknél lehetett a farmakokinetikat a felndttekével 6ss onlitani (12 gyermek 12 év feletti, 9
gyermek 6 és 12 év kozotti). Az eredmények azt mutatt{sgA@ogy a Cpax, AUC és clearance-értékek
Gsszevethetc'ik azokkal a felnc’Stt betegekben megfigye atokkal, akik naponta 150 mg irbezartant

10j4 k?ﬁgyeltek meg a plazmaban a napi egyszeri
dozis 1smetelt beadasa esetén.

\O
Vesekarosodas: vesekarosodott vagy hem@zis kezelésben részesiilé betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméterei nem Vélt&@l szignifikansan. Az irbezartan hemodializissel nem

tavolithato el.

S

Majkarosodas: enyhe vagy 0 '@elt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan farmakokinetikai
paraméterei nem valtoznak ngxliﬁkénsan.

Sulyos méjkérosodésbanéé{ végeztek vizsgalatokat.

53 A preklini@ztonségosségi vizsgalatok eredményei

o ak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt toxikus hatasat nem mutattak
i biztonsagossagi vizsgalatokban irbezartan nagy adagjai (> 250 mg/ttkg/nap

n és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosveértest paraméterek (eritrocitak,

in, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az
irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ elvaltozasait idézte eld (interstitialis
nephritis, tubularis distensio, bazofil tubulusok, a plazma karbamid- és kreatinin-koncentracio
emelkedése), amelyeket a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatasa kdvetkeztében lecsokkent
veseperfuzionak tulajdonitanak. Ezen feliil az irbezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat/
hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap, makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban).
Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitottak. Az irbezartan
emberekben alkalmazott terapias adagjai szempontjabdl ugy tinik, a vese juxtaglomerularis sejtek
hyperplasidjanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Mutagenitasra, klasztogenitasra vagy karcinogenitasra utald bizonyitékok nem voltak észlelhetok.
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Allatokban végzett vizsgalatok soran az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatésokat
okozott (fokozott vesemedence cavitatio, uretertagulat vagy subcutan oedema), amelyek a sziiletés
utan megsziintek. Nyulak esetében szignifikans toxicitast, egyebek kdzott mortalitast okozo dozisok
mellett abortust és korai felszivodast tapasztaltak. Teratogén hatast sem patkanyban, sem nytlban nem
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Kroszkarmell6z-natrium X
Laktoz-monohidrat “Q(\
Magnézium-sztearat, S
Hidrofil kolloid szilicium-dioxid q
Lebontott kukoricakeményito ((\@
Poloxamer 188

6.2 Inkompatibilitasok b@
, } %)
Nem értelmezhetd. Q
)
6.3  Felhasznalhatésagi id6tartam N
X0

, >
3 év.
3V
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok 003

A\S)
Legfeljebb 30°C-on tarolando. \O((\
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése Kq"b‘
14 db tabletta faltkartonban: 1 db, 1 tablettat tartalmaz6, PVC/PVDC/Aluminium buborékfélia.
28 db tabletta faltkartonban: 2 dbiesyenként 14 db tablettat tartalmazé PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia. ‘ §
56 db tabletta faltkartonbaryé&‘l , egyenként 14 db tablettat tartalmaz6 PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia. 4
98 db tabletta faltkar‘gt%@n: 7 db, egyenként 14 db tablettat tartalmazo PVC/PVDC/Aluminium
buborékfolia.
56 x 1 tabletta f; rtonban: 7 db, egyenként 8 x 1 tablettat tartalmazd, adagonként perforalt,
PVC/PVD?/ inium buborékfolia.

Nem fe@nﬁl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

33



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/375/011-015

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 januar 19.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:

N
“QQ

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA %/1’

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) inte\Kgé%onlapjén
http://www.emea.europa.eu/ talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Irbesartan BMS 75 mg filmtabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
75 mg irbezartan filmtablettanként.
Segédanyag: 25,50 mg laktoz-monohidrat filmtablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
N
“QQ
3.  GYOGYSZERFORMA é\’

o)

Filmtabletta. g?
Fehér, ill. csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn sziv alaki@‘u ynyomassal,

masik oldalan 2871 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta. . \*
b@
. %)
4. KLINIKAI JELLEMZOK ’Qq
* @
4.1 Terapias javallatok N
X0

Esszencialis hipertonia kezelése. v
A hipertonias, 2-es tipusu diabéteszes betegek Vesebetegé@nek kezelésére, a vérnyomascsokkentd
gyogyszeres kezelés részeként (lasd 5.1 pont). 003

\06\
A szokasos javasolt kezdd és fenntartd ad@ponta egyszer 150 mg, taplalékkal vagy anélkdil.
Irbesartan BMS 150 mg napi egyszeri 5@]a a vérnyomast 24 6ran at jobban szabalyozza, mint a

75 mg-os adag. Azonban megfontolangé a terapia 75 mg-mal vald kezdése, kiilondsen hemodializalt
betegek és 75 évnél idosebb szeniélyek esetében.

Azoknal a betegeknél, aklkﬁ( vérnyomasa napi egyszeri 150 mg-mal nem allithato be, az Irbesartan
BMS adagja 300 mg-ra etd, vagy mas vérnyomascsokkentével kombinalhato. Kiilondsen a
diuretikumokkal Valéﬁnécié, pl. hidroklorotiazid additiv hatasat igazoltak Irbesartan BMS
esetében (lasd 4.5 ).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Hipertonias, “(gotipusﬁ diabéteszes betegek esetén a kezdo adag napi egyszer 150 mg irbezartan,
amely nap"@%zer 300 mg-ig emelhetd. Ez a vesekdrosodas kezelésének preferalt fenntartd dozisa.
Hipertop\y, 2-es tipusu diabéteszes betegeknél az Irbesartan BMS vesére gyakorolt kedvezo
hatasgmak igazolasa olyan vizsgalatokon alapszik, amelyekben az irbezartant a célvérnyomas elérése
érdekében sziikség szerint, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak (lasd

5.1 pont).

Vesekarosodas: dozismodositasra nincs sziikség karosodott vesefunkcidju betegek esetében.
Alacsonyabb kezd6 adag (75 mg) alkalmazasa megfontolandé hemodializis alatt 1év6 betegeknél (lasd
4.4. pont).

Majkarosodas: enyhe vagy mérsékelt majkarosodasban dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos
majkarosodassal kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.

1d6s betegek: bar a terapia 75 mg-mal valo kezdése megfontolando a 75 évnél idésebb betegek
esetében, dozismodositasra altalaban nincs sziikség az idoseknél.
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Pediatriai betegek: Az irbezartan alkalmazasa nem javallott gyermekek és serdiilékortiak szamara a
biztonsagossagi és a hatékonysagi adatok elégtelensége miatt (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Intravascularis volumendeplécié: szimptdmas hipotenzid foleg az elsé adag utan fordulhat el6 olyan
betegekben, akik intenziv diuretikus terdpia, somegvonds, hasmenés vagy hanyas kovetkeztebenX
volumen- és/vagy natriumdepletaltak. Ezeket az allapotokat az Irbesartan BMS-kezelés meg se
el6tt rendezni kell.

&V
Renovascularis hypertonia: fokozott a sulyos hipotenzio és veseelégtelenség Veszély§@%étoldali
arteria renalis stenosisban vagy szoliter vese arteridjanak stenosisaban szenvedd bggescket a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasolo gyogyszerekkel kezelnek. %
Bar ezt Irbesartan BMS-lel kapcsolatban nem irtak le, hasonld hatassal angi t@}i -1I receptor
antagonistak esetében szamolni kell. (72)

Vesekarosodas és vesetranszplantacio: ha az Irbesartan BMS-t chklévesefunkciéjﬁ betegeknek
adagoljak, javasolt a szérum kalium- és kreatininszintjének id6szaKps ellendrzése.
Vesetranszplantacion frissen atesett betegek Irbesartan BMS ¢sével kapcsolatban nincs

tapasztalat.

3V
Hipertoniés, 2-es tipusu diabéteszes és vesekarosodasban szenvedo betegek: egy eldrehaladott
vesebetegségben szenveddk korében végzett tanul keretében késziilt analizisben az irbezartan

renalis és cardiovascularis eseményekre gyakqrediNiatasa nem volt azonos minden alcsoportban. Az
eredmények kiilondsen a nék és a nem fehér ;gszinﬁ betegek esetében tlintek kevésbé kedvezonek
(lasd 5.1 pont). Q
<O
Hyperkalaemia: a renin—angiotenzilb oszteron rendszert befolyasold mas gyogyszerekhez hasonloan
az Irbesartan BMS-kezelés hatasdrans el6fordulhat hyperkalaemia, foleg vesekarosodasban,
diabéteszes vesekarosodas es én Yennallo proteinuria soran, és/vagy szivelégtelenségben. Javasolt a
szérum kaliumszint szoros n&/ torozasa a veszélyeztetett betegekben (lasd 4.5 pont).

1
Litium: az Irbesartan @% egylittadasa littummal nem javasolt (lasd 4.5 pont).
Aorta és mltréhs(’éllflentyﬁ stenosisa, obstruktiv hypertrophias cardiomyopathia: mint minden mas
értagitoval ‘k olatban, kiilonos 6vatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis stenosisban,
illetve obx hypertrophias cardiomyopathiaban szenvedd betegek kezelése esetében.

Primigmaldosteronismus: primer aldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagéalnak a
renin-‘angiotenzin rendszer gatlasa révén hato vérnyomascsokkentd gyogyszerekre. Ezért Irbesartan
BMS alkalmazasa nem javasolt.

It

Altalanossagok: olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tilnyomorészt a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenség vagy
vesekarosodas, beleértve az arteria renalis stenosist), az ezen rendszert befolyasolo angiotenzin
konvertald enzimgatlokkal, illetve angiotenzin-II receptor antagonistakkal vald kezelést akut
hipotenzid, azotemia, oliguria, vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakuldsaval hoztak 0sszefiiggésbe.
Mint barmely mas vérnyomacsokkentd gyogyszer esetében, a vérnyomads tilzott mértékii csokkenése
ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias cardiovascularis betegségben szivinfarktus vagy stroke
bekovetkezéséhez vezethet.
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Mint ahogy az angiotenzin konvertald enzimgatloknal is észlelték, az irbezartdn és mas angiotenzin
antagonistak a vérnyomascsokkentés tekintetében kevésbé hatékonyak a fekete borszinii betegekben,
mint a nem feketék esetében, esetleg a fekete borszinti hipertonias populacidban nagyobb szamban
eléfordulod alacsony reninstatusz miatt (lasd 5.1 pont).

Terhesség: Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad
elkezdeni. Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket olyan mas, antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Laktoz: ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktoz intoleranciaban, fpp-
laktaz hianyban vagy gliik6z-galaktéz malabszorpcidban a készitmény nem szedheto. ‘b

Pediatriai betegek: az irbezartant 6 és 16 év kozotti gyermekpopulacioban vizsgaltak, de @enleg
rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a gyermekeken vald alkalmazas kiterjesztg addig, amig
tovabbi adatok nem allnak rendelkezésre (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

Q}\\

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok b

Diuretikumok és mas vérnyomascsdkkentd gydgyszerek: mas vérnyo okkentc'i gyogyszerek
fokozhatjak az irbezartan hipotenziv hatasat; mindazonaltal Irbesart MS-t biztonsaggal
alkalmaztak mas vérnyomascsokkentdkkel, mint pl.béta-blokkolpkdal, tartds hatasu kalciumcsatorna-
blokkolokkal és tiazid diuretikumokkal valéo kombinaciokban rbesartan BMS-terapia
megkezdésekor a diuretikumok nagy adagjaval végzett 616649 kezelés volumendepléciot okozhat és
hipotenzio veszélyét idézheti el6 (lasd 4.4 pont). Q

Kaliumpétlok és kaliummegtakaritd diuretikumok;@enin-angiotenzin rendszert befolyasolé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalat alapjan a kalj egtakarito diuretikumok, a kaliumpotlok, a
kaliumtartalmu s6potlok vagy egyéb, a szérumkaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin)
egyiittes alkalmazasa a szérum kahumszm{%elkedeset idézheti eld, ezért egyiittadasuk nem ajanlott
(lasd 4.4 pont). 5\

Litium: a litium és az ACE- gatlo yuttes alkalmazasakor a szérum lititumkoncentracio és toxicitas
reverzibilis novekedésérol SZ%h ak be. Ezideig nagyon ritkan hasonlé hatast irtak le irbezartannal.
ot

Ezért ez a kombinacié nem ajatilott (1asd 4.4 pont). Amennyiben mégis sziikséges a kombinacio
alkalmazasa, akkor a szeggﬁmumszmt gondos monitorozasa ajanlott.
Nem-szteroid gvull@scsékkenték: angiotenzin-II receptor antagonistak és nem-szteroid

gyulladascsokk /&/gy(')gyszerek egyidejii alkalmazasakor (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalic‘il:; > 3 g/nap), és nem szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az

antihipert atas csokkenése fordulhat eld.

Mint az% gatlok esetén, az angiotenzin-II receptor antagonistak és a nem-szteroid

gyul sOkkent6 szerek egyidejii alkalmazasakor a vesefunkcio romlasadnak veszélye fokozodhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiilondsen olyan
betegeknél, akiknek eldzetesen vesefunkciojuk csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
kortiltekintést igényel, kiilonosen 1d0s betegeknél. A betegeket megfeleléen hidratalni kell és
megfontolando6 a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdését kovetden, valamint azt
kdvetden szabalyos idokozonként.

Egyéb kdlcsdnhatisok irbezartdnnal: klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a
hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az irbezartan foleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio
altal metabolizalodik. Szignifikans farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsonhatast nem
tapasztaltak az irbezartan és a warfarin - a CYP2C9 altal metabolizal6odo gyogyszer - egyiittes
alkalmazasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat - ilyen a rifampicin - nem vizsgaltak az irbezartan
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farmakokinetikajara vonatkozoan. A digoxin farmakokinetikajat az irbezartan egyiittes adagolasa nem
befolyasolta.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elso trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (1asd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatld expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban n‘er{’\\,
zarhat6 ki. Mivel az angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistik alkalmazasaval jaro kockazgiy

vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adatok, hasonld kockaz ehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-II (ATII)-receptor a istakkal
torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olya S

biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az -receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, azégérnativ kezelést el kell

kezdeni. %)
O

antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazés:i%@a 0z0

Az angiotenzin-II-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik &Yharmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a a-csontosodas retardacioja) és
ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkg\%ma) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATII-receptor antagonista expozicid a ter}@ g masodik trimeszterétdl kezdve tortént
a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata javasolfxCy

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja angiotenzigdt-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés al | tartani (1asd 4.3 és 4.4 pont).
\O
Szoptatas: Qo)
O

Mivel az Irbesartan BMS szoptatas alats&Qkalmazéséwal kapcsolatban nem all rendelkezésre
informacid, az Irbesartan BMS alk@zésa nem javasolt, és ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket
elényben részesiteni, melyek bi @ agossagi profiljai — a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozdan —
jobban megalapozottak, kiilgndsen 0jsziilottek és korasziilottek szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény ha‘@"ﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre Q
%)

hatasait nem galtak. A farmakodinamikai tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az irbezartan
ezt a képe t befolyasolja. Jarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén azonban figyelembe kell
venni, a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy faradtsag fordulhat eld.

A készitményn;é’gépj armiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Magas vérnyomasban szenvedd betegek korében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mellékhatasok eléfordulasa nem kiilonbozott az irbezartan- (56,2%) €s a placebo- (56,5%) csoport
kozott. A kezelés barmely klinikai vagy laboratoriumi mellékhatas miatti megszakitasa kevésbé volt
gyakori az irbezartannal (3,3%), mint a placeboval kezelt betegek esetében (4,5%). A mellékhatasok
gyakorisdga nem volt dsszefiiggésben az adaggal (a javasolt dozistartomanyban), a nemmel, az
¢letkorral, a rasszal vagy a kezelés id6tartamaval.

A mikroalbuminurias, normalis vesefunkcioval rendelkez6 diabéteszes hipertonias betegeknél
orthostatikus szédiilést és orthostatikus hipotenziot jelentettek a betegek 0,5%-anal (nem gyakori), de a

placebot meghalad6 mértékben.
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Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl az irbezartannal kezelt, 1965
magas vérnyomassal rendelkezd beteget magaba foglalo placebo-kontrollos vizsgalatokban szamoltak
be. A csillaggal (*) jelzett kifejezések azokra a mellékhatasokra vonatkoznak, amelyeket diabéteszes,
hipertonias, kronikus veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinurias betegek tobb mint 2%-
anal, és a placeboét meghalado gyakorisaggal jelentettek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdgainak megadasa a kovetkezo konvenciot
koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000, < 1/100), ritka
(= 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Laboratdriumi vizsgalatok eredményei:
Nagyon gyakori: Hyperkalaemia* gyakrabban fordult el6 az irbezartannal kezelt diabétesze%(\
betegeknél, mint placebo mellett. A diabéteszes, hipertonias, microalb rias és
normalis vesefunkcioval rendelkez6 betegeknél a hyperkalaemia (> 5
eléfordulasi gyakorisaga 29,4% volt a 300 mg irbezartant szed6 c

22% a placebo-csoportban. A diabéteszes, hipertonias, krénik$

veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinuris bg: nél a
hyperkalaemia (= 5,5 mEq/l) 46,3%-ban fordult el6 az ir&@a an-csoportban és

26,3%-ban a placebo-csoportban. (72)

Gyakori: az irbezartannal kezelt betegekben gyakori (1,7%) ma kreatinkinaz értékének
jelentds emelkedése. Ezen esetek koziil egyik qerél%lz‘c klinikai tiinetekkel jaro
vazizom-eseményekkel.

A hipertonias, elérehaladott stadiumu diabgfsszes vesebetegséggel rendelkezo és
irbezartannal kezelt betegek 1,7%-anal c§pkkent hemoglobinszintet™ tapasztaltak,

amely nem volt klinikailag jelentds. Q

&

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek: Q
Nem gyakori: tachycardia O((\

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szédiilés, orthostatil&@zédiilés*

Légzorendszeri, mellkasi és medihz&alis betegsegek és tiinetek:
Nem gyakori: kohogés . {\(Q

Emésztérendszeri beteose@ok és tiinetek:
Gyakori: ha ger/hanyas
Nem gyakori: enés, dyspepsia/gyomorégés

A csont—izo‘m gszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei.
Gyakori: A()\o csont- és izomfajdalmak™

Erbebgs oek és tiinetek:
Gyak})ri: orthostatikus hipotenzid*
Nem gyakori: kipirulas

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk:
Gyakori: faradtsag
Nem gyakori: mellkasi fajdalom

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szexudlis diszfunkcio
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A kovetkezo tovabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba keriilés utin szerzett
tapasztalatok soran: ezek spontin moédon jelentett mellékhatasokbol szarmaznak, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Tinnitus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Dysgeusia (izérzés zavara)

XN

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: t§
Vesefunkciok romlasa, beleértve a veseelégtelenséget is a fokozott kockazat betegeknél (%iir

4.4 pont). @g

A bor- és boralatti szévet betegségei és tiinetei.: ®®
Leukocytoclasticus vasculitis \*

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: b
Arthralgia, myalgia, (mely néhany esetben emelkedett plazma kreatini{@az -szinttel tarsult),
izomgoresok .

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek:

Hyperkalaemia O/l,(o

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioédé&@érkiﬁtések, urticaria

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek: (§>
Hepatitis, rendellenes majmiikddés \

Pediatriai betegek: 318 hipertonia 16 év kozotti gyermeket és serdiilokorat vizsgaltak egy
randomizalt klinikai Vlzsgalatban$ ovetkez6 mellékhatasok fordultak el6 a haromhetes kettds-vak

fazis soran: fejfajas (7,9%), nzio (2,2%), szédiilés (1,9%), kohogés (0,9%). A 26-hetes vizsgalat
nyilt részében a leggyakori oratoriumi eltérés a kreatinin 6,5%-os emelkedése, valamint az
emelkedett CK-értékek a gyogyszert szedd gyermekek 2%-anak esetében.

4.9 Tl'lladagolz'}i/Q}

Nem tapasgg?toxikus hatast olyan feln6ttekben, akik maximum 900 mg napi adagot szedtek
8 héten at adagolas leggyakrabban varhato tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; ugyanakkor
bradlca?s el6fordulhat a tiladagolas kovetkeztében. Irbesartan BMS tiladagolas kezelésével

kap ?l.a s specialis informécio nem all rendelkezésre. A beteget szorosan monitorozni kell és tiineti,
ill. sztipportiv kezelést kell alkalmazni. A javasolt eljarasok kdz¢ tartozik a hanytatas és/vagy a
gyomormosas. Az aktiv szén hasznos lehet a tuladagolas kezelésében. Az irbezartan hemodializissel
nem tavolithato el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak 6nmagukban

ATC kod: CO9C A04.
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Hatdsmechanizmus: Az irbezartan hatékony, per os aktiv, szelektiv angiotenzin-II receptor (AT, tipus)
antagonista. Varhatdan blokkolja az angiotenzin-II-nek az AT, receptor altal kdzvetitett minden
hatasat, fliggetleniil az angiotenzin-II szintézisének forrasatol vagy utjatol. Az angiotenzin-II (AT))
receptorok szelektiv antagonizmusa kdvetkeztében emelkedik a plazma renin- és angiotenzin-II
szintje, és csokken a plazma aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszintet az irbezartan
egyediil, az ajanlott adagokban nem befolyasolja. Az irbezartdn nem gatolja az ACE (kininaz-1I)
enzimet, amely az angiotenzin-1I-t termeli és a bradikinint inaktiv metabolitokka bontja le. Az
irbezartan aktivitasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

Klinikai hatékonysag:

Hipertonia

Az irbezartan a szivfrekvencia minimalis valtozasa mellett csokkenti a vérnyomast. A vérnyoma,
csokkenése dozisfiiggd napi egyszeri adagolas mellett, egy platoszint kialakulasara iranyulo
tendenciaval 300 mg adagok felett. Napi 150 - 300 mg adagok a vérnyomast allo - és {ild etben
tartosan (azaz a bevétel utan 24 oran at), atlagosan 8-13/5-8 Hgmm-rel (szisztolés/diasztglgs) nagyobb
mértékben csokkentik, mint a placebo.

A vérnyomas maximalis csOkkenése a beadast kdvetd 3 - 6 6rdban alakul ki, €és a y¢riyyomascsokkentd
hatas legalabb 24 6ran at fennmarad. A 24. 6raban a vérnyomascsokkenés az ‘a;\éé\?h adagok melletti
diasztolés és szisztolés cstcshatas 60 - 70%-anak felelt meg. A napi egyszenl @0 mg-os irbezartan
legkisebb és 24 o6ras atlagos hatdsa hasonl6 az ugyanakkora 6sszd6zis napg adagban torténd
bevétele esetén megfigyelt hatashoz.

Az Irbesartan BMS vérnyomascsokkentd hatasa 1 - 2 héten belill j plc@%zik, a maximalis hatas pedig
a kezelés kezdete utan 4 - 6 héttel alakul ki. A vérnyomascsokkenddhatas hosszatava kezelés soran is
megmarad. A kezelés megszakitasa utan a vérnyomas fokozat@isszatér az alapértékre. Rebound
hipertoniat nem figyeltek meg.

Az irbezartan és a tiazid tipust diuretikumok Vémyomélse@ckenté hatasa additiv. Azon betegek
esetében, akiknek a vérnyomasa irbezartannal egyedﬁl@egfeleléen nem szabalyozhatd,
hidroklorotiazid alacsony adagjanak (12,5 mg) az i artan napi adagjahoz tortén6 hozzaadasa
tovabbi 7-10/3-6 Hgmm (szisztolés/diasztolés\ omascsokkenést eredményez a placebohoz
képest.

Az Irbesartan BMS hatékonysagat sem a ¢letkora, sem a neme nem befolyasolja. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyésolé@ogyszerek esetében, a feketeborii hipertonias betegek
kifejezetten kevésbé reagalnak az irhexartdin monoterapidra. Ha irbezartant alacsony dozisa
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5%ms) adnak egyiitt, a vérnyomascsokkentd valasz megkdzeliti a
fehérborii betegek esetén ka t@‘

Nincsen klinikailag szdmot %’ atdsa a szérum hugysavszintre és a hugysav szekréciora.

318 hipertonias vagy clyeztetett (diabéteszes, hipertonia a csaladi anamnézisben) 6 és 16 év
kozotti gyermek € iilokoru betegen 3 hetes periddusban vizsgaltak 0,5 mk/kg (alacsony),

1,5 mg/kg (kdze /1) és 4,5 mg/kg (magas) céldozisokra titralt irbezatran vérnyomascsdkkentd hatasat.
A harmadik h&tyegére a kezdeti értékhez viszonyitott atlagos vérnyomascsokkenés az elsddleges
hatékonys i Itozoban, az iil6 helyzetben mért legalacsonyabb szisztolés vérnyomasértékében
(SeSBP@ﬁ% Hgmm (alacsony dozis esetén), 9,3 Hgmm (kozepes dozis esetén), és 13,2 Hgmm
(ma%d zis) volt. Ezek kozott a dozisok kdzott nem volt szignifikéns eltérés tapasztalhato. Az il
helyzetben mért diasztolés vérnyomas (SeDBP) valtozas korrigalt atlagos legalacsonyabb értékei a
kovetkezok voltak: 3,8 Hgmm (alacsony dozis esetén), 3,2 Hgmm (kdzepes dozis esetén), 5,6 Hgmm
(magas dozis esetén). Az ezt kdvetd két héten keresztiil, miutan a betegek Gjra randomizalasra keriiltek
¢és vagy hatdanyagra vagy plecebora lettek beallitva, a placebot kapo betegek SeSBP és SeDBP értékei
sorrendben 2,4 és 2,0 Hgmm-es emelkedést mutattak, 6sszehasonlitva a minden irbezartan dozist
kapok esetén észlelt ugyanazen paraméterek +0,1 és -0,3 Hgmme-es valtozasaval (1asd a 4.2 pontot).

Hipertonia és 2-es tipusu diabéteszes vesekarosodas:

Az "Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" vizsgalat igazolta, hogy az irbezartan csokkenti a
krénikus veseelégtelenségben szenvedo és proteinurias betegeknél a vesebetegség progresszidjat. Az
IDNT kettésvak, kontrollos, morbiditasi és mortalitasi végpontokat kovetd klinikai vizsgalat volt, ahol
az irbezartant amlodipinnel és placeboval hasonlitottak dssze. 1715 hipertonias, 2-es tipust
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diabéteszes, > 900 mg/nap proteinurias és 1,0-3,0 mg/dl szérum kreatininnal rendelkez6 betegben
végzett vizsgalatban az Irbesartan BMS hossz(tav( hatasat (atlagosan 2,6 év) vizsgaltak a
vesebetegség progressziojara €s az 0sszmortalitasra. A betegeket 75 mg-tol a 300 mg-os fenntarto
Irbesartan BMS dozisig titraltdk, amlodipint 2,5-10 mg doézistartomanyban kaptak, mig a placeboét a
toleralhatésagnak megfelelden szedték. A betegek minden csoportban rendszerint 2-4 egyéb
vérnyomascsokkentd gyogyszert is kaptak (azaz diuretikumot, béta-blokkolot és alfa-blokkolot) a

< 135/85 Hgmm célvérnyomas elérése érdekében, vagy > 160 Hgmm kiindulasi szisztolés érték esetén
10 Hgmm-es csokkenés elérésére. A placebo csoportban a betegek 60%-a, az irbezartan csoportban
76%-a, az amlodipin csoportban pedig 78%-a érte el a célvérnyomast. Az irbezartan szignifikansan
csokkentette a relativ kockazatot az elsddleges kombinalt végpont, azaz a szérum kreatinin
megduplazddasa, a vesebetegség végstadiuma (ESRD), vagy az 6sszmortalitds vonatkozasaban. Az
els6dleges renalis végpontot az irbezartan csoportban a kezelt betegek hozzavetdlegesen 33%-a érte el,
szemben a placebo csoport 39%-aval, ill. az amlodipin csoport 41%-aval [20% relativ X
kockézatcsokkenés a placebohoz (p = 0,024) és 23% relativ kockazatcsokkenés az amlodipinl%\

(p = 0,006) képest]. Mikor az elsddleges végpont komponenseit kiilon elemezték, az 6ssz itast
illetden nem észleltek hatast, de pozitiv trend volt észlelheté az ESRD csokkenését illetc’i% s
szignifikéans kisebb volt a szérum kreatininszint megduplazodasanak gyakorisaga is. 6\

A kezelés hatékonysaganak értékelése soran a nem, a faj, az életkor, a diabétes@néllésénak
id6tartama, a kiindulési vérnyomas, a szérumkreatinin és az albumin iiriilési zerinti alcsoportok
eredményeit elemezték. A nék és fekete borii betegek alcsoportjaban, am a vizsgalati
betegpopulacio 32%-at ill. 26%-at képviselték, a renalis hatékonysag @}/olt bizonyitott, bar a
konfidencia intervallum azt nem zarta ki. A fatalis és nem fatalis cardipvascularis eseményeket, mint
masodlagos végpontokat illetden a teljes populaciot figyelembe nem volt kiilénbség a harom
csoport kdzott, bar a nem fatalis MI incidenciaja a nok korébe ekedett, és a nem fatalis MI
incidencidja a férfiak korében csokkent az irbezartan csopg a placebohoz viszonyitva. A nem
fatalis MI és stroke incidenciajanak ndvekedése volt és t0 nokben az irbezartan csoportban, az
amlodipin csoporthoz viszonyitva, mig a szivelégtelenvfg miatti hospitalizaci6 a teljes populéacio
vonatkozasaban csokkent. Mindazonaltal nincs m elé magyarazat a n6k korében észlelt eredményt

llet6en. \O

Az "Effects of Irbesartan on Microalbumi (bin Hypertensive Patients With type 2 Diabetes Mellitus
(IRMA 2)" vizsgalat kimutatta, hogy 3@% irbezartan késlelteti a manifeszt proteinuria progresszojat
microalbuminurés betegekben. Az IRMA 2 placebo-kontrollos, kettdsvak, morbiditasi végpontot
vizsgald tanulmény volt, melyet -es tipust diabéteszes, microalbuminurias (30-300 mg/nap),
normal vesefunkcioju (szér;lé§‘a tininszint < 1,5 mg/dl férfiban és < 1,1 mg/dl nékben) beteg

részvételével végeztek. A vj lat az Irbesartan BMS hosszu tava (2 év) hatasat vizsgalta a klinikai
(manifeszt) proteinuria kifakulasara (vizelet albumin exkrécios rata (UAER) > 300 mg/nap és az
UAER alapértékhez \%%itott legalabb 30%-os novekedése). Az elére meghatarozott célvérnyomas
< 135/85 Hgmm \&@ betegek, amennyiben sziikséges volt, mas vérnyomascsokkent6t is kaptak
(kivéve ACE—ga’tg 7 angiotenzin-1I receptor blokkol6t és dihidropiridin tipusu kalciumcsatorna-
blokkolot) a ernyomas elérése érdekében. Mig az 6sszes csoportban hasonld vérnyomasérték volt
elérheto, ‘@ g irbezartan csoportban kevesebb beteg érte el a manifeszt proteinuria végpontot
(5,2%),% t a placebot (14,9%), ill. a 150 mg irbezartant szedd csoportban (9,7%). Ez 70%-os relativ
kock?at sokkenést (RRR) jelentett a magasabb irbezartan adag javara a placebohoz képest

(p = 0,0004). A kezelés els6 harom honapjaban ezt nem kisérte a glomerulus filtracios rata javulasa. A
klinikai proteinuria progressziojanak lassuldsa viszont mar az els6 harom honap soran jelentkezett, és
a teljes 2 éves periodus alatt folytatddott. A normoalbuminurids allapot helyreallasa (< 30 mg/nap)
nagyobb aranyban fordult el6 a 300 mg irbezartannal kezelt csoportban (34%), mint a placebo
csoportban (21%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Per os adagolas utan az irbezartan jol felszivodik: abszolut biohasznosulésa a vizsgalatok szerint kb.
60 - 80%. Egyidejt taplalékfelvétel nem befolyasolja az irbezartdn biohasznosulasat.

Plazmafehérjéhez kotddése kb. 96%-o0s, a vér alakos elemeihez elhanyagolhaté mértékben kotddik.
Eloszlasi térfogata 53 - 93 liter. '*C izotoppal jelzett irbezartan oralis vagy intravénas adagolasat
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kovetden a plazma keringd radioaktivitasanak 80 - 85%-a tulajdonithatd valtozatlan irbezartannak.

Irbezartant a maj metabolizalja glukuronid konjugacioé és oxidacio révén. A f6 keringé metabolit az
irbezartan glukuronid (kb. 6%). In vitro vizsgalatok szerint irbezartant elsdsorban a citokrom P450

CYP2C9 enzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatdsa elhanyagolhato.

Az irbezartan a 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban linearis dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az aranyosnal kisebb novekedést figyeltek meg 600 mg (a maximalis javasolt adag kétszerese) feletti
adag oralis bevétele utan; aminek mechanizmusa nem ismert. A plazmakoncentracio csticsértékét
oralis beadas utan 1,5 - 2 draval éri el. A teljes test- és vese clearance értéke 157 - 176 ml/perc, ill.

3 - 3,5 ml/perc. Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11 - 15 6ra. Dinamikus egyensulyi
plazmakoncentracio 3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri
adagolas utan az irbezartan limitalt kumulacidja (< 20%) figyelhetd meg a plazmaban. Egy
vizsgalatban kissé¢ magasabb irbezartin plazmakoncentraciokat mértek hipertonias nébetegekberts
Azonban az irbezartan felezési idejében és akkumulacigjaban nem volt kiilonbség. D6zismo sra a
nébetegekben nem volt sziikség. Irbezartdn AUC és C,ux értékei magasabbak voltak idGse

(= 65 év), mint fiatal egyénekben (18 - 40 év). Azonban a termindlis felezési id6 Jelentos% em
valtozott. Dozismodositasra idds betegek esetében nem volt sziikség.

Az irbezartan és metabolitjai részben az epével, részben a vesén at Valasztodn @ *C izotoppal
jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasa utan a radioaktivitas kb. 20%@nyerhetd vissza a
vizeletbol és a tobbi a székletbdl. A dozis kevesebb mint 2%-a iiriil a vize n Valtozatlan irbezartan

formajaban.
)

Az irbezartan farmakokinetikajat 23 hipertonias gyereken vizsga
(2 mg/kg) beadasa utan, naponta maximum 150 mg-ot adva, 4{feten keresztiil. A 23 gyermek koziil 21
gyermeknél lehetett a farmakokinetikat a felnéttekével 6ss§ onlitani (12 gyermek 12 év feletti, 9

napi egyszeri és tobbszori adag

gyermek 6 és 12 év kozotti). Az eredmények azt mutattaloogy a Cpax, AUC és clearance-értékek
6sszevethet6k azokkal a felnc’Stt betegekben megﬁgye atokkal, akik naponta 150 mg irbezartant
10j4 b) figyelték meg a plazmaban a napi egyszeri
dozis 1smetelt beadasa esetén. \O
Vesekarosodas: vesekarosodott vagy hem & izis kezelésben részesiilo betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméterei nem Valt@l szignifikansan. Az irbezartan hemodializissel nem

tavolithato el.
Q)

Majkarosodas.: enyhe vagy @kelt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméte ngem valtoznak szignifikansan.

Sulyos majkarosodasba@ végeztek vizsgalatokat.

53 A preklini@ztonségosségi vizsgalatok eredményei

o ak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt toxikus hatdsat nem mutattak
1 biztonsagossagi vizsgalatokban irbezartan nagy adagjai (> 250 mg/ttkg/nap

n és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosvértest paraméterek (eritrocitak,

in, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az
irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ elvaltozasait idézte eld (interstitialis
nephritis, tubularis distensio, bazofil tubulusok, a plazma karbamid- és kreatinin-koncentracio
emelkedése), amelyeket a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatasa kdvetkeztében lecsokkent
veseperfuzionak tulajdonitanak. Ezen feliil az irbezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat/
hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap, makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban).
Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitottak. Az irbezartan
emberekben alkalmazott terapias adagjai szempontjabdl ugy tinik, a vese juxtaglomerularis sejtek
hyperplasidjanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Mutagenitasra, klasztogenitasra vagy karcinogenitasra utald bizonyitékok nem voltak észlelhetok.
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Allatokban végzett vizsgalatok soran az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatésokat
okozott (fokozott vesemedence cavitatio, uretertagulat vagy subcutan oedema), amelyek a sziiletés
utan megsziintek. Nyulak esetében szignifikans toxicitast, egyebek kdzott mortalitast okozo dozisok
mellett abortust és korai felszivodast tapasztaltak. Teratogén hatast sem patkanyban, sem nytlban nem
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:

Laktéz-monohidrat xo
Mikrokristalyos celluloz “Q(\
Kroszkarmelloz-natrium S
Hipromelldz g
Szilicium-dioxid ((\‘?J
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat: 6@
Laktoz-monohidrat

Hipromelloz (\()@
Titan-dioxid (E171) )
Makrogol 3000 A\
Karnauba palmaviasz 4

6.2 Inkompatibilitasok Q)
Nem értelmezhetd. ((‘\Q
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam O
3 év. s\OK
6.4 Kiilonleges tarolasi elﬁiré‘@?

Legfeljebb 30°C-on tarola &\'

)
6.5 Csomagolas ti{(g és kiszerelése

%)
14 db ﬁlmtablet@;}dltkartonban: 1 db, 14 db filmtablettat tartalmazo, PVC/PVDC/Aluminium
buborékfélia@
1

28 db filmtgbletta faltkartonban: 2 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/P‘@%/AIuminium buboréekfolia.

56d tabletta faltkartonban: 4 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazé
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

84 db filmtabletta faltkartonban: 6 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

98 db filmtabletta faltkartonban: 7 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

56 x 1 filmtabletta faltkartonban: 7 db, egyenként 8 x 1 filmtablettat tartalmazo, adagonként perforalt,
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

N
N Q
,\/0

3
EU/1/06/375/016-021 @Q

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

%]
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KlADASA%@
MEGUJITASANAK DATUMA %)

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 j ar;ué@.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: (b\'\

N\
,1/’0

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMAs(\O

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai G szeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
http://www.emea.europa.eu/ talalhato. e)
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Irbesartan BMS 150 mg filmtabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg irbezartan filmtablettanként.
Segédanyag: 51,00 mg laktéz-monohidrat filmtablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
N
“QQ
3.  GYOGYSZERFORMA é\’

o)

Filmtabletta. g?
Fehér, ill. csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn sziv alaki@‘u ynyomassal,

masik oldalan 2872 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta. . \*
GQ)
. %)
4. KLINIKAI JELLEMZOK ’Qq
* @
4.1 Terapias javallatok N
X0

Esszencialis hipertonia kezelése. v
A hipertonias, 2-es tipusu diabéteszes betegek Vesebeteg@nek kezelésére, a vérnyomascsokkentd
gyogyszeres kezelés részeként (lasd 5.1 pont). 003

\06\
A szokasos javasolt kezdd és fenntartd ad@ponta egyszer 150 mg, taplalékkal vagy anélkdil.
Irbesartan BMS 150 mg napi egyszeri 5@]a a vérnyomast 24 6ran at jobban szabalyozza, mint a

75 mg-os adag. Azonban megfontolangé a terapia 75 mg-mal vald kezdése, kiilondsen hemodializalt
betegek és 75 évnél idosebb szeniélyek esetében.

Azoknal a betegeknél, aklkﬁ( vérnyomasa napi egyszeri 150 mg-mal nem allithato be, az Irbesartan
BMS adagja 300 mg-ra etd, vagy mas vérnyomascsokkentével kombinalhato. Kiilondsen a
diuretikumokkal Valéﬁnécié, pl. hidroklorotiazid additiv hatasat igazoltak Irbesartan BMS
esetében (lasd 4.5 ).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Hipertonias, “(gotipusﬁ diabéteszes betegek esetén a kezdo adag napi egyszer 150 mg irbezartan,
amely nap"@%zer 300 mg-ig emelhetd. Ez a vesekdrosodas kezelésének preferalt fenntartd dozisa.
Hipertop\y, 2-es tipusu diabéteszes betegeknél az Irbesartan BMS vesére gyakorolt kedvezo
hatasgmak igazolasa olyan vizsgalatokon alapszik, amelyekben az irbezartant a célvérnyomas elérése
érdekében sziikség szerint, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak (lasd

5.1 pont).

Vesekarosodas: dozismodositasra nincs sziikség karosodott vesefunkcidju betegek esetében.
Alacsonyabb kezd6 adag (75 mg) alkalmazasa megfontolandé hemodializis alatt 1év6 betegeknél (lasd
4.4. pont).

Majkarosodas: enyhe vagy mérsékelt majkarosodasban dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos
majkarosodassal kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.

1d6s betegek: bar a terapia 75 mg-mal valo kezdése megfontolando a 75 évnél idésebb betegek
esetében, dozismodositasra altalaban nincs sziikség az idéseknél.
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Pediatriai betegek: Az irbezartan alkalmazasa nem javallott gyermekek és serdiilékortiak szamara a
biztonsagossagi és a hatékonysagi adatok elégtelensége miatt (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Intravascularis volumendeplécié: szimptdmas hipotenzid foleg az elsé adag utan fordulhat el6 olyan
betegekben, akik intenziv diuretikus terdpia, somegvonds, hasmenés vagy hanyas kovetkeztebenX
volumen- és/vagy natriumdepletaltak. Ezeket az allapotokat az Irbesartan BMS-kezelés meg se
el6tt rendezni kell.

&V
Renovascularis hypertonia: fokozott a sulyos hipotenzio és veseelégtelenség Veszély§@%étoldali
arteria renalis stenosisban vagy szoliter vese arteridjanak stenosisaban szenvedd bggescket a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasolo gyogyszerekkel kezelnek. %
Bar ezt Irbesartan BMS-lel kapcsolatban nem irtak le, hasonld hatassal angi t@}i -1I receptor
antagonistak esetében szamolni kell. (72)

Vesekarosodas és vesetranszplantacio: ha az Irbesartan BMS-t chklévesefunkciéjﬁ betegeknek
adagoljak, javasolt a szérum kalium- és kreatininszintjének id6szaKps ellendrzése.
Vesetranszplantacion frissen atesett betegek Irbesartan BMS ¢sével kapcsolatban nincs

tapasztalat.

3V
Hipertoniés, 2-es tipusu diabéteszes és vesekarosodasban szenvedo betegek: egy eldrehaladott
vesebetegségben szenveddk korében végzett tanul keretében késziilt analizisben az irbezartan

renalis és cardiovascularis eseményekre gyakqrediNiatasa nem volt azonos minden alcsoportban. Az
eredmények kiilondsen a nék és a nem fehér ;gszinﬁ betegek esetében tlintek kevésbé kedvezonek
(lasd 5.1 pont). Q
<O
Hyperkalaemia: a renin—angiotenzilb oszteron rendszert befolyasold mas gyogyszerekhez hasonloan
az Irbesartan BMS-kezelés hatasdrans el6fordulhat hyperkalaemia, foleg vesekarosodasban,
diabéteszes vesekarosodas es én Yennallo proteinuria soran, és/vagy szivelégtelenségben. Javasolt a
szérum kaliumszint szoros n&/ torozasa a veszélyeztetett betegekben (lasd 4.5 pont).

1
Litium: az Irbesartan @% egylittadasa littummal nem javasolt (lasd 4.5 pont).
Aorta és mltréhs(’éllflentyﬁ stenosisa, obstruktiv hypertrophias cardiomyopathia: mint minden mas
értagitoval ‘k olatban, kiilonos 6vatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis stenosisban,
illetve obx hypertrophias cardiomyopathiaban szenvedd betegek kezelése esetében.

Primigmaldosteronismus: primer aldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagéalnak a
renin-‘angiotenzin rendszer gatlasa révén hato vérnyomascsokkentd gyogyszerekre. Ezért Irbesartan
BMS alkalmazasa nem javasolt.

It

Altalanossagok: olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tilnyomorészt a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenség vagy
vesekarosodas, beleértve az arteria renalis stenosist), az ezen rendszert befolyasolo angiotenzin
konvertald enzimgatlokkal, illetve angiotenzin-II receptor antagonistakkal vald kezelést akut
hipotenzid, azotemia, oliguria, vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakuldsaval hoztak 0sszefiiggésbe.
Mint barmely mas vérnyomacsokkentd gyogyszer esetében, a vérnyomads tilzott mértékii csokkenése
ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias cardiovascularis betegségben szivinfarktus vagy stroke
bekovetkezéséhez vezethet.
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Mint ahogy az angiotenzin konvertald enzimgatloknal is észlelték, az irbezartdn és mas angiotenzin
antagonistak a vérnyomascsokkentés tekintetében kevésbé hatékonyak a fekete borszinii betegekben,
mint a nem feketék esetében, esetleg a fekete borszinti hipertonias populacidban nagyobb szamban
eléfordulod alacsony reninstatusz miatt (lasd 5.1 pont).

Terhesség: Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad
elkezdeni. Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket olyan mas, antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Laktoz: ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktoz intoleranciaban, fpp-
laktaz hianyban vagy gliik6z-galaktéz malabszorpcidban a készitmény nem szedheto. ‘b

Pediatriai betegek: az irbezartant 6 és 16 év kozotti gyermekpopulacioban vizsgaltak, de @enleg
rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a gyermekeken vald alkalmazas kiterjesztg addig, amig
tovabbi adatok nem allnak rendelkezésre (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

Q}\\

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok b

Diuretikumok és mas vérnyomascsdkkentd gydgyszerek: mas vérnyo okkentc'i gyogyszerek
fokozhatjak az irbezartan hipotenziv hatasat; mindazonaltal Irbesart MS-t biztonsaggal
alkalmaztak mas vérnyomascsokkentdkkel, mint pl.béta-blokkolpkdal, tartds hatasu kalciumcsatorna-
blokkolokkal és tiazid diuretikumokkal valéo kombinaciokban rbesartan BMS-terapia
megkezdésekor a diuretikumok nagy adagjaval végzett 616649 kezelés volumendepléciot okozhat és
hipotenzio veszélyét idézheti el6 (lasd 4.4 pont). Q

Kaliumpétlok és kaliummegtakaritd diuretikumok;@enin-angiotenzin rendszert befolyasolé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalat alapjan a kalj egtakarito diuretikumok, a kaliumpotlok, a
kaliumtartalmu s6potlok vagy egyéb, a szérumkaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin)
egyiittes alkalmazasa a szérum kahumszm{%elkedeset idézheti eld, ezért egyiittadasuk nem ajanlott
(lasd 4.4 pont). 5\

Litium: a litium és az ACE- gatlo yuttes alkalmazasakor a szérum lititumkoncentracio és toxicitas
reverzibilis novekedésérol SZ%h ak be. Ezideig nagyon ritkan hasonlé hatast irtak le irbezartannal.
ot

Ezért ez a kombinacié nem ajatilott (1asd 4.4 pont). Amennyiben mégis sziikséges a kombinacio
alkalmazasa, akkor a szeggﬁmumszmt gondos monitorozasa ajanlott.
Nem-szteroid gvull@scsékkenték: angiotenzin-II receptor antagonistak és nem-szteroid

gyulladascsokk /&/gy(')gyszerek egyidejii alkalmazasakor (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalic‘il:; > 3 g/nap), és nem szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az

antihipert atas csokkenése fordulhat eld.

Mint az% gatlok esetén, az angiotenzin-II receptor antagonistak és a nem-szteroid

gyul sOkkent6 szerek egyidejii alkalmazasakor a vesefunkcio romlasadnak veszélye fokozodhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiilondsen olyan
betegeknél, akiknek eldzetesen vesefunkciojuk csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
kortiltekintést igényel, kiilonosen 1d0s betegeknél. A betegeket megfeleléen hidratalni kell és
megfontolando6 a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdését kovetden, valamint azt
kdvetden szabalyos idokozonként.

Egyéb kdlcsdnhatisok irbezartdnnal: klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a
hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az irbezartan foleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio
altal metabolizalodik. Szignifikans farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsonhatast nem
tapasztaltak az irbezartan és a warfarin - a CYP2C9 altal metabolizal6odo gyogyszer - egyiittes
alkalmazasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat - ilyen a rifampicin - nem vizsgaltak az irbezartan
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farmakokinetikajara vonatkozoan. A digoxin farmakokinetikajat az irbezartan egyiittes adagolasa nem
befolyasolta.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elso trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (1asd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatld expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban n‘er{’\\,
zarhat6 ki. Mivel az angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistik alkalmazasaval jaro kockazgiy

vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adatok, hasonld kockaz ehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-II (ATII)-receptor a istakkal
torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olya S

biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az -receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, azégérnativ kezelést el kell

kezdeni. %)
O

antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazés:i%@a 0z0

Az angiotenzin-II-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik &Yharmadik harmadéaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a a-csontosodas retardacioja) és
ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkg\%ma) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATII-receptor antagonista expozicid a ter}@ g masodik trimeszterétdl kezdve tortént
a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata javasolfxCy

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja angiotenzigdt-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés al | tartani (1asd 4.3 és 4.4 pont).
\O
Szoptatas: Qo)
O

Mivel az Irbesartan BMS szoptatas alats&Qkalmazéséwal kapcsolatban nem all rendelkezésre
informacid, az Irbesartan BMS alk@zésa nem javasolt, és ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket
elényben részesiteni, melyek bi @ agossagi profiljai — a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozdan —
jobban megalapozottak, kiilgndsen 0jsziilottek és korasziilottek szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény ha‘@"ﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre Q
%)

hatasait nem galtak. A farmakodinamikai tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az irbezartan
ezt a képe t befolyasolja. Jarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén azonban figyelembe kell
venni, a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy faradtsag fordulhat eld.

A készitményn;é’gépj armiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Magas vérnyomasban szenvedd betegek korében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mellékhatasok eléfordulasa nem kiilonbozott az irbezartan- (56,2%) €s a placebo- (56,5%) csoport
kozott. A kezelés barmely klinikai vagy laboratoriumi mellékhatas miatti megszakitasa kevésbé volt
gyakori az irbezartannal (3,3%), mint a placeboval kezelt betegek esetében (4,5%). A mellékhatasok
gyakorisdga nem volt dsszefiiggésben az adaggal (a javasolt dozistartomanyban), a nemmel, az
¢letkorral, a rasszal vagy a kezelés id6tartamaval.

A mikroalbuminurias, normalis vesefunkcioval rendelkez6 diabéteszes hipertonias betegeknél
orthostatikus szédiilést és orthostatikus hipotenziot jelentettek a betegek 0,5%-anal (nem gyakori), de a

placebot meghalad6 mértékben.
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Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl az irbezartannal kezelt, 1965
magas vérnyomassal rendelkezd beteget magaba foglalo placebo-kontrollos vizsgalatokban szamoltak
be. A csillaggal (*) jelzett kifejezések azokra a mellékhatasokra vonatkoznak, amelyeket diabéteszes,
hipertonias, kronikus veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinurias betegek tobb mint 2%-
anal, és a placeboét meghalado gyakorisaggal jelentettek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdgainak megadasa a kovetkezo konvenciot
koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000, < 1/100), ritka
(= 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Laboratdriumi vizsgalatok eredményei:
Nagyon gyakori: Hyperkalaemia* gyakrabban fordult el6 az irbezartannal kezelt diabétesze%(\
betegeknél, mint placebo mellett. A diabéteszes, hipertonias, microalb rias és
normalis vesefunkcioval rendelkez6 betegeknél a hyperkalaemia (> 5
eléfordulasi gyakorisaga 29,4% volt a 300 mg irbezartant szed6 c

22% a placebo-csoportban. A diabéteszes, hipertonias, krénik$

veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinuris bg: nél a
hyperkalaemia (= 5,5 mEq/l) 46,3%-ban fordult el6 az ir&@a an-csoportban és

26,3%-ban a placebo-csoportban. (72)

Gyakori: az irbezartannal kezelt betegekben gyakori (1,7%) ma kreatinkinaz értékének
jelentds emelkedése. Ezen esetek koziil egyik qerél%lz‘c klinikai tiinetekkel jaro
vazizom-eseményekkel.

A hipertonias, elérehaladott stadiumu diabgfsszes vesebetegséggel rendelkezo és
irbezartannal kezelt betegek 1,7%-anal c§pkkent hemoglobinszintet™ tapasztaltak,

amely nem volt klinikailag jelentds. Q

&

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek: Q
Nem gyakori: tachycardia O((\

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szédiilés, orthostatil&@zédiilés*

Légzorendszeri, mellkasi és medihz&alis betegsegek és tiinetek:
Nem gyakori: kohogés . {\(Q

Emésztérendszeri beteose@ok és tiinetek:
Gyakori: ha ger/hanyas
Nem gyakori: enés, dyspepsia/gyomorégés

A csont—izo‘m gszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei.
Gyakori: A()\o csont- és izomfajdalmak™

Erbebgs oek és tiinetek:
Gyak})ri: orthostatikus hipotenzid*
Nem gyakori: kipirulas

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk:
Gyakori: faradtsag
Nem gyakori: mellkasi fajdalom

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szexudlis diszfunkcio
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A kovetkezo tovabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba keriilés utin szerzett
tapasztalatok soran: ezek spontin moédon jelentett mellékhatasokbol szarmaznak, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Tinnitus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Dysgeusia (izérzés zavara)

XN

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: t§
Vesefunkciok romlasa, beleértve a veseelégtelenséget is a fokozott kockazat betegeknél (%iir

4.4 pont). @g

A bor- és boralatti szévet betegségei és tiinetei.: ®®
Leukocytoclasticus vasculitis \*

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: b
Arthralgia, myalgia, (mely néhany esetben emelkedett plazma kreatini{@az -szinttel tarsult),
izomgoresok .

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek:

Hyperkalaemia O/l,(o

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioédé&@érkiﬁtések, urticaria

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek: (§>
Hepatitis, rendellenes majmiikddés \

Pediatriai betegek: 318 hipertonia 16 év kozotti gyermeket és serdiilokorat vizsgaltak egy
randomizalt klinikai Vlzsgalatban$ ovetkez6 mellékhatasok fordultak el6 a haromhetes kettds-vak

fazis soran: fejfajas (7,9%), nzio (2,2%), szédiilés (1,9%), kohogés (0,9%). A 26-hetes vizsgalat
nyilt részében a leggyakori oratoriumi eltérés a kreatinin 6,5%-os emelkedése, valamint az
emelkedett CK-értékek a gyogyszert szedd gyermekek 2%-anak esetében.

4.9 Tl'lladagolz'}i/Q}

Nem tapasgg?toxikus hatast olyan feln6ttekben, akik maximum 900 mg napi adagot szedtek
8 héten at adagolas leggyakrabban varhato tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; ugyanakkor
bradlca?s el6fordulhat a tiladagolas kovetkeztében. Irbesartan BMS tiladagolas kezelésével

kap ?l.a s specialis informécio nem all rendelkezésre. A beteget szorosan monitorozni kell és tiineti,
ill. sztipportiv kezelést kell alkalmazni. A javasolt eljarasok kdz¢ tartozik a hanytatas és/vagy a
gyomormosas. Az aktiv szén hasznos lehet a tuladagolas kezelésében. Az irbezartan hemodializissel
nem tavolithato el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak 6nmagukban

ATC kod: CO9C A04.
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Hatdsmechanizmus: Az irbezartan hatékony, per os aktiv, szelektiv angiotenzin-II receptor (AT, tipus)
antagonista. Varhatdan blokkolja az angiotenzin-II-nek az AT, receptor altal kdzvetitett minden
hatasat, fliggetleniil az angiotenzin-II szintézisének forrasatol vagy utjatol. Az angiotenzin-II (AT))
receptorok szelektiv antagonizmusa kdvetkeztében emelkedik a plazma renin- és angiotenzin-II
szintje, és csokken a plazma aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszintet az irbezartan
egyediil, az ajanlott adagokban nem befolyasolja. Az irbezartdn nem gatolja az ACE (kininaz-1I)
enzimet, amely az angiotenzin-1I-t termeli és a bradikinint inaktiv metabolitokka bontja le. Az
irbezartan aktivitasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

Klinikai hatékonysag:

Hipertonia

Az irbezartan a szivfrekvencia minimalis valtozasa mellett csokkenti a vérnyomast. A vérnyoma,
csokkenése dozisfiiggd napi egyszeri adagolas mellett, egy platoszint kialakulasara iranyulo
tendenciaval 300 mg adagok felett. Napi 150 - 300 mg adagok a vérnyomast allo - és {ild etben
tartosan (azaz a bevétel utan 24 oran at), atlagosan 8-13/5-8 Hgmm-rel (szisztolés/diasztglgs) nagyobb
mértékben csokkentik, mint a placebo.

A vérnyomas maximalis csOkkenése a beadast kdvetd 3 - 6 6rdban alakul ki, €és a y¢riyyomascsokkentd
hatas legalabb 24 6ran at fennmarad. A 24. 6raban a vérnyomascsokkenés az ‘a;\éé\?h adagok melletti
diasztolés és szisztolés cstcshatas 60 - 70%-anak felelt meg. A napi egyszenl @0 mg-os irbezartan
legkisebb és 24 o6ras atlagos hatdsa hasonl6 az ugyanakkora 6sszd6zis napg adagban torténd
bevétele esetén megfigyelt hatashoz.

Az Irbesartan BMS vérnyomascsokkentd hatasa 1 - 2 héten belill j plc@%zik, a maximalis hatas pedig
a kezelés kezdete utan 4 - 6 héttel alakul ki. A vérnyomascsokkenddhatas hosszatava kezelés soran is
megmarad. A kezelés megszakitasa utan a vérnyomas fokozat@isszatér az alapértékre. Rebound
hipertoniat nem figyeltek meg.

Az irbezartan és a tiazid tipust diuretikumok Vémyomélse@ckenté hatasa additiv. Azon betegek
esetében, akiknek a vérnyomasa irbezartannal egyedﬁl@egfeleléen nem szabalyozhatd,
hidroklorotiazid alacsony adagjanak (12,5 mg) az i artan napi adagjahoz tortén6 hozzaadasa
tovabbi 7-10/3-6 Hgmm (szisztolés/diasztolés\ omascsokkenést eredményez a placebohoz
képest.

Az Irbesartan BMS hatékonysagat sem a ¢letkora, sem a neme nem befolyasolja. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyésolé@ogyszerek esetében, a feketeborii hipertonias betegek
kifejezetten kevésbé reagalnak az irhexartdin monoterapidra. Ha irbezartant alacsony dozisa
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5%ms) adnak egyiitt, a vérnyomascsokkentd valasz megkdzeliti a
fehérborii betegek esetén ka t@‘

Nincsen klinikailag szdmot %’ atdsa a szérum hugysavszintre és a hugysav szekréciora.

318 hipertonias vagy clyeztetett (diabéteszes, hipertonia a csaladi anamnézisben) 6 és 16 év
kozotti gyermek € iilokoru betegen 3 hetes periddusban vizsgaltak 0,5 mk/kg (alacsony),

1,5 mg/kg (kdze /1) és 4,5 mg/kg (magas) céldozisokra titralt irbezatran vérnyomascsdkkentd hatasat.
A harmadik h&tyegére a kezdeti értékhez viszonyitott atlagos vérnyomascsokkenés az elsddleges
hatékonys i Itozoban, az iil6 helyzetben mért legalacsonyabb szisztolés vérnyomasértékében
(SeSBP@ﬁ% Hgmm (alacsony dozis esetén), 9,3 Hgmm (kozepes dozis esetén), és 13,2 Hgmm
(ma%d zis) volt. Ezek kozott a dozisok kdzott nem volt szignifikéns eltérés tapasztalhato. Az il
helyzetben mért diasztolés vérnyomas (SeDBP) valtozas korrigalt atlagos legalacsonyabb értékei a
kovetkezok voltak: 3,8 Hgmm (alacsony dozis esetén), 3,2 Hgmm (kdzepes dozis esetén), 5,6 Hgmm
(magas dozis esetén). Az ezt kdvetd két héten keresztiil, miutan a betegek Gjra randomizalasra keriiltek
¢és vagy hatdanyagra vagy plecebora lettek beallitva, a placebot kapo betegek SeSBP és SeDBP értékei
sorrendben 2,4 és 2,0 Hgmm-es emelkedést mutattak, 6sszehasonlitva a minden irbezartan dozist
kapok esetén észlelt ugyanazen paraméterek +0,1 és -0,3 Hgmme-es valtozasaval (1asd a 4.2 pontot).

Hipertonia és 2-es tipusu diabéteszes vesekarosodas:

Az "Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" vizsgalat igazolta, hogy az irbezartan csokkenti a
krénikus veseelégtelenségben szenvedo és proteinurias betegeknél a vesebetegség progresszidjat. Az
IDNT kettésvak, kontrollos, morbiditasi és mortalitasi végpontokat kovetd klinikai vizsgalat volt, ahol
az irbezartant amlodipinnel és placeboval hasonlitottak dssze. 1715 hipertonias, 2-es tipust
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diabéteszes, > 900 mg/nap proteinurias és 1,0-3,0 mg/dl szérum kreatininnal rendelkez6 betegben
végzett vizsgalatban az Irbesartan BMS hossz(tav( hatasat (atlagosan 2,6 év) vizsgaltak a
vesebetegség progressziojara €s az 0sszmortalitasra. A betegeket 75 mg-tol a 300 mg-os fenntarto
Irbesartan BMS dozisig titraltdk, amlodipint 2,5-10 mg doézistartomanyban kaptak, mig a placeboét a
toleralhatésagnak megfelelden szedték. A betegek minden csoportban rendszerint 2-4 egyéb
vérnyomascsokkentd gyogyszert is kaptak (azaz diuretikumot, béta-blokkolot és alfa-blokkolot) a

< 135/85 Hgmm célvérnyomas elérése érdekében, vagy > 160 Hgmm kiindulasi szisztolés érték esetén
10 Hgmm-es csokkenés elérésére. A placebo csoportban a betegek 60%-a, az irbezartan csoportban
76%-a, az amlodipin csoportban pedig 78%-a érte el a célvérnyomast. Az irbezartan szignifikansan
csokkentette a relativ kockazatot az elsddleges kombinalt végpont, azaz a szérum kreatinin
megduplazddasa, a vesebetegség végstadiuma (ESRD), vagy az 6sszmortalitds vonatkozasaban. Az
els6dleges renalis végpontot az irbezartan csoportban a kezelt betegek hozzavetdlegesen 33%-a érte el,
szemben a placebo csoport 39%-aval, ill. az amlodipin csoport 41%-aval [20% relativ X
kockézatcsokkenés a placebohoz (p = 0,024) és 23% relativ kockazatcsokkenés az amlodipinl%\

(p = 0,006) képest]. Mikor az elsddleges végpont komponenseit kiilon elemezték, az 6ssz itast
illetden nem észleltek hatast, de pozitiv trend volt észlelheté az ESRD csokkenését illetc’i% s
szignifikéans kisebb volt a szérum kreatininszint megduplazodasanak gyakorisaga is. 6\

A kezelés hatékonysaganak értékelése soran a nem, a faj, az életkor, a diabétes@néllésénak
id6tartama, a kiindulési vérnyomas, a szérumkreatinin és az albumin iiriilési zerinti alcsoportok
eredményeit elemezték. A nék és fekete borii betegek alcsoportjaban, am a vizsgalati
betegpopulacio 32%-at ill. 26%-at képviselték, a renalis hatékonysag @}/olt bizonyitott, bar a
konfidencia intervallum azt nem zarta ki. A fatalis és nem fatalis cardipvascularis eseményeket, mint
masodlagos végpontokat illetden a teljes populaciot figyelembe nem volt kiilénbség a harom
csoport kdzott, bar a nem fatalis MI incidenciaja a nok korébe ekedett, és a nem fatalis MI
incidencidja a férfiak korében csokkent az irbezartan csopg a placebohoz viszonyitva. A nem
fatalis MI és stroke incidenciajanak ndvekedése volt és t0 nokben az irbezartan csoportban, az
amlodipin csoporthoz viszonyitva, mig a szivelégtelenvfg miatti hospitalizaci6 a teljes populéacio
vonatkozasaban csokkent. Mindazonaltal nincs m elé magyarazat a n6k korében észlelt eredményt

llet6en. \O

Az "Effects of Irbesartan on Microalbumi (bin Hypertensive Patients With type 2 Diabetes Mellitus
(IRMA 2)" vizsgalat kimutatta, hogy 3@% irbezartan késlelteti a manifeszt proteinuria progresszojat
microalbuminurés betegekben. Az IRMA 2 placebo-kontrollos, kettdsvak, morbiditasi végpontot
vizsgald tanulmény volt, melyet -es tipust diabéteszes, microalbuminurias (30-300 mg/nap),
normal vesefunkcioju (szér;lé§‘a tininszint < 1,5 mg/dl férfiban és < 1,1 mg/dl nékben) beteg

részvételével végeztek. A vj lat az Irbesartan BMS hosszu tava (2 év) hatasat vizsgalta a klinikai
(manifeszt) proteinuria kifakulasara (vizelet albumin exkrécios rata (UAER) > 300 mg/nap és az
UAER alapértékhez \%%itott legalabb 30%-os novekedése). Az elére meghatarozott célvérnyomas
< 135/85 Hgmm \&@ betegek, amennyiben sziikséges volt, mas vérnyomascsokkent6t is kaptak
(kivéve ACE—ga’tg 7 angiotenzin-1I receptor blokkol6t és dihidropiridin tipusu kalciumcsatorna-
blokkolot) a ernyomas elérése érdekében. Mig az 6sszes csoportban hasonld vérnyomasérték volt
elérheto, ‘@ g irbezartan csoportban kevesebb beteg érte el a manifeszt proteinuria végpontot
(5,2%),% t a placebot (14,9%), ill. a 150 mg irbezartant szedd csoportban (9,7%). Ez 70%-os relativ
kock?at sokkenést (RRR) jelentett a magasabb irbezartan adag javara a placebohoz képest

(p = 0,0004). A kezelés els6 harom honapjaban ezt nem kisérte a glomerulus filtracios rata javulasa. A
klinikai proteinuria progressziojanak lassuldsa viszont mar az els6 harom honap soran jelentkezett, és
a teljes 2 éves periodus alatt folytatddott. A normoalbuminurids allapot helyreallasa (< 30 mg/nap)
nagyobb aranyban fordult el6 a 300 mg irbezartannal kezelt csoportban (34%), mint a placebo
csoportban (21%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Per os adagolas utan az irbezartan jol felszivodik: abszolut biohasznosulésa a vizsgalatok szerint kb.
60 - 80%. Egyidejt taplalékfelvétel nem befolyasolja az irbezartdn biohasznosulasat.

Plazmafehérjéhez kotddése kb. 96%-o0s, a vér alakos elemeihez elhanyagolhaté mértékben kotddik.
Eloszlasi térfogata 53 - 93 liter. '*C izotoppal jelzett irbezartan oralis vagy intravénas adagolasat
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kovetden a plazma keringd radioaktivitasanak 80 - 85%-a tulajdonithatd valtozatlan irbezartannak.

Irbezartant a maj metabolizalja glukuronid konjugacioé és oxidacio révén. A f6 keringé metabolit az
irbezartan glukuronid (kb. 6%). In vitro vizsgalatok szerint irbezartant elsdsorban a citokrom P450

CYP2C9 enzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatdsa elhanyagolhato.

Az irbezartan a 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban linearis dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az aranyosnal kisebb novekedést figyeltek meg 600 mg (a maximalis javasolt adag kétszerese) feletti
adag oralis bevétele utan; aminek mechanizmusa nem ismert. A plazmakoncentracio csticsértékét
oralis beadas utan 1,5 - 2 draval éri el. A teljes test- és vese clearance értéke 157 - 176 ml/perc, ill.

3 - 3,5 ml/perc. Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11 - 15 6ra. Dinamikus egyensulyi
plazmakoncentracio 3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri
adagolas utan az irbezartan limitalt kumulacidja (< 20%) figyelhetd meg a plazmaban. Egy
vizsgalatban kissé¢ magasabb irbezartin plazmakoncentraciokat mértek hipertonias nébetegekberts
Azonban az irbezartan felezési idejében és akkumulacigjaban nem volt kiilonbség. D6zismo sra a
nébetegekben nem volt sziikség. Irbezartdn AUC és C,ux értékei magasabbak voltak idGse

(= 65 év), mint fiatal egyénekben (18 - 40 év). Azonban a termindlis felezési id6 Jelentos% em
valtozott. Dozismodositasra idds betegek esetében nem volt sziikség.

Az irbezartan és metabolitjai részben az epével, részben a vesén at Valasztodn @ *C izotoppal
jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasa utan a radioaktivitas kb. 20%@nyerhetd vissza a
vizeletbol és a tobbi a székletbdl. A dozis kevesebb mint 2%-a iiriil a vize n Valtozatlan irbezartan

formajaban.
)

Az irbezartan farmakokinetikajat 23 hipertonias gyereken vizsga
(2 mg/kg) beadasa utan, naponta maximum 150 mg-ot adva, 4{feten keresztiil. A 23 gyermek koziil 21
gyermeknél lehetett a farmakokinetikat a felnéttekével 6ss§ onlitani (12 gyermek 12 év feletti, 9

napi egyszeri és tobbszori adag

gyermek 6 és 12 év kozotti). Az eredmények azt mutattaloogy a Cpax, AUC és clearance-értékek
6sszevethet6k azokkal a felnc’Stt betegekben megﬁgye atokkal, akik naponta 150 mg irbezartant
10j4 b) figyelték meg a plazmaban a napi egyszeri
dozis 1smetelt beadasa esetén. \O
Vesekarosodas: vesekarosodott vagy hem & izis kezelésben részesiilo betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméterei nem Valt@l szignifikansan. Az irbezartan hemodializissel nem

tavolithato el.
Q)

Majkarosodas.: enyhe vagy @kelt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméte ngem valtoznak szignifikansan.

Sulyos majkarosodasba@ végeztek vizsgalatokat.

53 A preklini@ztonségosségi vizsgalatok eredményei

o ak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt toxikus hatdsat nem mutattak
1 biztonsagossagi vizsgalatokban irbezartan nagy adagjai (> 250 mg/ttkg/nap

n és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosvértest paraméterek (eritrocitak,

in, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az
irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ elvaltozasait idézte eld (interstitialis
nephritis, tubularis distensio, bazofil tubulusok, a plazma karbamid- és kreatinin-koncentracio
emelkedése), amelyeket a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatasa kdvetkeztében lecsokkent
veseperfuzionak tulajdonitanak. Ezen feliil az irbezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat/
hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap, makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban).
Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitottak. Az irbezartan
emberekben alkalmazott terapias adagjai szempontjabdl ugy tinik, a vese juxtaglomerularis sejtek
hyperplasidjanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Mutagenitasra, klasztogenitasra vagy karcinogenitasra utald bizonyitékok nem voltak észlelhetok.
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Allatokban végzett vizsgalatok soran az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatésokat
okozott (fokozott vesemedence cavitatio, uretertagulat vagy subcutan oedema), amelyek a sziiletés
utan megsziintek. Nyulak esetében szignifikans toxicitast, egyebek kdzott mortalitast okozo dozisok
mellett abortust és korai felszivodast tapasztaltak. Teratogén hatast sem patkanyban, sem nytlban nem
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:

Laktéz-monohidrat xo
Mikrokristalyos celluloz “Q(\
Kroszkarmelloz-natrium S
Hipromelldz g
Szilicium-dioxid ((\‘?J
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat: 6@
Laktoz-monohidrat

Hipromelloz (\()@
Titan-dioxid (E171) )
Makrogol 3000 A\
Karnauba palmaviasz 4

6.2 Inkompatibilitasok Q)
Nem értelmezhetd. ((‘\Q
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam O
3 év. s\OK
6.4 Kiilonleges tarolasi elﬁiré‘@?

Legfeljebb 30°C-on tarola &\'

)
6.5 Csomagolas ti{(g és kiszerelése

%)
14 db ﬁlmtablet@;}dltkartonban: 1 db, 14 db filmtablettat tartalmazo, PVC/PVDC/Aluminium
buborékfélia@
1

28 db filmtgbletta faltkartonban: 2 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/P‘@%/AIuminium buboréekfolia.

56d tabletta faltkartonban: 4 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazé
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

84 db filmtabletta faltkartonban: 6 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

98 db filmtabletta faltkartonban: 7 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

56 x 1 filmtabletta faltkartonban: 7 db, egyenként 8 x 1 filmtablettat tartalmazo, adagonként perforalt,
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

N
N Q
,\/0

3
EU/1/06/375/022-027 @Q

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

%]
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KlADASA%@
MEGUJITASANAK DATUMA %)

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 j ar;ué@.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: (b\'\

N\
,1/’0

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMAs(\O

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai G szeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
http://www.emea.europa.eu/ talalhato. e)
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Irbesartan BMS 300 mg filmtabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
300 mg irbezartan filmtablettanként.
Segédanyag: 102,00 mg lakt6z-monohidrat filmtablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
N
“QQ
3.  GYOGYSZERFORMA é\’

o)

Filmtabletta. g?
Fehér, ill. csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn sziv alaki@‘u ynyomassal,

masik oldalan 2873 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta. . \*
GQ)
. %)
4. KLINIKAI JELLEMZOK QQ
* @
4.1 Terapias javallatok N
X0

Esszencialis hipertonia kezelése. v
A hipertonias, 2-es tipusu diabéteszes betegek Vesebeteg@nek kezelésére, a vérnyomascsokkentd
gyogyszeres kezelés részeként (lasd 5.1 pont). 003

\06\
A szokasos javasolt kezdd és fenntartd ad@ponta egyszer 150 mg, taplalékkal vagy anélkdil.
Irbesartan BMS 150 mg napi egyszeri 5@]a a vérnyomast 24 6ran at jobban szabalyozza, mint a

75 mg-os adag. Azonban megfontolangé a terapia 75 mg-mal vald kezdése, kiilondsen hemodializalt
betegek és 75 évnél idosebb szeniélyek esetében.

Azoknal a betegeknél, aklkﬁ( vérnyomasa napi egyszeri 150 mg-mal nem allithato be, az Irbesartan
BMS adagja 300 mg-ra etd, vagy mas vérnyomascsokkentével kombinalhato. Kiilondsen a
diuretikumokkal Valéﬁnécié, pl. hidroklorotiazid additiv hatasat igazoltak Irbesartan BMS
esetében (lasd 4.5 ).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Hipertonias, “(gotipusﬁ diabéteszes betegek esetén a kezdo adag napi egyszer 150 mg irbezartan,
amely nap"@%zer 300 mg-ig emelhetd. Ez a vesekdrosodas kezelésének preferalt fenntartd dozisa.
Hipertop\y, 2-es tipusu diabéteszes betegeknél az Irbesartan BMS vesére gyakorolt kedvezo
hatasgmak igazolasa olyan vizsgalatokon alapszik, amelyekben az irbezartant a célvérnyomas elérése
érdekében sziikség szerint, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak (lasd

5.1 pont).

Vesekarosodas: dozismodositasra nincs sziikség karosodott vesefunkcidju betegek esetében.
Alacsonyabb kezd6 adag (75 mg) alkalmazasa megfontolandé hemodializis alatt 1év6 betegeknél (lasd
4.4. pont).

Majkarosodas: enyhe vagy mérsékelt majkarosodasban dozismodositasra nincs sziikség. Sulyos
majkarosodassal kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.

1d6s betegek: bar a terapia 75 mg-mal valo kezdése megfontolando a 75 évnél idésebb betegek
esetében, dozismodositasra altalaban nincs sziikség az idéseknél.
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Pediatriai betegek: Az irbezartan alkalmazasa nem javallott gyermekek és serdiilékortiak szamara a
biztonsagossagi és a hatékonysagi adatok elégtelensége miatt (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység (lasd 6.1 pont).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Intravascularis volumendeplécié: szimptdmas hipotenzid foleg az elsé adag utan fordulhat el6 olyan
betegekben, akik intenziv diuretikus terdpia, somegvonds, hasmenés vagy hanyas kovetkeztebenX
volumen- és/vagy natriumdepletaltak. Ezeket az allapotokat az Irbesartan BMS-kezelés meg se
el6tt rendezni kell.

&V
Renovascularis hypertonia: fokozott a sulyos hipotenzio és veseelégtelenség Veszély§@%étoldali
arteria renalis stenosisban vagy szoliter vese arteridjanak stenosisaban szenvedd bggescket a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasolo gyogyszerekkel kezelnek. %
Bar ezt Irbesartan BMS-lel kapcsolatban nem irtak le, hasonld hatassal angi t@}i -1I receptor
antagonistak esetében szamolni kell. (72)

Vesekarosodas és vesetranszplantacio: ha az Irbesartan BMS-t chklévesefunkciéjﬁ betegeknek
adagoljak, javasolt a szérum kalium- és kreatininszintjének id6szaKps ellendrzése.
Vesetranszplantacion frissen atesett betegek Irbesartan BMS ¢sével kapcsolatban nincs

tapasztalat.

3V
Hipertoniés, 2-es tipusu diabéteszes és vesekarosodasban szenvedo betegek: egy eldrehaladott
vesebetegségben szenveddk korében végzett tanul keretében késziilt analizisben az irbezartan

renalis és cardiovascularis eseményekre gyakqrediNiatasa nem volt azonos minden alcsoportban. Az
eredmények kiilondsen a nék és a nem fehér ;gszinﬁ betegek esetében tlintek kevésbé kedvezonek
(lasd 5.1 pont). Q
<O
Hyperkalaemia: a renin—angiotenzilb oszteron rendszert befolyasold mas gyogyszerekhez hasonloan
az Irbesartan BMS-kezelés hatasdrans el6fordulhat hyperkalaemia, foleg vesekarosodasban,
diabéteszes vesekarosodas es én Yennallo proteinuria soran, és/vagy szivelégtelenségben. Javasolt a
szérum kaliumszint szoros n&/ torozasa a veszélyeztetett betegekben (lasd 4.5 pont).

1
Litium: az Irbesartan @% egylittadasa littummal nem javasolt (lasd 4.5 pont).
Aorta és mltréhs(’éllflentyﬁ stenosisa, obstruktiv hypertrophias cardiomyopathia: mint minden mas
értagitoval ‘k olatban, kiilonos 6vatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis stenosisban,
illetve obx hypertrophias cardiomyopathiaban szenvedd betegek kezelése esetében.

Primigmaldosteronismus: primer aldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagéalnak a
renin-‘angiotenzin rendszer gatlasa révén hato vérnyomascsokkentd gyogyszerekre. Ezért Irbesartan
BMS alkalmazasa nem javasolt.

It

Altalanossagok: olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tilnyomorészt a renin-
angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. sulyos pangésos szivelégtelenség vagy
vesekarosodas, beleértve az arteria renalis stenosist), az ezen rendszert befolyasolo angiotenzin
konvertald enzimgatlokkal, illetve angiotenzin-II receptor antagonistakkal vald kezelést akut
hipotenzid, azotemia, oliguria, vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakuldsaval hoztak 0sszefiiggésbe.
Mint barmely mas vérnyomacsokkentd gyogyszer esetében, a vérnyomads tilzott mértékii csokkenése
ischaemias szivbetegségben vagy ischaemias cardiovascularis betegségben szivinfarktus vagy stroke
bekovetkezéséhez vezethet.
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Mint ahogy az angiotenzin konvertald enzimgatloknal is észlelték, az irbezartdn és mas angiotenzin
antagonistak a vérnyomascsokkentés tekintetében kevésbé hatékonyak a fekete borszinii betegekben,
mint a nem feketék esetében, esetleg a fekete borszinti hipertonias populacidban nagyobb szamban
eléfordulod alacsony reninstatusz miatt (lasd 5.1 pont).

Terhesség: Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad
elkezdeni. Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket olyan mas, antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség
alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat
kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az
alternativ kezelést el kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Laktoz: ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktoz intoleranciaban, fpp-
laktaz hianyban vagy gliik6z-galaktéz malabszorpcidban a készitmény nem szedheto. ‘b

Pediatriai betegek: az irbezartant 6 és 16 év kozotti gyermekpopulacioban vizsgaltak, de @enleg
rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a gyermekeken vald alkalmazas kiterjesztg addig, amig
tovabbi adatok nem allnak rendelkezésre (lasd a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokat).

Q}\\

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok b

Diuretikumok és mas vérnyomascsdkkentd gydgyszerek: mas vérnyo okkentc'i gyogyszerek
fokozhatjak az irbezartan hipotenziv hatasat; mindazonaltal Irbesart MS-t biztonsaggal
alkalmaztak mas vérnyomascsokkentdkkel, mint pl.béta-blokkolpkdal, tartds hatasu kalciumcsatorna-
blokkolokkal és tiazid diuretikumokkal valéo kombinaciokban rbesartan BMS-terapia
megkezdésekor a diuretikumok nagy adagjaval végzett 616649 kezelés volumendepléciot okozhat és
hipotenzio veszélyét idézheti el6 (lasd 4.4 pont). Q

Kaliumpétlok és kaliummegtakaritd diuretikumok;@enin-angiotenzin rendszert befolyasolé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalat alapjan a kalj egtakarito diuretikumok, a kaliumpotlok, a
kaliumtartalmu s6potlok vagy egyéb, a szérumkaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin)
egyiittes alkalmazasa a szérum kahumszm{%elkedeset idézheti eld, ezért egyiittadasuk nem ajanlott
(lasd 4.4 pont). 5\

Litium: a litium és az ACE- gatlo yuttes alkalmazasakor a szérum lititumkoncentracio és toxicitas
reverzibilis novekedésérol SZ%h ak be. Ezideig nagyon ritkan hasonlé hatast irtak le irbezartannal.
ot

Ezért ez a kombinacié nem ajatilott (1asd 4.4 pont). Amennyiben mégis sziikséges a kombinacio
alkalmazasa, akkor a szeggﬁmumszmt gondos monitorozasa ajanlott.
Nem-szteroid gvull@scsékkenték: angiotenzin-II receptor antagonistak és nem-szteroid

gyulladascsokk /&/gy(')gyszerek egyidejii alkalmazasakor (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalic‘il:; > 3 g/nap), és nem szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az

antihipert atas csokkenése fordulhat eld.

Mint az% gatlok esetén, az angiotenzin-II receptor antagonistak és a nem-szteroid

gyul sOkkent6 szerek egyidejii alkalmazasakor a vesefunkcio romlasadnak veszélye fokozodhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiilondsen olyan
betegeknél, akiknek eldzetesen vesefunkciojuk csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
kortiltekintést igényel, kiilonosen 1d0s betegeknél. A betegeket megfeleléen hidratalni kell és
megfontolando6 a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdését kovetden, valamint azt
kdvetden szabalyos idokozonként.

Egyéb kdlcsdnhatisok irbezartdnnal: klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a
hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az irbezartan foleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio
altal metabolizalodik. Szignifikans farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsonhatast nem
tapasztaltak az irbezartan és a warfarin - a CYP2C9 altal metabolizal6odo gyogyszer - egyiittes
alkalmazasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat - ilyen a rifampicin - nem vizsgaltak az irbezartan
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farmakokinetikajara vonatkozoan. A digoxin farmakokinetikajat az irbezartan egyiittes adagolasa nem
befolyasolta.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elso trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (1asd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatld expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban n‘er{’\\,
zarhat6 ki. Mivel az angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistik alkalmazasaval jaro kockazgiy

vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adatok, hasonld kockaz ehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-II (ATII)-receptor a istakkal
torténd kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olya S

biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az -receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, azégérnativ kezelést el kell

kezdeni. %)
O

antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazés:i%@a 0z0

Az angiotenzin-II-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik &Yharmadik harmadéban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a a-csontosodas retardacioja) és
ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkg\%ma) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATII-receptor antagonista expozicid a ter}@ g masodik trimeszterétdl kezdve tortént
a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata javasolfxCy

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja angiotenzigdt-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés al | tartani (1asd 4.3 és 4.4 pont).
\O
Szoptatas: Qo)
O

Mivel az Irbesartan BMS szoptatas alats&Qkalmazéséwal kapcsolatban nem all rendelkezésre
informacid, az Irbesartan BMS alk@zésa nem javasolt, és ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket
elényben részesiteni, melyek bi @ agossagi profiljai — a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozdan —
jobban megalapozottak, kiilgndsen 0jsziilottek és korasziilottek szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény ha‘@"ﬁl a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre Q
%)

hatasait nem galtak. A farmakodinamikai tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az irbezartan
ezt a képe t befolyasolja. Jarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén azonban figyelembe kell
venni, a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy faradtsag fordulhat eld.

A készitményn;é’gépj armiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Magas vérnyomasban szenvedd betegek korében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mellékhatasok eléfordulasa nem kiilonbozott az irbezartan- (56,2%) €s a placebo- (56,5%) csoport
kozott. A kezelés barmely klinikai vagy laboratoriumi mellékhatas miatti megszakitasa kevésbé volt
gyakori az irbezartannal (3,3%), mint a placeboval kezelt betegek esetében (4,5%). A mellékhatasok
gyakorisdga nem volt dsszefiiggésben az adaggal (a javasolt dozistartomanyban), a nemmel, az
¢letkorral, a rasszal vagy a kezelés id6tartamaval.

A mikroalbuminurias, normalis vesefunkcioval rendelkez6 diabéteszes hipertonias betegeknél
orthostatikus szédiilést és orthostatikus hipotenziot jelentettek a betegek 0,5%-anal (nem gyakori), de a

placebot meghalad6 mértékben.
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Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl az irbezartannal kezelt, 1965
magas vérnyomassal rendelkezd beteget magaba foglalo placebo-kontrollos vizsgalatokban szamoltak
be. A csillaggal (*) jelzett kifejezések azokra a mellékhatasokra vonatkoznak, amelyeket diabéteszes,
hipertonias, kronikus veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinurias betegek tobb mint 2%-
anal, és a placeboét meghalado gyakorisaggal jelentettek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdgainak megadasa a kovetkezo konvenciot
koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000, < 1/100), ritka
(= 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Laboratdriumi vizsgalatok eredményei:
Nagyon gyakori: Hyperkalaemia* gyakrabban fordult el6 az irbezartannal kezelt diabétesze%(\
betegeknél, mint placebo mellett. A diabéteszes, hipertonias, microalb rias és
normalis vesefunkcioval rendelkez6 betegeknél a hyperkalaemia (> 5
eléfordulasi gyakorisaga 29,4% volt a 300 mg irbezartant szed6 c

22% a placebo-csoportban. A diabéteszes, hipertonias, krénik$

veseelégtelenségben szenvedd és manifeszt proteinuris bg: nél a
hyperkalaemia (= 5,5 mEq/l) 46,3%-ban fordult el6 az ir&@a an-csoportban és

26,3%-ban a placebo-csoportban. (72)

Gyakori: az irbezartannal kezelt betegekben gyakori (1,7%) ma kreatinkinaz értékének
jelentds emelkedése. Ezen esetek koziil egyik qerél%lz‘c klinikai tiinetekkel jaro
vazizom-eseményekkel.

A hipertonias, elérehaladott stadiumu diabgfsszes vesebetegséggel rendelkezo és
irbezartannal kezelt betegek 1,7%-anal c§pkkent hemoglobinszintet™ tapasztaltak,

amely nem volt klinikailag jelentds. Q

&

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek: Q
Nem gyakori: tachycardia O((\

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szédiilés, orthostatil&@zédiilés*

Légzorendszeri, mellkasi és medihz&alis betegsegek és tiinetek:
Nem gyakori: kohogés . {\(Q

Emésztérendszeri beteose@ok és tiinetek:
Gyakori: ha ger/hanyas
Nem gyakori: enés, dyspepsia/gyomorégés

A csont—izo‘m gszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei.
Gyakori: A()\o csont- és izomfajdalmak™

Erbebgs oek és tiinetek:
Gyak})ri: orthostatikus hipotenzid*
Nem gyakori: kipirulas

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk:
Gyakori: faradtsag
Nem gyakori: mellkasi fajdalom

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szexudlis diszfunkcio
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A kovetkezo tovabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba keriilés utin szerzett
tapasztalatok soran: ezek spontin moédon jelentett mellékhatasokbol szarmaznak, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fejfajas

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Tinnitus

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Dysgeusia (izérzés zavara)

XN

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: t§
Vesefunkciok romlasa, beleértve a veseelégtelenséget is a fokozott kockazat betegeknél (%iir

4.4 pont). @g

A bor- és boralatti szévet betegségei és tiinetei.: ®®
Leukocytoclasticus vasculitis \*

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: b
Arthralgia, myalgia, (mely néhany esetben emelkedett plazma kreatini{@az -szinttel tarsult),
izomgoresok .

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek:

Hyperkalaemia O/l,(o

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Tulérzékenységi reakciok, mint példaul angioédé&@érkiﬁtések, urticaria

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek: (§>
Hepatitis, rendellenes majmiikddés \

Pediatriai betegek: 318 hipertonia 16 év kozotti gyermeket és serdiilokorat vizsgaltak egy
randomizalt klinikai Vlzsgalatban$ ovetkez6 mellékhatasok fordultak el6 a haromhetes kettds-vak

fazis soran: fejfajas (7,9%), nzio (2,2%), szédiilés (1,9%), kohogés (0,9%). A 26-hetes vizsgalat
nyilt részében a leggyakori oratoriumi eltérés a kreatinin 6,5%-os emelkedése, valamint az
emelkedett CK-értékek a gyogyszert szedd gyermekek 2%-anak esetében.

4.9 Tl'lladagolz'}i/Q}

Nem tapasgg?toxikus hatast olyan feln6ttekben, akik maximum 900 mg napi adagot szedtek
8 héten at adagolas leggyakrabban varhato tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; ugyanakkor
bradlca?s el6fordulhat a tiladagolas kovetkeztében. Irbesartan BMS tiladagolas kezelésével

kap ?l.a s specialis informécio nem all rendelkezésre. A beteget szorosan monitorozni kell és tiineti,
ill. sztipportiv kezelést kell alkalmazni. A javasolt eljarasok kdz¢ tartozik a hanytatas és/vagy a
gyomormosas. Az aktiv szén hasznos lehet a tuladagolas kezelésében. Az irbezartan hemodializissel
nem tavolithato el.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II antagonistak 6nmagukban

ATC kod: CO9C A04.
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Hatdsmechanizmus: Az irbezartan hatékony, per os aktiv, szelektiv angiotenzin-II receptor (AT, tipus)
antagonista. Varhatdan blokkolja az angiotenzin-II-nek az AT, receptor altal kdzvetitett minden
hatasat, fliggetleniil az angiotenzin-II szintézisének forrasatol vagy utjatol. Az angiotenzin-II (AT))
receptorok szelektiv antagonizmusa kdvetkeztében emelkedik a plazma renin- és angiotenzin-II
szintje, és csokken a plazma aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszintet az irbezartan
egyediil, az ajanlott adagokban nem befolyasolja. Az irbezartdn nem gatolja az ACE (kininaz-1I)
enzimet, amely az angiotenzin-1I-t termeli és a bradikinint inaktiv metabolitokka bontja le. Az
irbezartan aktivitasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

Klinikai hatékonysag:

Hipertonia

Az irbezartan a szivfrekvencia minimalis valtozasa mellett csokkenti a vérnyomast. A vérnyoma,
csokkenése dozisfiiggd napi egyszeri adagolas mellett, egy platoszint kialakulasara iranyulo
tendenciaval 300 mg adagok felett. Napi 150 - 300 mg adagok a vérnyomast allo - és {ild etben
tartosan (azaz a bevétel utan 24 oran at), atlagosan 8-13/5-8 Hgmm-rel (szisztolés/diasztglgs) nagyobb
mértékben csokkentik, mint a placebo.

A vérnyomas maximalis csOkkenése a beadast kdvetd 3 - 6 6rdban alakul ki, €és a y¢riyyomascsokkentd
hatas legalabb 24 6ran at fennmarad. A 24. 6raban a vérnyomascsokkenés az ‘a;\éé\?h adagok melletti
diasztolés és szisztolés cstcshatas 60 - 70%-anak felelt meg. A napi egyszenl @0 mg-os irbezartan
legkisebb és 24 o6ras atlagos hatdsa hasonl6 az ugyanakkora 6sszd6zis napg adagban torténd
bevétele esetén megfigyelt hatashoz.

Az Irbesartan BMS vérnyomascsokkentd hatasa 1 - 2 héten belill j plc@%zik, a maximalis hatas pedig
a kezelés kezdete utan 4 - 6 héttel alakul ki. A vérnyomascsokkenddhatas hosszatava kezelés soran is
megmarad. A kezelés megszakitasa utan a vérnyomas fokozat@isszatér az alapértékre. Rebound
hipertoniat nem figyeltek meg.

Az irbezartan és a tiazid tipust diuretikumok Vémyomélse@ckenté hatasa additiv. Azon betegek
esetében, akiknek a vérnyomasa irbezartannal egyedﬁl@egfeleléen nem szabalyozhatd,
hidroklorotiazid alacsony adagjanak (12,5 mg) az i artan napi adagjahoz tortén6 hozzaadasa
tovabbi 7-10/3-6 Hgmm (szisztolés/diasztolés\ omascsokkenést eredményez a placebohoz
képest.

Az Irbesartan BMS hatékonysagat sem a ¢letkora, sem a neme nem befolyasolja. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyésolé@ogyszerek esetében, a feketeborii hipertonias betegek
kifejezetten kevésbé reagalnak az irhexartdin monoterapidra. Ha irbezartant alacsony dozisa
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5%ms) adnak egyiitt, a vérnyomascsokkentd valasz megkdzeliti a
fehérborii betegek esetén ka t@‘

Nincsen klinikailag szdmot %’ atdsa a szérum hugysavszintre és a hugysav szekréciora.

318 hipertonias vagy clyeztetett (diabéteszes, hipertonia a csaladi anamnézisben) 6 és 16 év
kozotti gyermek € iilokoru betegen 3 hetes periddusban vizsgaltak 0,5 mk/kg (alacsony),

1,5 mg/kg (kdze /1) és 4,5 mg/kg (magas) céldozisokra titralt irbezatran vérnyomascsdkkentd hatasat.
A harmadik h&tyegére a kezdeti értékhez viszonyitott atlagos vérnyomascsokkenés az elsddleges
hatékonys i Itozoban, az iil6 helyzetben mért legalacsonyabb szisztolés vérnyomasértékében
(SeSBP@ﬁ% Hgmm (alacsony dozis esetén), 9,3 Hgmm (kozepes dozis esetén), és 13,2 Hgmm
(ma%d zis) volt. Ezek kozott a dozisok kdzott nem volt szignifikéns eltérés tapasztalhato. Az il
helyzetben mért diasztolés vérnyomas (SeDBP) valtozas korrigalt atlagos legalacsonyabb értékei a
kovetkezok voltak: 3,8 Hgmm (alacsony dozis esetén), 3,2 Hgmm (kdzepes dozis esetén), 5,6 Hgmm
(magas dozis esetén). Az ezt kdvetd két héten keresztiil, miutan a betegek Gjra randomizalasra keriiltek
¢és vagy hatdanyagra vagy plecebora lettek beallitva, a placebot kapo betegek SeSBP és SeDBP értékei
sorrendben 2,4 és 2,0 Hgmm-es emelkedést mutattak, 6sszehasonlitva a minden irbezartan dozist
kapok esetén észlelt ugyanazen paraméterek +0,1 és -0,3 Hgmme-es valtozasaval (1asd a 4.2 pontot).

Hipertonia és 2-es tipusu diabéteszes vesekarosodas:

Az "Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" vizsgalat igazolta, hogy az irbezartan csokkenti a
krénikus veseelégtelenségben szenvedo és proteinurias betegeknél a vesebetegség progresszidjat. Az
IDNT kettésvak, kontrollos, morbiditasi és mortalitasi végpontokat kovetd klinikai vizsgalat volt, ahol
az irbezartant amlodipinnel és placeboval hasonlitottak dssze. 1715 hipertonias, 2-es tipust

63



diabéteszes, > 900 mg/nap proteinurias és 1,0-3,0 mg/dl szérum kreatininnal rendelkez6 betegben
végzett vizsgalatban az Irbesartan BMS hossz(tav( hatasat (atlagosan 2,6 év) vizsgaltak a
vesebetegség progressziojara €s az 0sszmortalitasra. A betegeket 75 mg-tol a 300 mg-os fenntarto
Irbesartan BMS dozisig titraltdk, amlodipint 2,5-10 mg doézistartomanyban kaptak, mig a placeboét a
toleralhatésagnak megfelelden szedték. A betegek minden csoportban rendszerint 2-4 egyéb
vérnyomascsokkentd gyogyszert is kaptak (azaz diuretikumot, béta-blokkolot és alfa-blokkolot) a

< 135/85 Hgmm célvérnyomas elérése érdekében, vagy > 160 Hgmm kiindulasi szisztolés érték esetén
10 Hgmm-es csokkenés elérésére. A placebo csoportban a betegek 60%-a, az irbezartan csoportban
76%-a, az amlodipin csoportban pedig 78%-a érte el a célvérnyomast. Az irbezartan szignifikansan
csokkentette a relativ kockazatot az elsddleges kombinalt végpont, azaz a szérum kreatinin
megduplazddasa, a vesebetegség végstadiuma (ESRD), vagy az 6sszmortalitds vonatkozasaban. Az
els6dleges renalis végpontot az irbezartan csoportban a kezelt betegek hozzavetdlegesen 33%-a érte el,
szemben a placebo csoport 39%-aval, ill. az amlodipin csoport 41%-aval [20% relativ X
kockézatcsokkenés a placebohoz (p = 0,024) és 23% relativ kockazatcsokkenés az amlodipinl%\

(p = 0,006) képest]. Mikor az elsddleges végpont komponenseit kiilon elemezték, az 6ssz itast
illetden nem észleltek hatast, de pozitiv trend volt észlelheté az ESRD csokkenését illetc’i% s
szignifikéans kisebb volt a szérum kreatininszint megduplazodasanak gyakorisaga is. 6\

A kezelés hatékonysaganak értékelése soran a nem, a faj, az életkor, a diabétes@néllésénak
id6tartama, a kiindulési vérnyomas, a szérumkreatinin és az albumin iiriilési zerinti alcsoportok
eredményeit elemezték. A nék és fekete borii betegek alcsoportjaban, am a vizsgalati
betegpopulacio 32%-at ill. 26%-at képviselték, a renalis hatékonysag @}/olt bizonyitott, bar a
konfidencia intervallum azt nem zarta ki. A fatalis és nem fatalis cardipvascularis eseményeket, mint
masodlagos végpontokat illetden a teljes populaciot figyelembe nem volt kiilénbség a harom
csoport kdzott, bar a nem fatalis MI incidenciaja a nok korébe ekedett, és a nem fatalis MI
incidencidja a férfiak korében csokkent az irbezartan csopg a placebohoz viszonyitva. A nem
fatalis MI és stroke incidenciajanak ndvekedése volt és t0 nokben az irbezartan csoportban, az
amlodipin csoporthoz viszonyitva, mig a szivelégtelenvfg miatti hospitalizaci6 a teljes populéacio
vonatkozasaban csokkent. Mindazonaltal nincs m elé magyarazat a n6k korében észlelt eredményt

llet6en. \O

Az "Effects of Irbesartan on Microalbumi (bin Hypertensive Patients With type 2 Diabetes Mellitus
(IRMA 2)" vizsgalat kimutatta, hogy 3@% irbezartan késlelteti a manifeszt proteinuria progresszojat
microalbuminurés betegekben. Az IRMA 2 placebo-kontrollos, kettdsvak, morbiditasi végpontot
vizsgald tanulmény volt, melyet -es tipust diabéteszes, microalbuminurias (30-300 mg/nap),
normal vesefunkcioju (szér;lé§‘a tininszint < 1,5 mg/dl férfiban és < 1,1 mg/dl nékben) beteg

részvételével végeztek. A vj lat az Irbesartan BMS hosszu tava (2 év) hatasat vizsgalta a klinikai
(manifeszt) proteinuria kifakulasara (vizelet albumin exkrécios rata (UAER) > 300 mg/nap és az
UAER alapértékhez \%%itott legalabb 30%-os novekedése). Az elére meghatarozott célvérnyomas
< 135/85 Hgmm \&@ betegek, amennyiben sziikséges volt, mas vérnyomascsokkent6t is kaptak
(kivéve ACE—ga’tg 7 angiotenzin-1I receptor blokkol6t és dihidropiridin tipusu kalciumcsatorna-
blokkolot) a ernyomas elérése érdekében. Mig az 6sszes csoportban hasonld vérnyomasérték volt
elérheto, ‘@ g irbezartan csoportban kevesebb beteg érte el a manifeszt proteinuria végpontot
(5,2%),% t a placebot (14,9%), ill. a 150 mg irbezartant szedd csoportban (9,7%). Ez 70%-os relativ
kock?at sokkenést (RRR) jelentett a magasabb irbezartan adag javara a placebohoz képest

(p = 0,0004). A kezelés els6 harom honapjaban ezt nem kisérte a glomerulus filtracios rata javulasa. A
klinikai proteinuria progressziojanak lassuldsa viszont mar az els6 harom honap soran jelentkezett, és
a teljes 2 éves periodus alatt folytatddott. A normoalbuminurids allapot helyreallasa (< 30 mg/nap)
nagyobb aranyban fordult el6 a 300 mg irbezartannal kezelt csoportban (34%), mint a placebo
csoportban (21%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Per os adagolas utan az irbezartan jol felszivodik: abszolut biohasznosulésa a vizsgalatok szerint kb.
60 - 80%. Egyidejt taplalékfelvétel nem befolyasolja az irbezartdn biohasznosulasat.

Plazmafehérjéhez kotddése kb. 96%-o0s, a vér alakos elemeihez elhanyagolhaté mértékben kotddik.
Eloszlasi térfogata 53 - 93 liter. '*C izotoppal jelzett irbezartan oralis vagy intravénas adagolasat
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kovetden a plazma keringd radioaktivitasanak 80 - 85%-a tulajdonithatd valtozatlan irbezartannak.

Irbezartant a maj metabolizalja glukuronid konjugacioé és oxidacio révén. A f6 keringé metabolit az
irbezartan glukuronid (kb. 6%). In vitro vizsgalatok szerint irbezartant elsdsorban a citokrom P450

CYP2C9 enzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatdsa elhanyagolhato.

Az irbezartan a 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban linearis dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az aranyosnal kisebb novekedést figyeltek meg 600 mg (a maximalis javasolt adag kétszerese) feletti
adag oralis bevétele utan; aminek mechanizmusa nem ismert. A plazmakoncentracio csticsértékét
oralis beadas utan 1,5 - 2 draval éri el. A teljes test- és vese clearance értéke 157 - 176 ml/perc, ill.

3 - 3,5 ml/perc. Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11 - 15 6ra. Dinamikus egyensulyi
plazmakoncentracio 3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri
adagolas utan az irbezartan limitalt kumulacidja (< 20%) figyelhetd meg a plazmaban. Egy
vizsgalatban kissé¢ magasabb irbezartin plazmakoncentraciokat mértek hipertonias nébetegekberts
Azonban az irbezartan felezési idejében és akkumulacigjaban nem volt kiilonbség. D6zismo sra a
nébetegekben nem volt sziikség. Irbezartdn AUC és C,ux értékei magasabbak voltak idGse

(= 65 év), mint fiatal egyénekben (18 - 40 év). Azonban a termindlis felezési id6 Jelentos% em
valtozott. Dozismodositasra idds betegek esetében nem volt sziikség.

Az irbezartan és metabolitjai részben az epével, részben a vesén at Valasztodn @ *C izotoppal
jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasa utan a radioaktivitas kb. 20%@nyerhetd vissza a
vizeletbol és a tobbi a székletbdl. A dozis kevesebb mint 2%-a iiriil a vize n Valtozatlan irbezartan

formajaban.
)

Az irbezartan farmakokinetikajat 23 hipertonias gyereken vizsga
(2 mg/kg) beadasa utan, naponta maximum 150 mg-ot adva, 4{feten keresztiil. A 23 gyermek koziil 21
gyermeknél lehetett a farmakokinetikat a felnéttekével 6ss§ onlitani (12 gyermek 12 év feletti, 9

napi egyszeri és tobbszori adag

gyermek 6 és 12 év kozotti). Az eredmények azt mutattaloogy a Cpax, AUC és clearance-értékek
6sszevethet6k azokkal a felnc’Stt betegekben megﬁgye atokkal, akik naponta 150 mg irbezartant
10j4 b) figyelték meg a plazmaban a napi egyszeri
dozis 1smetelt beadasa esetén. \O
Vesekarosodas: vesekarosodott vagy hem & izis kezelésben részesiilo betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméterei nem Valt@l szignifikansan. Az irbezartan hemodializissel nem

tavolithato el.
Q)

Majkarosodas.: enyhe vagy @kelt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan
farmakokinetikai paraméte ngem valtoznak szignifikansan.

Sulyos majkarosodasba@ végeztek vizsgalatokat.

53 A preklini@ztonségosségi vizsgalatok eredményei

o ak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt toxikus hatdsat nem mutattak
1 biztonsagossagi vizsgalatokban irbezartan nagy adagjai (> 250 mg/ttkg/nap

n és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosvértest paraméterek (eritrocitak,

in, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az
irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ elvaltozasait idézte eld (interstitialis
nephritis, tubularis distensio, bazofil tubulusok, a plazma karbamid- és kreatinin-koncentracio
emelkedése), amelyeket a gyogyszer vérnyomascsokkentd hatasa kdvetkeztében lecsokkent
veseperfuzionak tulajdonitanak. Ezen feliil az irbezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat/
hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap, makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban).
Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitottak. Az irbezartan
emberekben alkalmazott terapias adagjai szempontjabdl ugy tinik, a vese juxtaglomerularis sejtek
hyperplasidjanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Mutagenitasra, klasztogenitasra vagy karcinogenitasra utald bizonyitékok nem voltak észlelhetok.
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Allatokban végzett vizsgalatok soran az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatésokat
okozott (fokozott vesemedence cavitatio, uretertagulat vagy subcutan oedema), amelyek a sziiletés
utan megsziintek. Nyulak esetében szignifikans toxicitast, egyebek kdzott mortalitast okozo dozisok
mellett abortust és korai felszivodast tapasztaltak. Teratogén hatast sem patkanyban, sem nytlban nem
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:

Laktéz-monohidrat xo
Mikrokristalyos celluloz “Q(\
Kroszkarmelloz-natrium S
Hipromelldz g
Szilicium-dioxid ((\‘?J
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat: 6@
Laktoz-monohidrat

Hipromelloz (\()@
Titan-dioxid (E171) )
Makrogol 3000 A\
Karnauba palmaviasz 4

6.2 Inkompatibilitasok Q)
Nem értelmezhetd. ((‘\Q
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam O
3 év. s\OK
6.4 Kiilonleges tarolasi elﬁiré‘@?

Legfeljebb 30°C-on tarola &\'

)
6.5 Csomagolas ti{(g és kiszerelése

%)
14 db ﬁlmtablet@;}dltkartonban: 1 db, 14 db filmtablettat tartalmazo, PVC/PVDC/Aluminium
buborékfélia@
1

28 db filmtgbletta faltkartonban: 2 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/P‘@%/AIuminium buboréekfolia.

56d tabletta faltkartonban: 4 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazé
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

84 db filmtabletta faltkartonban: 6 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

98 db filmtabletta faltkartonban: 7 db, egyenként 14 db filmtablettat tartalmazo
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

56 x 1 filmtabletta faltkartonban: 7 db, egyenként 8 x 1 filmtablettat tartalmazo, adagonként perforalt,
PVC/PVDC/Aluminium buborékfolia.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

N
N Q
,\/0

3
EU/1/06/375/028-033 @Q

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

%]
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KlADASA%@
MEGUJITASANAK DATUMA %)

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 j ar;ué@.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: (b\'\

N\
,1/’0

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMAs(\O

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai G szeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
http://www.emea.europa.eu/ talalhato. e)
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IL MELLEKLET A\

X0

A. A GYARTASI TETELEK VEGFEL ADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGO JA(D)

B. A FORGALOMBA HOZAT@@ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK \O
&
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex
Franciaorszag

Sanofi-Synthelabo Limited

Edgefield Avenue, X

Fawdon "0,(\

Newcastle Upon Tyne, S

Tyne & Wear NE3 3TT q
<

Egyesiilt Kirdlysag 6\

Sanofi Winthrop Industrie , \*Q)
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166 b@
F-37071 Tours Cedex 2

Q
Franciaorszag QQ

Chinoin Private Co. Ltd. (b\'\
Lévai u.5.

2112 Veresegyhaz /l,(o
Magyarorszag s(\o

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért fe f\@gyarto nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

< ,
B. A FORGALOMBA HOZA&&};I ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK
[}

. A FORGALOMBA E TALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZAS@&

Orvosi rendelven;ﬁ/@&kotot‘t gyogyszer.

. FELTERELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BI SAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nen‘?@ﬁ%nezheté.

. EGYEB FELTETELEK

Az Irbesartan BMS-re vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentést (PSUR) a KARVEA
gyogyszerkészitményével egyidoben kell beadni, mig mas hatarozat kiadasra nem keriil.

Farmakovigilancia-rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalmazast megel6z6en és a forgalmazas soran
biztositja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem 1.8.1 moduljaban bemutatott 3.0 verzionak
megfeleld farmakovigilancia-rendszer meglétét és mikodét.
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A. CIMKESZOVEG 2\
X0

>
v
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 75 mg tabletta
irbezartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO

75 mg irbezartan tablettanként. g%
Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: laktdoz-monohidratot is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A

14 tabletta 0/1/(0
28 tabletta O
56 tabletta Qo)

56 x 1 tabletta (6\0
98 tabletta \O
Q(b

5. AZ ALKALMAZASSAL OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) LA
N

Szajon at torténd alkalmazés{@%néla‘[ elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
&V
NS

6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEK] ELZARVA KELL TARTANI

A gyégysz%@rmekektél elzarva tartando!

o9

| 7. YTOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBGL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

EU/1/06/375/001 - 14 tabletta 'S
EU/1/06/375/002 - 28 tabletta Q
EU/1/06/375/003 - 56 tabletta AN
EU/1/06/375/004 - 56 x 1 tabletta
EU/1/06/375/005 - 98 tabletta ()@
N\

13. A GYARTASI TETEL SZAMA X0

Gy.sz.: Q
A

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BES{@LASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL R
O

Orvosi rendelvényhez kotott gy(’)gyszer‘.\o

'Q)(\

-~

| 15.  AZ ALKALMAZASRAVONATKOZO UTASITASOK

1
o2

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

,\/v
Irbesartan B]@% mg
O

N
i
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 75 mg tabletta
irbezartan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG “0‘(\

3.  LEJARATIIDO Q7

: \Z
Felh: N

4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\

Gy.sz.: (b\'\

5. EGYEBINFORMACIOK AN

‘Q(O
14 - 28 - 56 - 98 tabletta: ((\
H \O

K >
SZe Q
CS

1S)ZO ‘ (\*
v &

56 x 1 tabletta:
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 150 mg tabletta
irbezartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO

150 mg irbezartan tablettanként. g%
Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: laktdoz-monohidratot is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A

14 tabletta 0/1/(0
28 tabletta O
56 tabletta Qo)

56 x 1 tabletta (6\0
98 tabletta \O
Q(b

5. AZ ALKALMAZASSAL OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) LA
N

Szajon at torténd alkalmazés{@%néla‘[ elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
&V
NS

6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEK] ELZARVA KELL TARTANI

A gyégysz%@rmekektél elzarva tartando!

o9

| 7. YTOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBGL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

EU/1/06/375/006 - 14 tabletta 'S
EU/1/06/375/007 - 28 tabletta Q
EU/1/06/375/008 - 56 tabletta AN
EU/1/06/375/009 - 56 x 1 tabletta
EU/1/06/375/010 - 98 tabletta ()@
N\

13. A GYARTASI TETEL SZAMA X0

Gy.sz.: Q
A

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BES{@LASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL R
O

Orvosi rendelvényhez kotott gy(’)gyszer‘.\o

'Q)(\

-~

| 15.  AZ ALKALMAZASRAVONATKOZO UTASITASOK

1
o2

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

,\/v
Irbesartan B]@%O mg
O

N
i
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 150 mg tabletta
irbezartan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG “0‘(\

3.  LEJARATIIDO Q7

: \Z
Felh: N

4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\

Gy.sz.: (b\'\

5. EGYEBINFORMACIOK AN

‘Q(O
14 - 28 - 56 - 98 tabletta: ((\
H \O

K >
SZe Q
CS

1S)ZO ‘ (\*
v &

56 x 1 tabletta:

7




A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 300 mg tabletta
irbezartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO

300 mg irbezartan tablettanként. g%
Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: laktdoz-monohidratot is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A

14 tabletta 0/1/(0
28 tabletta O
56 tabletta Qo)

56 x 1 tabletta (6\0
98 tabletta \O
Q(b

5. AZ ALKALMAZASSAL OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) LA
N

Szajon at torténd alkalmazés{@%néla‘[ elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
&V
NS

6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEK] ELZARVA KELL TARTANI

A gyégysz%@rmekektél elzarva tartando!

o9

| 7. YTOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBGL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R

EU/1/06/375/011 - 14 tabletta 'S
EU/1/06/375/012 - 28 tabletta Q
EU/1/06/375/013 - 56 tabletta AN
EU/1/06/375/014 - 56 x 1 tabletta
EU/1/06/375/015 - 98 tabletta ()@
N\

13. A GYARTASI TETEL SZAMA X

Gy.sz.: Q
A

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BES{@LASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL R
O

Orvosi rendelvényhez kotott gy(’)gyszer‘.\o

:Q)(\

| 15.  AZ ALKALMAZASRAVONATKOZO UTASITASOK

1
o2

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

,\/U
Irbesartan B]&@O mg
A'O

i
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 300 mg tabletta
irbezartan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG “0‘(\

3.  LEJARATIIDO Q7

: \Z
Felh: N

4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\

Gy.sz.: (b\'\

5. EGYEBINFORMACIOK AN

‘Q(O
14 - 28 - 56 - 98 tabletta: ((\
H \O

K >
SZe Q
CS

1S)ZO ‘ (\*
v &

56 x 1 tabletta:
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 75 mg filmtabletta

irbezartan
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO
)
75 mg irbezartan tablettanként. gé‘/
&
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 4
o\ )
Segédanyagok: laktdoz-monohidratot is tartalmaz, @b
Q)Qq
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
[ %4
14 tabletta 0/1/(0
28 tabletta O
56 tabletta Qo)
56 x 1 tabletta (6\0
84 tabletta \O
98 tabletta q(b
0
5.  AZ ALKALMAZASSAL @CSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) R%)
RS
Szajon at torténd alkalma%zgﬁ,}{asznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
1
o
<

6. KULON EP&K;ELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

' D)

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

?\

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag o (’\\'
,\/Q
7 r ’\
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 2
Q\
EU/1/06/375/016 - 14 tabletta \\Q)
EU/1/06/375/017 - 28 tabletta Q}
EU/1/06/375/018 - 56 tabletta QG
EU/1/06/375/019 - 56 x 1 tabletta )
EU/1/06/375/020 - 84 tabletta Q)Q
EU/1/06/375/021 - 98 tabletta Q
X0
720
13. A GYARTASI TETEL SZAMA O
N\
Gy.sz.: ((‘\Q(b
\O
14. A GYOGYSZER ALTALANOS Q%OROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL «O

Orvosi rendelvényhez kotott gy((’)é@%p

AN

| 15. AZ ALKALMAZA8RA VONATKOZO UTASITASOK

N

| 16. BRAILQ@(RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

O’
Irbesartg@/lS 75 mg

?\
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 75 mg tabletta
irbezartan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG “0(’\\
(\é\/
3. LEJARATIIDO 2~
\\
Felh: ‘\*Q
66
]
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
* ®\
Gy.sz.: \(b\'\
>
> o O
5. EGYEBINFORMACIOK AN
‘0(0
14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabletta: ((\
SZe \
<O
CS
P . (\*
SZo ((\Q)
\Y
A
56 x 1 tabletta: '@g
NS
<
A%
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 150 mg filmtabletta

irbezartan
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO
)
150 mg irbezartan tablettanként. gé‘/
&
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 4
o\ )
Segédanyagok: laktdoz-monohidratot is tartalmaz, @b
Q)Qq
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
[ %4
14 tabletta 0/1/(0
28 tabletta O
56 tabletta Qo)
56 x 1 tabletta (6\0
84 tabletta \O
98 tabletta q(b
0
5.  AZ ALKALMAZASSAL @CSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) R%)
RS
Szajon at torténd alkalma%zgﬁ,}{asznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
1
o
<

6. KULON EP&K;ELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

' D)

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

?\

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag o (’\\'
,\/Q
7 r ’\
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 2
Q\
EU/1/06/375/022 - 14 tabletta \\Q)
EU/1/06/375/023 - 28 tabletta Q}
EU/1/06/375/024 - 56 tabletta QG
EU/1/06/375/025 - 56 x 1 tabletta &)
EU/1/06/375/026 - 84 tabletta Q)Q
EU/1/06/375/027 - 98 tabletta Q
X0
720
13. A GYARTASI TETEL SZAMA O
N\
Gy.sz.: ((‘\Q(b
\O
14. A GYOGYSZER ALTALANOS Q%OROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL «O

Orvosi rendelvényhez kotott gy((’)é@%p

AN

| 15. AZ ALKALMAZA8RA VONATKOZO UTASITASOK

N

| 16. BRAILQ@(RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

O’
Irbesartgﬁ/ls 150 mg

?\
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 150 mg tabletta
irbezartan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG “0(’\\
(\é\/
3. LEJARATIIDO 2~
\\
Felh: ‘\*Q
66
]
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
* ®\
Gy.sz.: \(b\'\
>
> o O
5. EGYEBINFORMACIOK AN
‘0(0
14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabletta: ((\
SZe \
<O
CS
P . (\*
SZo ((\Q)
\Y
A
56 x 1 tabletta: '@g
NS
<
A%
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 300 mg filmtabletta

irbezartan
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RO
)
300 mg irbezartan tablettanként. gé‘/
&
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 4
o\ )
Segédanyagok: laktdoz-monohidratot is tartalmaz, @b
Q)Qq
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
[ %4
14 tabletta 0/1/(0
28 tabletta O
56 tabletta Qo)
56 x 1 tabletta (6\0
84 tabletta \O
98 tabletta q(b
0
5.  AZ ALKALMAZASSAL @CSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) R%)
RS
Szajon at torténd alkalma%zgﬁ,}{asznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
1
o
<

6. KULON EP&K;ELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

' D)

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

?\

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag o (’\\'
,\/Q
7 r ’\
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 2
Q\
EU/1/06/375/028 - 14 tabletta \\Q)
EU/1/06/375/029 - 28 tabletta Q}
EU/1/06/375/030 - 56 tabletta QG
EU/1/06/375/031 - 56 x 1 tabletta )
EU/1/06/375/032 - 84 tabletta Q)Q
EU/1/06/375/033 - 98 tabletta Q
X0
720
13. A GYARTASI TETEL SZAMA O
N\
Gy.sz.: ((‘\Q(b
\O
14. A GYOGYSZER ALTALANOS Q%OROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL «O

Orvosi rendelvényhez kotott gy((’)é@%p

AN

| 15. AZ ALKALMAZA8RA VONATKOZO UTASITASOK

N

| 16. BRAILQ@(RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

O’
Irbesartgﬁ/ls 300 mg

?\
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan BMS 300 mg tabletta
irbezartan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG “0(’\\
(\é\/
3. LEJARATIIDO 2~
\\
Felh: ‘\*Q
66
]
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R\
* ®\
Gy.sz.: \(b\'\
>
> o O
5. EGYEBINFORMACIOK AN
‘0(0
14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabletta: ((\
SZe \
<O
CS
P . (\*
SZo ((\Q)
\Y
A
56 x 1 tabletta: '@g
NS
<
A%
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Irbesartan BMS 75 mg tabletta
irbezartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

= Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.
. Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a keszitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.
. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
N
A betegtajékoztato tartalma: O
1. Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan BMS és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivaldk az Irbesartan BMS szedése el6tt q
3. Hogyan kell szedni az Irbesartan BMS-t? @Q
4, Lehetséges mellékhatasok e
5. Hogyan kell az Irbesartan BMS-t tarolni? . \*
6. Tovabbi informacidok GQ)
%)
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IRBESARTAN mv@% S MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? AN
X0
Az Irbesartan BMS az angiotenzin-II receptor antagonista Q&ortj aba tartozik. Az angiotenzin-II egy
szervezetben termel6dd anyag, amely a vérerek receptorailtez vald kotédése révén, az erek sziikiiletét

valtja ki. Ennek kovetkeztében a vérnyomas emelkedikyAz Irbesartan BMS megakadalyozza az
angiotenzin-II kotddését e receptorokhoz, igy a V@( ellazulnak és csokken a vérnyomas. Az
Irbesartan BMS lassitja a magasvérnyomasos é% -es tipusu cukorbetegek vesemiikddésének
romlasat. (&

Az Irbesartan BMS-t a kovetkezdkre h@lj ak:
. a magas vérnyomas (esszencigdls hipertonia) kezelésére
. A vese védelmére azon magas vernyomasos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd személyek
esetében, akiknél a Ves@(cié karosodasat laboratoriumi vizsgalatok igazoltak.
D)
02
1

2. TUDNIVAL(’%@Z IRBESARTAN BMS SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Ir rtan BMS-t:

. ha allexgias (talérzékeny) az irbezartanra vagy az Irbesartan BMS egyéb 0sszetevojére,

= ha tj a terhesség harmadik honapjan. (A terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni
aﬁsrartan BMS-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt).

Az IX;sanan BMS gyermekeknek és serdiil6 koruaknak nem adhat6 (18 év alatt).

Az Irbesartan BMS fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:
Kozblje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyik érvényes Onre:
= ha Onnek stilyos hany4sa vagy hasmenése van,

. ha On vesebeteg,

. ha On szivbeteg,

] ha On az Irbesartan BMS-t diabéteszes vesebetegségre kapja,- ez esetben orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végeztethet, féleg a vér kaliumszint mérését, karosodott vesemiikodés esetén.
. ha miitétje lesz(sebészeti) vagy altatasos beavatkozasok elott all.

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Irbesartan BMS
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni, ha tul van a terhesség
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harmadik honapjan, mert stilyosan karosithatja a magzatot, ha ebben az id6szakban alkalmazzak (lasd
a ,,Terhesség” cimii részt).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Irbesartan BMS éltalaban nem 1ép kolcsonhatasba mas gydgyszerekkel.
Vérének laboratériumi ellenérzése valhat sziiségessé, ha On a kovetkezok koziil valamelyiket

szedi:
. kaliumpotlok

= kaliumot tartalmazé s6potlok X
. kaliummegtakarité gyogyszerek (pl. egyes vizelethajtokat) “0(\
. litiumot tartalmazé gyogyszerek %’\/

Amennyiben bizonyos fajdalomcsillapitokat, igynevezett nem-szteroid gyulladéscs(%&toket szed,
az irbezartdn hatdsa csokkenhet.

\\Q)
Az Irbesartan BMS egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal SQ}
Az Irbesartan BMS bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil is. (72)
O
. 9

Terhesség és szoptatas

Terhesség AN
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, v eherbe eshet. Kezeldorvosa minden
bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbe n BMS szedését a teherbe esés elott,

vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan BM ett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani Onnek. Az Irbesartan BMS alkalmazasa nem¢@janlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos
szedni a terhesség harmadik honapjan til, mivel sulposan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség

harmadik honapja utan szedik. (&O
Szoptatas KQ)
Koz6lje kezeldorvosaval, ha szoptat Vagg)lamarosan szoptatni fog. Az Irbesartan BMS alkalmazasa
nem ajanlott szoptatd anydknak, és kekeldorvosa egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan,
kiilonosen akkor, ha gyermeke j§zMott vagy korasziilottként sziiletett.

jarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
vezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgalt] em valdszinii, hogy az Irbesartan BMS befolyasolja a gépjarmiivezetéssel és
a gépek lizemelteté | kapcsolatos képességeket. Mindazonaltal a magas vérnyomas kezelése soran
néha szédiilés v yengeség fordulhat eld. Amennyiben Onnél jelentkeztek a fenti tiinetek, beszéljen
orvosaval, ‘m t gépjarmiivet vezetne vagy gépeket lizemeltetne.

A készitmény hatasai a gé
A készitménynek a gépjd

Fontos @rméciék az Irbesartan BMS egyes Osszetevéirol
Az Itpesartan BMS laktozt tartalmaz. Ha orvosa ugy tajékoztatta, hogy On néhany cukorra (pl.
laktozra) érzékeny, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mieldtt ezt a készitményt elkezdené szedni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IRBESARTAN BMS-T?

Az Irbesartan BMS-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Az Irbesartan BMS szajon at alkalmazandé. A tablettakat megfelel6 mennyiségti folyadékkal (pl.
egy pohar viz) kell lenyelni. Az Irbesartan BMS bevehet6 étkezéskor vagy attol fliggetleniil is.
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Lehet6leg minden nap, megkozelitdleg azonos idépontban kell bevenni a napi adagot. Fontos, hogy az
Irbesartan BMS szedését addig kell folytatni, mig azt orvosa masképpen nem rendeli.

. Magasvérnyomas-betegségben szenvedé betegek
A készitmény szokasos adagja naponta egyszer 150 mg (két tabletta naponta). Az adag késébb a
vérnyomas alakulasatol fliggden, naponta egyszer 300 mg-ra (négy tabletta naponta) emelhetd.

. Magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek
A magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél ajanlott
fenntart6 adag naponta egyszer 300 mg (négy tabletta naponta).

Az orvos elbirhat alacsonyabb kezdéadagot, foként miivesekezelésben részesiilok vagy 75 éven
feliiliek esetében. X

¢ Q
A maximalis vérnyomascsokkentd hatés a kezelés megkezdésétdl szamitott 4-6 héten belﬁ%b?ul ki.

o)

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan BMS-t vett be: 6\
Ha véletleniil tobb tablettat vett be azonnal forduljon orvoshoz. e
Gyermekek nem szedhetik az Irbesartan BMS-t ®
Az Irbesartan BMS nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. Amennyiben &ﬂek nyelt le néhany
tablettat, azonnal forduljon orvoshoz. ‘Q

%)

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan BMS-t: A\
Amennyiben a napi adag bevétele véletleniil kimaradt, a kéve[,%%t a szokasos id6ben kell bevenni.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara. O’\,

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkal@zasa’tval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet. ((\
O

N
4. LEHETSEGES MELLEKHATA &
O

Mint minden gyogyszer, igy az Irbegattan BMS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezen @khatésok koziil néhany sulyos lehet, és orvosi ellatast

igényelhet. (Q
N

reknél, ritkan allergias borreakciokrol (borkiiitések, csalankilitések),
tovabba az arcon, az on és/vagy a nyelven kialakulé duzzanatokrol is érkeztek jelentések
irbezartant szedd baggekrél. Ha Onnél is jelentkeznek a fenti tiinetek, vagy ugy érzi, hogy nehezen
1élegzik, hagyj&@ba az Irbesartan BMS szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Akarcsak a hasonld gy¢

Az alabb @lt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga a kdvetkez6 megallapodas szerint lett
megadv,

Nag %rakori: 10 betegbdl legalabb 1 vagy tobb tapasztalta

Gyakori: 100 betegbdl legalabb egy, de 10 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta.

Nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb egy, de 100 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Az Irbesartan BMS-lel kezelt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi

mellékhatasokrol szamoltak be:

. Nagyon gyakori: ha On magasvérnyomas-betegségben és vesebetegséggel tarsuld, 2-es tipust
cukorbetegségben szenved, a vérvizsgalat emelkedett kaliumszinetet mutathat

. Gyakori: szédiilés, émelygés/hanyas és faradtsag és a vérvizsgalat egy olyan enzim emelkedett
szintjét mutathatja, melylel az izmok és a sziv funkcidjat mérik (kreatinin kinaz enzim).
Magas vérnyomasos és vesebetegségben szenvedd, 2-es tipusu cukorbetegeknél fekvo vagy il
helyzetbdl torténd helyzetvaltoztatas esetén szédiilést, fekvod vagy il6 helyzetbdl torténd

93



helyzetvaltoztatas esetén alacsony vérnyomast és iziileti- vagy izomféjdalmat és egy a
vorosvértestben 1évo protein (haemoglobin) csdokkenését is jelentették.

. Nem gyakori: szapora szivverés, kipirulas, kohogés, hasmenés, emésztési zavar/gyomorégeés,
szexualis zavarok (a szexualis teljesitOképességgel kapcsolatos problémak), valamint mellkasi
fajdalom.

Az Irbesartan BMS forgalomba kertilése 6ta egyéb mellékhatasok el6fordulasarol szamoltak be, de
ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. Ezek a kovetkezok: fejfajas, az izérzés
zavara, filcsengés, izomgorcsok, izom- és iziileti fajdalom, normalistdl eltéréd méjfunkciok, emelkedett
kaliumszint, karosodott vesefunkcio és a kis vérerek gyulladasa, mely foleg a bort érinti (fehérvérse;jt
pusztulast okozd érgyulladas néven ismert betegség).

N
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatéso@dvﬁl
egyéb tlnetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

©
oS
5.  HOGYAN KELL AZ IRBESARTAN BMS-T TAROLNI? Q)((\
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! 6Q§
%)
A buborékfolian és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne sz€® az Irbesartan BMS-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. . @
>
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. (5\

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héz%@si hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kerdezze meg gyogyszereszeét, hogy sziiksegtelenn¢ vt gyogyszereit mikent semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét. ((\

>
6. TOVABBI INFORMACIOK O\Q)

Mit tartalmaz az Irbesartan BMS

= A készitmény hatéanyaga ezartan. Az Irbesartan BMS 75 mg tabletta 75 mg irbezartant
tartalmaz. .

= Egyéb 0sszetevok rgf:ékristélyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium, laktéz-monohidrat,
magnézium—sztea%f 1drofil kolloid szilicium-dioxid, lebontott kukoricakeményito és
poloxamer 188N

Milyen a készi éﬁy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
S 75 mg tabletta fehér, csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik oldaldn
nyomassal, masik oldalan 2771 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta.

Az Ifpesartan BMS 75 mg tabletta 14, 28, 56 vagy 98 tablettat tartalmazd buborékfolia csomagolasban
van forgalomban. Az 56 x 1 tablettat tartalmazd, adagonként perforalt buborékfolia csomagolas
kérhazak szamara is hozzaférheto.

Nem mindegyik kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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Gyarto

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franciaorszag

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Egyesiilt Kiralysag

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Buarapus
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +420 221016 111
Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA

Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: + 372 640 1301

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

A%

France (4
BRISTOL-MYERS @‘BB SARL
Tél: + 33 (0)81 500

)

A\
O@olska

15\\6

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta X,
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. “Q(\
Tel: +39 06 50 39 61 A\

o
Nederland ((\@
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222 *Q

2

)

O

Norge (%2)
BRISTOL-MYERS S B NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55\5&

AN
Osterreic \(0'
BRISTO ERS SQUIBB GESMBH
Tel:stg 160 14 30

&

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Irelan@
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762 X
“OQ
&V

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma @@Q

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség (EME:A&@metes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. 66
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Irbesartan BMS 150 mg tabletta
irbezartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.
= Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitmenyt mésnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.
. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
N
A betegtajékoztato tartalma: O
1. Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan BMS és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivaldk az Irbesartan BMS szedése el6tt q
3. Hogyan kell szedni az Irbesartan BMS-t? @Q
4, Lehetséges mellékhatasok e
5. Hogyan kell az Irbesartan BMS-t tarolni? . \*
6. Tovabbi informacidok GQ)
%)
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IRBESARTAN mv@% S MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? AN
X0
Az Irbesartan BMS az angiotenzin-II receptor antagonista Q&ortj aba tartozik. Az angiotenzin-II egy
szervezetben termel6dd anyag, amely a vérerek receptorailtez vald kotédése révén, az erek sziikiiletét

valtja ki. Ennek kovetkeztében a vérnyomas emelkedikyAz Irbesartan BMS megakadalyozza az
angiotenzin-II kotddését e receptorokhoz, igy a V@( ellazulnak és csokken a vérnyomas. Az
Irbesartan BMS lassitja a magasvérnyomasos é% -es tipusu cukorbetegek vesemiikddésének
romlasat. (&

Az Irbesartan BMS-t a kovetkezdkre h@lj ak:
. a magas vérnyomas (esszencigdls hipertonia) kezelésére
. A vese védelmére azon magas vernyomasos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd személyek
esetében, akiknél a Ves@(cié karosodasat laboratoriumi vizsgalatok igazoltak.
D)
02
1

2. TUDNIVAL(’%@Z IRBESARTAN BMS SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Ir rtan BMS-t:

. ha allexgias (talérzékeny) az irbezartanra vagy az Irbesartan BMS egyéb 0sszetevojére,

= ha tj a terhesség harmadik honapjan. (A terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni
aﬁsrartan BMS-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt).

Az IX;sanan BMS gyermekeknek és serdiil6 koruaknak nem adhat6 (18 év alatt).

Az Irbesartan BMS fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:
Kozblje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyik érvényes Onre:
= ha Onnek stilyos hany4sa vagy hasmenése van,

. ha On vesebeteg,

. ha On szivbeteg,

] ha On az Irbesartan BMS-t diabéteszes vesebetegségre kapja,- ez esetben orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végeztethet, féleg a vér kaliumszint mérését, karosodott vesemiikodés esetén.
. ha miitétje lesz(sebészeti) vagy altatasos beavatkozasok elott all.

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Irbesartan BMS
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni, ha tul van a terhesség
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harmadik honapjan, mert stilyosan karosithatja a magzatot, ha ebben az id6szakban alkalmazzak (lasd
a ,,Terhesség” cimii részt).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Irbesartan BMS éltalaban nem 1ép kolcsonhatasba mas gydgyszerekkel.
Vérének laboratériumi ellenérzése valhat sziiségessé, ha On a kovetkezok koziil valamelyiket

szedi:
. kaliumpotlok

= kaliumot tartalmazé s6potlok X
. kaliummegtakarité gyogyszerek (pl. egyes vizelethajtokat) “0(\
. litiumot tartalmazé gyogyszerek %’\/

Amennyiben bizonyos fajdalomcsillapitokat, igynevezett nem-szteroid gyulladéscs(%&toket szed,
az irbezartdn hatdsa csokkenhet.

\\Q)
Az Irbesartan BMS egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal SQ}
Az Irbesartan BMS bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil is. (72)
O
. 9

Terhesség és szoptatas

Terhesség AN
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, v eherbe eshet. Kezeldorvosa minden
bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbe n BMS szedését a teherbe esés elott,

vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan BM ett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani Onnek. Az Irbesartan BMS alkalmazasa nem¢@janlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos
szedni a terhesség harmadik honapjan til, mivel sulposan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség

harmadik honapja utan szedik. (&O
Szoptatas KQ)
Koz6lje kezeldorvosaval, ha szoptat Vagg)lamarosan szoptatni fog. Az Irbesartan BMS alkalmazasa
nem ajanlott szoptatd anydknak, és kekeldorvosa egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan,
kiilonosen akkor, ha gyermeke j§zMott vagy korasziilottként sziiletett.

jarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
vezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgalt] em valdszinii, hogy az Irbesartan BMS befolyasolja a gépjarmiivezetéssel és
a gépek lizemelteté | kapcsolatos képességeket. Mindazonaltal a magas vérnyomas kezelése soran
néha szédiilés v yengeség fordulhat eld. Amennyiben Onnél jelentkeztek a fenti tiinetek, beszéljen
orvosaval, ‘m t gépjarmiivet vezetne vagy gépeket lizemeltetne.

A készitmény hatasai a gé
A készitménynek a gépjd

Fontos @rméciék az Irbesartan BMS egyes Osszetevéirol
Az Itpesartan BMS laktozt tartalmaz. Ha orvosa ugy tajékoztatta, hogy On néhany cukorra (pl.
laktozra) érzékeny, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mieldtt ezt a készitményt elkezdené szedni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IRBESARTAN BMS-T?

Az Irbesartan BMS-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Az Irbesartan BMS szajon at alkalmazandé. A tablettakat megfelel6 mennyiségti folyadékkal (pl.
egy pohar viz) kell lenyelni. Az Irbesartan BMS bevehet6 étkezéskor vagy attol fliggetleniil is.
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Lehet6leg minden nap, megkozelitdleg azonos idépontban kell bevenni a napi adagot. Fontos, hogy az
Irbesartan BMS szedését addig kell folytatni, mig azt orvosa masképpen nem rendeli.

. Magasvérnyomas-betegségben szenvedé betegek
A készitmény szokasos adagja naponta egyszer 150 mg. Az adag késébb a vérnyomas
alakulasatol fliggben, naponta egyszer 300 mg-ra (két tabletta naponta) emelhetd.

. Magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedod betegek
A magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél ajanlott
fenntart6 adag naponta egyszer 300 mg (két tabletta naponta).

Az orvos eldirhat alacsonyabb kezdéadagot, foként miivesekezelésben részesiilok vagy 75 éven
feliiliek esetében. X

¢ Q
A maximalis vérnyomascsokkentd hatés a kezelés megkezdésétdl szamitott 4-6 héten belﬁ%&ﬂ ki.

o)

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan BMS-t vett be: 6\
Ha véletleniil tobb tablettat vett be azonnal forduljon orvoshoz. e
Gyermekek nem szedhetik az Irbesartan BMS-t ®
Az Irbesartan BMS nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. Amennyiben &ﬂek nyelt le néhany
tablettat, azonnal forduljon orvoshoz. ‘Q

%)

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan BMS-t: A\
Amennyiben a napi adag bevétele véletleniil kimaradt, a kéve[,%%t a szokasos id6ben kell bevenni.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara. O’\,

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalnv,zéséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet. ((\
O

N
4. LEHETSEGES MELLEKHATA &
O

Mint minden gyogyszer, igy az Irbegattan BMS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezen @khatésok koziil néhany sulyos lehet, és orvosi ellatast

igényelhet. (Q
N

reknél, ritkan allergias borreakciokrol (borkiiitések, csalankilitések),
tovabba az arcon, az on és/vagy a nyelven kialakulé duzzanatokrol is érkeztek jelentések
irbezartant szedd baggekrél. Ha Onnél is jelentkeznek a fenti tiinetek, vagy ugy érzi, hogy nehezen
1élegzik, hagyj&(@ba az Irbesartan BMS szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Akarcsak a hasonld gyo

Az alabb @lt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga a kovetkez6 megallapodas szerint lett
megadv,

Nag akori: 10 betegbodl legalabb 1 vagy tobb tapasztalta

Gyakori: 100 betegbdl legalabb egy, de 10 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta.

Nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb egy, de 100 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Az Irbesartan BMS-lel kezelt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi

mellékhatasokrol szamoltak be:

. Nagyon gyakori: ha On magasvérnyomas-betegségben és vesebetegséggel tarsuld, 2-es tipust
cukorbetegségben szenved, a vérvizsgalat emelkedett kaliumszinetet mutathat

. Gyakori: szédiilés, émelygés/hanyas és faradtsag és a vérvizsgalat egy olyan enzim emelkedett
szintjét mutathatja, melylel az izmok és a sziv funkcidjat mérik (kreatinin kinaz enzim).
Magas vérnyomasos és vesebetegségben szenvedd, 2-es tipusu cukorbetegeknél fekvo vagy il
helyzetbdl torténd helyzetvaltoztatas esetén szédiilést, fekvo vagy il6 helyzetbdl torténd
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helyzetvaltoztatas esetén alacsony vérnyomast és iziileti- vagy izomféjdalmat és egy a
vorosvértestben 1évo protein (haemoglobin) csdokkenését is jelentették.

. Nem gyakori: szapora szivverés, kipirulas, kohogés, hasmenés, emésztési zavar/gyomorégeés,
szexualis zavarok (a szexualis teljesitOképességgel kapcsolatos problémak), valamint mellkasi
fajdalom.

Az Irbesartan BMS forgalomba kertilése 6ta egyéb mellékhatasok el6fordulasarol szamoltak be, de
ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. Ezek a kovetkezok: fejfajas, az izérzés
zavara, filcsengés, izomgorcsok, izom- és iziileti fajdalom, normalistdl eltéréd méjfunkciok, emelkedett
kaliumszint, karosodott vesefunkcio és a kis vérerek gyulladasa, mely foleg a bort érinti (fehérvérse;jt
pusztulast okozd érgyulladas néven ismert betegség).

N
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatéso@dvﬁl
egyéb tlnetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

©
oS
5.  HOGYAN KELL AZ IRBESARTAN BMS-T TAROLNI? Q)((\
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! 6Q§
%)
A buborékfolian és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne sz€® az Irbesartan BMS-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. . @
>
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. (5\

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héz%@si hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kerdezze meg gyogyszereszeét, hogy sziiksegtelenn¢ vt gyogyszereit mikent semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét. ((\

>
6. TOVABBI INFORMACIOK O\Q)

Mit tartalmaz az Irbesartan BMS

= A készitmény hatéanyaga ezartan. Az Irbesartan BMS 150 mg tabletta 150 mg irbezartant
tartalmaz. .

= Egyéb 0sszetevok rgf:ékristélyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium, laktéz-monohidrat,
magnézium—sztea%f 1drofil kolloid szilicium-dioxid, lebontott kukoricakeményito és
poloxamer 188N

Milyen a készi éﬁy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Irbesart‘an%g/ls 150 mg tabletta fehér, csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik
oldalan sz%@ 1 mélynyomassal, masik oldalan 2772 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta.

Az Ifpesartan BMS 150 mg tabletta 14, 28, 56 vagy 98 tablettat tartalmazo6 buborékfolia
csomagolasban van forgalomban. Az 56 x 1 tablettat tartalmaz6, adagonként perforalt buborékfolia
csomagolas korhazak szamara is hozzaférheto.

Nem mindegyik kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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Gyarto

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franciaorszag

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Egyesiilt Kiralysag

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166

F-37071 Tours Cedex 2 - Franciaorszag Q
CHINOIN PRIVATE CO. LTD. %,{/0
Lévai u.5. g
2112 Veresegyhaz - Magyarorszag ®®
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Buarapus
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +420 221016 111
Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA

Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: + 372 640 1301

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

A%

France (4
BRISTOL-MYERS @‘BB SARL
Tél: + 33 (0)81 500

)

A\
O@olska

15\\6

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta X,
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. “Q(\
Tel: +39 06 50 39 61 A\

o
Nederland ((\@
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222 *Q

2

)

O

Norge (%2)
BRISTOL-MYERS S B NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55\5&

AN
Osterreic \(0'
BRISTO ERS SQUIBB GESMBH
Tel:stg 160 14 30

&

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Irelan@
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762 X
“OQ
&V

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma @@Q

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség (EME:A&@metes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. 66
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Irbesartan BMS 300 mg tabletta
irbezartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.
= Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitmenyt mésnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.
. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
N
A betegtajékoztato tartalma: O
1. Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan BMS és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivaldk az Irbesartan BMS szedése el6tt q
3. Hogyan kell szedni az Irbesartan BMS-t? @Q
4, Lehetséges mellékhatasok e
5. Hogyan kell az Irbesartan BMS-t tarolni? . \*
6. Tovabbi informacidok GQ)
%)
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IRBESARTAN mv@% S MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? AN
X0
Az Irbesartan BMS az angiotenzin-II receptor antagonista Q&ortj aba tartozik. Az angiotenzin-II egy
szervezetben termel6dd anyag, amely a vérerek receptorailtez vald kotédése révén, az erek sziikiiletét

valtja ki. Ennek kovetkeztében a vérnyomas emelkedikyAz Irbesartan BMS megakadalyozza az
angiotenzin-II kotddését e receptorokhoz, igy a V@( ellazulnak és csokken a vérnyomas. Az
Irbesartan BMS lassitja a magasvérnyomasos é% -es tipusu cukorbetegek vesemiikddésének
romlasat. (&

Az Irbesartan BMS-t a kovetkezdkre h@lj ak:
. a magas vérnyomas (esszencigdls hipertonia) kezelésére
. A vese védelmére azon magas vernyomasos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd személyek
esetében, akiknél a Ves@(cié karosodasat laboratoriumi vizsgalatok igazoltak.
D)
02
1

2. TUDNIVAL(’%@Z IRBESARTAN BMS SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Ir rtan BMS-t:

. ha allexgias (talérzékeny) az irbezartanra vagy az Irbesartan BMS egyéb 0sszetevojére,

= ha tj a terhesség harmadik honapjan. (A terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni
aﬁsrartan BMS-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt).

Az IX;sanan BMS gyermekeknek és serdiil6 koruaknak nem adhat6 (18 év alatt).

Az Irbesartan BMS fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:
Kozblje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyik érvényes Onre:
= ha Onnek stilyos hany4sa vagy hasmenése van,

. ha On vesebeteg,

. ha On szivbeteg,

] ha On az Irbesartan BMS-t diabéteszes vesebetegségre kapja,- ez esetben orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végeztethet, féleg a vér kaliumszint mérését, karosodott vesemiikodés esetén.
. ha miitétje lesz(sebészeti) vagy altatasos beavatkozasok elott all.

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Irbesartan BMS
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni, ha tul van a terhesség
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harmadik honapjan, mert stilyosan karosithatja a magzatot, ha ebben az id6szakban alkalmazzak (lasd
a ,,Terhesség” cimii részt).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Irbesartan BMS éltalaban nem 1ép kolcsonhatasba mas gydgyszerekkel.
Vérének laboratériumi ellenérzése valhat sziiségessé, ha On a kovetkezok koziil valamelyiket

szedi:
. kaliumpotlok

= kaliumot tartalmazé s6potlok X
. kaliummegtakarité gyogyszerek (pl. egyes vizelethajtokat) “0(\
. litiumot tartalmazé gyogyszerek %’\/

Amennyiben bizonyos fajdalomcsillapitokat, igynevezett nem-szteroid gyulladéscs(%&toket szed,
az irbezartdn hatdsa csokkenhet.

\\Q)
Az Irbesartan BMS egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal SQ}
Az Irbesartan BMS bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil is. (72)
O
. 9

Terhesség és szoptatas

Terhesség AN
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, v eherbe eshet. Kezeldorvosa minden
bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbe n BMS szedését a teherbe esés elott,

vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan BM ett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani Onnek. Az Irbesartan BMS alkalmazasa nem¢@janlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos
szedni a terhesség harmadik honapjan til, mivel sulposan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség

harmadik honapja utan szedik. (&O
Szoptatas KQ)
Koz6lje kezeldorvosaval, ha szoptat Vagg)lamarosan szoptatni fog. Az Irbesartan BMS alkalmazasa
nem ajanlott szoptatd anydknak, és kekeldorvosa egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan,
kiilonosen akkor, ha gyermeke j§zMott vagy korasziilottként sziiletett.

jarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
vezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgalt] em valdszinii, hogy az Irbesartan BMS befolyasolja a gépjarmiivezetéssel és
a gépek lizemelteté | kapcsolatos képességeket. Mindazonaltal a magas vérnyomas kezelése soran
néha szédiilés v yengeség fordulhat eld. Amennyiben Onnél jelentkeztek a fenti tiinetek, beszéljen
orvosaval, ‘m t gépjarmiivet vezetne vagy gépeket lizemeltetne.

A készitmény hatasai a gé
A készitménynek a gépjd

Fontos @rméciék az Irbesartan BMS egyes Osszetevéirol
Az Itpesartan BMS laktozt tartalmaz. Ha orvosa ugy tajékoztatta, hogy On néhany cukorra (pl.
laktozra) érzékeny, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mieldtt ezt a készitményt elkezdené szedni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IRBESARTAN BMS-T?

Az Irbesartan BMS-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Az Irbesartan BMS szajon at alkalmazandé. A tablettakat megfelel6 mennyiségti folyadékkal (pl.
egy pohar viz) kell lenyelni. Az Irbesartan BMS bevehet6 étkezéskor vagy attol fliggetleniil is.
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Lehet6leg minden nap, megkozelitdleg azonos idépontban kell bevenni a napi adagot. Fontos, hogy az
Irbesartan BMS szedését addig kell folytatni, mig azt orvosa masképpen nem rendeli.

. Magasvérnyomas-betegségben szenvedé betegek
A készitmény szokasos adagja naponta egyszer 150 mg. Az adag késébb a vérnyomas
alakulasatol fliggben, naponta egyszer 300 mg-ra emelheto.

. Magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedod betegek
A magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél ajanlott
fenntarté adag naponta egyszer 300 mg.

Az orvos el6irhat alacsonyabb kezdéadagot, foként miivesekezelésben részesiilok vagy 75 éven
feliiliek esetében. X

¢ Q
A maximalis vérnyomascsokkentd hatés a kezelés megkezdésétdl szamitott 4-6 héten belﬁ%&ﬂ ki.

o)

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan BMS-t vett be: 6\
Ha véletleniil tobb tablettat vett be azonnal forduljon orvoshoz. e
Gyermekek nem szedhetik az Irbesartan BMS-t ®
Az Irbesartan BMS nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. Amennyiben &ﬂek nyelt le néhany
tablettat, azonnal forduljon orvoshoz. ‘Q

%)

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan BMS-t: A\
Amennyiben a napi adag bevétele véletleniil kimaradt, a kéve[,%%t a szokasos id6ben kell bevenni.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara. O’\,

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalnv,zéséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet. ((\
O

N
4. LEHETSEGES MELLEKHATA &
O

Mint minden gyogyszer, igy az Irbegattan BMS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezen @khatésok koziil néhany sulyos lehet, és orvosi ellatast

igényelhet. (Q
N

reknél, ritkan allergias borreakciokrol (borkiiitések, csalankititések),
tovabba az arcon, az on és/vagy a nyelven kialakulé duzzanatokrol is érkeztek jelentések
irbezartant szedd bagekrél. Ha Onnél is jelentkeznek a fenti tiinetek, vagy ugy érzi, hogy nehezen
1élegzik, hagyj&(@ba az Irbesartan BMS szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Akarcsak a hasonld gyo

Az alabb @lt mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga a kdvetkezé megallapodas szerint lett
megadv,

Nag %rakori: 10 betegbdl legalabb 1 vagy tobb tapasztalta

Gyakori: 100 betegbdl legalabb egy, de 10 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta.

Nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb egy, de 100 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Az Irbesartan BMS-lel kezelt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi

mellékhatasokrol szamoltak be:

. Nagyon gyakori: ha On magasvérnyomas-betegségben és vesebetegséggel tarsuld, 2-es tipust
cukorbetegségben szenved, a vérvizsgalat emelkedett kaliumszinetet mutathat

. Gyakori: szédiilés, émelygés/hanyas és faradtsag és a vérvizsgalat egy olyan enzim emelkedett
szintjét mutathatja, melylel az izmok és a sziv funkcidjat mérik (kreatinin kinaz enzim).
Magas vérnyomasos és vesebetegségben szenvedd, 2-es tipusu cukorbetegeknél fekvo vagy il
helyzetbdl torténd helyzetvaltoztatas esetén szédiilést, fekvd vagy ilé helyzetbdl torténd
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helyzetvaltoztatas esetén alacsony vérnyomast és iziileti- vagy izomféjdalmat és egy a
vorosvértestben 1évo protein (haemoglobin) csdokkenését is jelentették.

. Nem gyakori: szapora szivverés, kipirulas, kohogés, hasmenés, emésztési zavar/gyomorégeés,
szexualis zavarok (a szexualis teljesitOképességgel kapcsolatos problémak), valamint mellkasi
fajdalom.

Az Irbesartan BMS forgalomba kertilése 6ta egyéb mellékhatasok el6fordulasarol szamoltak be, de
ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. Ezek a kovetkezok: fejfajas, az izérzés
zavara, filcsengés, izomgorcsok, izom- és iziileti fajdalom, normalistdl eltéréd méjfunkciok, emelkedett
kaliumszint, karosodott vesefunkcio és a kis vérerek gyulladasa, mely foleg a bort érinti (fehérvérse;jt
pusztulast okozd érgyulladas néven ismert betegség).

N
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatéso@dvﬁl
egyéb tlnetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

©
oS
5.  HOGYAN KELL AZ IRBESARTAN BMS-T TAROLNI? Q)((\
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! 6Q§
%)
A buborékfolian és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne sz€® az Irbesartan BMS-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. . @
>
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. (5\

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héz%@si hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kerdezze meg gyogyszereszeét, hogy sziiksegtelenn¢ vt gyogyszereit mikent semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét. ((\

>
6. TOVABBI INFORMACIOK O\Q)

Mit tartalmaz az Irbesartan BMS

= A készitmény hatéanyaga ezartan. Az Irbesartan BMS 300 mg tabletta 300 mg irbezartant
tartalmaz. .

= Egyéb 0sszetevok rgf:ékristélyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium, laktéz-monohidrat,
magnézium—sztea%f 1drofil kolloid szilicium-dioxid, lebontott kukoricakeményito és
poloxamer 188N

Milyen a készi éﬁy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Irbesart‘an%g/ls 300 mg tabletta fehér, csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik
oldalan sz%@ 1 mélynyomassal, masik oldalan 2773 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta.

Az Ifpesartan BMS 300 mg tabletta 14, 28, 56 vagy 98 tablettat tartalmazo6 buborékfolia
csomagolasban van forgalomban. Az 56 x 1 tablettat tartalmaz6, adagonként perforalt buborékfolia
csomagolas korhazak szamara is hozzaférheto.

Nem mindegyik kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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Gyarto

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franciaorszag

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Egyesiilt Kiralysag

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166

F-37071 Tours Cedex 2 - Franciaorszag Q
CHINOIN PRIVATE CO. LTD. %,{/0
Lévai u.5. g
2112 Veresegyhaz - Magyarorszag ®®
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Buarapus
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +420 221016 111
Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA

Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: + 372 640 1301

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

A%

France (4
BRISTOL-MYERS @‘BB SARL
Tél: + 33 (0)81 500

)

A\
O@olska

15\\6

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta X,
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. “Q(\
Tel: +39 06 50 39 61 A\

o
Nederland ((\@
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222 *Q

2

)

O

Norge (%2)
BRISTOL-MYERS S B NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55\5&

AN
Osterreic \(0'
BRISTO ERS SQUIBB GESMBH
Tel:stg 160 14 30

&

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Irelan@
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762 X
“OQ
&V

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma @@Q

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség (EME:A&@metes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. 66
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Irbesartan BMS 75 mg filmtabletta
irbezartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.
= Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitmenyt mésnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.
. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
N
A betegtajékoztato tartalma: O
1. Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan BMS és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivaldk az Irbesartan BMS szedése el6tt q
3. Hogyan kell szedni az Irbesartan BMS-t? @Q
4, Lehetséges mellékhatasok e
5. Hogyan kell az Irbesartan BMS-t tarolni? . \*
6. Tovabbi informacidok GQ)
%)
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IRBESARTAN mv@% S MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? AN
X0
Az Irbesartan BMS az angiotenzin-II receptor antagonista Q&ortj aba tartozik. Az angiotenzin-II egy
szervezetben termel6dd anyag, amely a vérerek receptorailtez vald kotédése révén, az erek sziikiiletét

valtja ki. Ennek kovetkeztében a vérnyomas emelkedikyAz Irbesartan BMS megakadalyozza az
angiotenzin-II kotddését e receptorokhoz, igy a V@( ellazulnak és csokken a vérnyomas. Az
Irbesartan BMS lassitja a magasvérnyomasos é% -es tipusu cukorbetegek vesemiikddésének
romlasat. (&

Az Irbesartan BMS-t a kovetkezdkre h@lj ak:
. a magas vérnyomas (esszencigdls hipertonia) kezelésére
. a vese védelmére azon maggsWwérnyomasos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek
esetében, akiknél a Ves@(cié karosodasat laboratoriumi vizsgalatok igazoltak.
D)
02
1

2. TUDNIVAL(’%@Z IRBESARTAN BMS SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Ir rtan BMS -t:

. ha allexg#as (talérzékeny) az irbezartanra vagy az Irbesartan BMS egyéb 0sszetevojére,

= ha tj a terhesség harmadik honapjan. (A terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni
aﬁsrartan BMS-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt).

Az IX;sanan BMS gyermekeknek és serdiil6 koruaknak nem adhat6 (18 év alatt).

Az Irbesartan BMS fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
Kozolje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyik érvényes Onre:

= ha Onnek stilyos hanyasa vagy hasmenése van,

. ha On vesebeteg,

. ha On szivbeteg

] ha On az Irbesartan BMS-t diabéteszes vesebetegségre kapja,- ez esetben orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végeztethet, féleg a vér kaliumszint mérését, karosodott vesemiikodés esetén.

. ha miitétje lesz (sebészeti) vagy altatasos beavatkozasok elott all.

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Irbesartan BMS
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni, ha tul van a terhesség
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harmadik honapjan, mert stilyosan karosithatja a magzatot, ha ebben az id6szakban alkalmazzak (lasd
a ,,Terhesség” cimii részt).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Irbesartan BMS éltalaban nem 1ép kolcsonhatasba mas gydgyszerekkel.
Vérének laboratériumi ellnérzése valhat sziiségessé, ha On a kévetkezok koziil valamelyiket

szedi:
. kaliumpotlok

= kaliumot tartalmazé s6potlok X
. kaliummegtakaritoé gyogyszerek (pl. egyes vizelethajtok) “0(\
. litiumot tartalmazé gyogyszerek %’\/

Amennyiben bizonyos fajdalomcsillapitokat, igynevezett nem-szteroid gyulladéscs(%&toket szed,
az irbezartdn hatdsa csokkenhet.

\\Q)
Az Irbesartan BMS egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal SQ}
Az Irbesartan BMS bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil is. q@
Terhesség és szoptatas Q)Q

Terhesség \\
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes v herbe eshet. Kezel6orvosa minden
bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbe n BMS szedését a teherbe esés elott,

vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan BM ett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani Onnek. Az Irbesartan BMS alkalmazasa nem¢@janlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos
szedni a terhesség harmadik honapjan til, mivel sulposan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség

harmadik honapja utan szedik. (&O
Szoptatas KQ)
Koz6lje kezeldorvosaval, ha szoptat Vagg)lamarosan szoptatni fog. Az Irbesartan BMS alkalmazasa
nem ajanlott szoptatd anydknak, és kekeldorvosa egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan,
kiilonosen akkor, ha gyermeke j§zMott vagy korasziilottként sziiletett.

jarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
vezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgalt] em valdszinii, hogy az Irbesartan BMS befolyasolja a gépjarmiivezetéssel és
a gépek lizemelteté | kapcsolatos képességeket. Mindazonaltal a magas vérnyomas kezelése soran
néha szédiilés v yengeség fordulhat eld. Amennyiben Onnél jelentkeztek a fenti tiinetek, beszéljen
orvosaval, ‘m t gépjarmiivet vezetne vagy gépeket lizemeltetne.

A készitmény hatasai a gé
A készitménynek a gépjd

Fontos @rméciék az Irbesartan BMS egyes Osszetevéirol
Az Itpesartan BMS laktozt tartalmaz. Ha orvosa ugy tdjékoztatta, hogy On néhany cukorra (pl.
laktozra) érzékeny, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mieldtt ezt a készitményt elkezdené szedni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IRBESARTAN BMS-T?

Az Irbesartan BMS-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Az Irbesartan BMS szdjon at alkalmazandé. A tablettakat megfeleld mennyiségii folyadékkal (pl.
egy pohar viz) kell lenyelni. Az Irbesartan BMS bevehet6 étkezéskor vagy attol fliggetleniil is.
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Lehet6leg minden nap, megkozelitdleg azonos idépontban kell bevenni a napi adagot. Fontos, hogy az
Irbesartan BMS szedését addig kell folytatni, mig azt orvosa masképpen nem rendeli.

. Magasvérnyomas-betegségben szenvedé betegek
A készitmény szokasos adagja naponta egyszer 150 mg (két tabletta naponta). Az adag késébb a
vérnyomas alakulasatol fliggden, naponta egyszer 300 mg-ra (négy tabletta naponta) emelhetd.

. Magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegek
A magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegeknél a
vesekarosodas kezelésére ajanlott fenntartd adag naponta egyszer 300 mg (négy tabletta
naponta).

Az orvos eldirhat alacsonyabb kezdéadagot, f6ként miivesekezelésben részesiilok vagy 75 évenX

feliiliek esetében. ‘b
A maximalis vérnyomascsokkentd hatés a kezelés megkezdésétdl szamitott 4-6 héten b&@lakul ki.
Ha az el6irtnal t6bb Irbesartan BMS-t vett be: @6\
Ha véletleniil tobb tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz. . \*
)

Gyermekek nem szedhetik az Irbesartan BMS-t @b
Az Irbesartan BMS nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. Amennyib ermek nyelt le néhany
tablettat, azonnal forduljon orvoshoz. )

N
Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan BMS-t: \(0'
Amennyiben a napi adag bevétele véletleniil kimaradt, a kéﬂ&zét a szokasos idében kell bevenni.

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag pétléséra.s(\o

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény %@nazéséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.
>

4. LEHETSEGES MELLEKHA’E@§0K

Mint minden gyogyszer, igy az | Qaﬁran BMS is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E; ellékhatasok koziil néhany sulyos lehet, €s orvosi ellatast
igényelhet. N\

A%
Akarcsak a hasonld gg@%szereknél, ritkan allergias borreakciokrol (borkilitések, csalankiiitések),
tovabba az arcon, gggjkakon és/vagy a nyelven kialakul6 duzzanatokrol is erkeztek jelentések
irbezartant szed@hetegekrdl. Ha Onnél is jelentkeznek a fenti tiinetek, vagy tigy érzi, hogy nehezen
1élegzik, h“‘l abba az Irbesartan BMS szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Az alab sorolt mellékhatasok el6forduldsanak gyakorisaga a kovetkez6 megallapodas szerint lett
meg :

Nagyon gyakori: 10 betegbdl legalabb 1 vagy tobb tapasztalta

Gyakori: 100 betegbdl legalabb egy, de 10 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb egy, de 100 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Az Irbesartan BMS-lel kezelt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi

mellékhatasokrol szamoltak be:

. Nagyon gyakori: ha On magasvérnyomas-betegségben és vesebetegséggel tarsuld 2-es tipusa
cukorbetegségben szenved, a vérvizsgalat emelkedett kaliumszinetet mutathat.

. Gyakori: szédiilés, émelygés/hanyas €s faradtsag €s a vérvizsgalat egy olyan enzim emelkedett

szintjét mutathatja, melylel az izmok és a sziv funkciojat mérik (kreatinin kindz enzim). Magas
vérnyomasos és vesebetegségben szenvedo, 2-es tipusu cukorbetegeknél fekvo vagy iild
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helyzetbdl torténd helyzetvaltoztatas esetén szédiilést, fekvo vagy iil6 helyzetbdl torténd
helyzetvaltoztatas esetén alacsony vérnyomast és iziileti- vagy izomfajdalmat és egy a
vordsvértestben 1évo protein (haemoglobin) csokkenését is jelentették.

" Nem gyakori: szapora szivverés, kipirulds, kohogés, hasmenés, emésztési zavar/gyomorégés,
szexualis zavarok (a szexualis teljesitoképességgel kapcsolatos problémak), valamint mellkasi
fajdalom.

Az Irbesartan BMS forgalomba keriilése ota egyéb mellékhatasok eléfordulasardl szamoltak be, de
ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. Ezek a kovetkezok: fejfajas, az izérzés
zavara, filcsengés, izomgorcsok, izom- ¢€s iziileti fajdalom, normalistol eltéré majfunkciok, emelkedett
kaliumszint, karosodott vesefunkci6 és a kis vérerek gyulladasa, mely féleg a bort érinti (fehérvérse;jt
pusztulast okozé érgyulladas néven ismert betegség). (5\\

o

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhat3 n kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet. @g
5. HOGYAN KELL AZ IRBESARTAN BMS-T TAROLNI? . \*Q)
%

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! @b
A buborékfolian és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne @je az Irbesartan BMS-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolséd napjara vonatkozik. (b\'\

X\
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. 0/1/(0

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hi2fartasi hulladekkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szﬁkségtelen&\ alt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet Védelmé\‘b

&

, o \
6. TOVABBI INFORMACIOK O

Mit tartalmaz az Irbesartan B

. A készitmény hat(’)any‘g%(& irbezartan. Az Irbesartan BMS 75 mg tabletta 75 mg irbezartant
tartalmaz. N\

= Egyéb dsszetevo 0z-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium,
hipromell6z, sZlicium-dioxid, magnézium-sztearat, titan-dioxid (E171), makrogol 3000,
karnauba paJ@aVviasz.

Milyen a k‘e ény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Irbesart@d S 75 mg filmtabletta fehér, csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik

oldalén@ alakt mélynyomassal, masik oldalan 2871 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta.

Az Irbesartan BMS 75 mg filmtabletta 14, 28, 56, 84 vagy 98 filmtablettat tartalmazé buborékfolia
csomagolasban van forgalomban. Az 56 x 1 filmtablettat tartalmaz6, adagonként perforalt
buboréekfolia csomagolas korhazak szamara is hozzaférheto.

Nem mindegyik kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag

115



Gyarto

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franciaorszag

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Egyesiilt Kiralysag

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Buarapus
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +420 221016 111
Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA

Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: + 372 640 1301

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

A%

France (4
BRISTOL-MYERS @‘BB SARL
Tél: + 33 (0)81 500

)

A\
O@olska

15\\6

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta X,
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. “Q(\
Tel: +39 06 50 39 61 A\

o
Nederland ((\@
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222 *Q

2

)

O

Norge (%2)
BRISTOL-MYERS S B NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55\5&

AN
Osterreic \(0'
BRISTO ERS SQUIBB GESMBH
Tel:stg 160 14 30

&

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Irelan@
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230

117



Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762 X
“OQ
&V

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma @@Q

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség (EME:A&@metes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. 66
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Irbesartan BMS 150 mg filmtabletta
irbezartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

= Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.
. Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a keszitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.
. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
N
A betegtajékoztato tartalma: O
1. Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan BMS és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivaldk az Irbesartan BMS szedése el6tt q
3. Hogyan kell szedni az Irbesartan BMS-t? @Q
4, Lehetséges mellékhatasok e
5. Hogyan kell az Irbesartan BMS-t tarolni? . \*
6. Tovabbi informacidok GQ)
%)
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IRBESARTAN mv@% S MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? AN
X0
Az Irbesartan BMS az angiotenzin-II receptor antagonista Q&ortj aba tartozik. Az angiotenzin-II egy
szervezetben termel6dd anyag, amely a vérerek receptorailtez vald kotédése révén, az erek sziikiiletét

valtja ki. Ennek kovetkeztében a vérnyomas emelkedikyAz Irbesartan BMS megakadalyozza az
angiotenzin-II kotddését e receptorokhoz, igy a V@( ellazulnak és csokken a vérnyomas. Az
Irbesartan BMS lassitja a magasvérnyomasos é% -es tipusu cukorbetegek vesemiikddésének
romlasat. (&

Az Irbesartan BMS-t a kovetkezdkre h@lj ak:
. a magas vérnyomas (esszencigdls hipertonia) kezelésére
. a vese védelmére azon maggsWwérnyomasos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek
esetében, akiknél a Ves@(cié karosodasat laboratoriumi vizsgalatok igazoltak.
D)
02
1

2. TUDNIVAL(’%@Z IRBESARTAN BMS SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Ir rtan BMS -t:

. ha allexg#as (talérzékeny) az irbezartanra vagy az Irbesartan BMS egyéb 0sszetevojére,

= ha tj a terhesség harmadik honapjan. (A terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni
aﬁsrartan BMS-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt).

Az IX;sanan BMS gyermekeknek és serdiil6 koruaknak nem adhat6 (18 év alatt).

Az Irbesartan BMS fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
Kozolje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyik érvényes Onre:

= ha Onnek stilyos hanyasa vagy hasmenése van,

. ha On vesebeteg,

. ha On szivbeteg

] ha On az Irbesartan BMS-t diabéteszes vesebetegségre kapja,- ez esetben orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végeztethet, féleg a vér kaliumszint mérését, karosodott vesemiikodés esetén.

. ha miitétje lesz (sebészeti) vagy altatasos beavatkozasok elott all.

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Irbesartan BMS
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni, ha tul van a terhesség
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harmadik honapjan, mert stilyosan karosithatja a magzatot, ha ebben az id6szakban alkalmazzak (lasd
a ,,Terhesség” cimii részt).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Irbesartan BMS éltalaban nem 1ép kolcsonhatasba mas gydgyszerekkel.
Vérének laboratériumi ellnérzése valhat sziiségessé, ha On a kévetkezok koziil valamelyiket

szedi:
. kaliumpotlok

= kaliumot tartalmazé s6potlok X
. kaliummegtakaritoé gyogyszerek (pl. egyes vizelethajtok) “0(\
. litiumot tartalmazé gyogyszerek %’\/

Amennyiben bizonyos fajdalomcsillapitokat, igynevezett nem-szteroid gyulladéscs(%&toket szed,
az irbezartdn hatdsa csokkenhet.

\\Q)
Az Irbesartan BMS egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal SQ}
Az Irbesartan BMS bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil is. q@
Terhesség és szoptatas Q)Q

Terhesség \\
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes v herbe eshet. Kezel6orvosa minden
bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbe n BMS szedését a teherbe esés elott,

vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan BM ett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani Onnek. Az Irbesartan BMS alkalmazasa nem¢@janlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos
szedni a terhesség harmadik honapjan til, mivel sulposan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség

harmadik honapja utan szedik. (&O
Szoptatas KQ)
Koz6lje kezeldorvosaval, ha szoptat Vagg)lamarosan szoptatni fog. Az Irbesartan BMS alkalmazasa
nem ajanlott szoptatd anydknak, és kekeldorvosa egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan,
kiilonosen akkor, ha gyermeke j§zMott vagy korasziilottként sziiletett.

jarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
vezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgalt] em valdszinii, hogy az Irbesartan BMS befolyasolja a gépjarmiivezetéssel és
a gépek lizemelteté | kapcsolatos képességeket. Mindazonaltal a magas vérnyomas kezelése soran
néha szédiilés v yengeség fordulhat eld. Amennyiben Onnél jelentkeztek a fenti tiinetek, beszéljen
orvosaval, ‘m t gépjarmiivet vezetne vagy gépeket lizemeltetne.

A készitmény hatasai a gé
A készitménynek a gépjd

Fontos @rméciék az Irbesartan BMS egyes Osszetevéirol
Az Itpesartan BMS laktozt tartalmaz. Ha orvosa ugy tdjékoztatta, hogy On néhany cukorra (pl.
laktozra) érzékeny, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mieldtt ezt a készitményt elkezdené szedni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IRBESARTAN BMS-T?

Az Irbesartan BMS-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Az Irbesartan BMS szdjon at alkalmazandé. A tablettakat megfeleld mennyiségii folyadékkal (pl.
egy pohar viz) kell lenyelni. Az Irbesartan BMS bevehet6 étkezéskor vagy attol fliggetleniil is.
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Lehet6leg minden nap, megkozelitdleg azonos idépontban kell bevenni a napi adagot. Fontos, hogy az
Irbesartan BMS szedését addig kell folytatni, mig azt orvosa masképpen nem rendeli.

. Magasvérnyomas-betegségben szenvedé betegek
A készitmény szokasos adagja naponta egyszer 150 mg. Az adag késébb a vérnyomas
alakulasatol fliggben, naponta egyszer 300 mg-ra (két tabletta naponta) emelhetd.

. Magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegek
A magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegeknél a
vesekarosodas kezelésére ajanlott fenntartd adag naponta egyszer 300 mg (két tabletta naponta).

Az orvos eldirhat alacsonyabb kezdéadagot, foként miivesekezelésben részesiilok vagy 75 éven
feliiliek esetében. X

¢ Q
A maximalis vérnyomascsokkentd hatés a kezelés megkezdésétdl szamitott 4-6 héten belﬁ%&ﬂ ki.

o)

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan BMS-t vett be: 6\
Ha véletleniil tobb tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz. e
Gyermekek nem szedhetik az Irbesartan BMS-t ®
Az Irbesartan BMS nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. Amennyiben &ﬂek nyelt le néhany
tablettat, azonnal forduljon orvoshoz. ‘Q

%)

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan BMS-t: A\
Amennyiben a napi adag bevétele véletleniil kimaradt, a kéve[,%%t a szokasos id6ben kell bevenni.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara. O’\,

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalnv,zéséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet. ((\
O

N
4. LEHETSEGES MELLEKHATA &
O

Mint minden gyogyszer, igy az Irbegattan BMS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezen @khatésok koziil néhany sulyos lehet, és orvosi ellatast

igényelhet. (Q
N

reknél, ritkan allergias borreakciokrol (borkiiitések, csalankilitések),
tovabba az arcon, az on és/vagy a nyelven kialakulé duzzanatokrol is érkeztek jelentések
irbezartant szedd baggekrél. Ha Onnél is jelentkeznek a fenti tiinetek, vagy ugy érzi, hogy nehezen
1élegzik, hagyj&(@ba az Irbesartan BMS szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Akarcsak a hasonld gyo

Az alabb @lt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga a kovetkez6 megallapodas szerint lett
megadv,

Nag akori: 10 betegbodl legalabb 1 vagy tobb tapasztalta

Gyakori: 100 betegbdl legalabb egy, de 10 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb egy, de 100 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Az Irbesartan BMS-lel kezelt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi

mellékhatasokrol szamoltak be:

. Nagyon gyakori: ha On magasvérnyomas-betegségben és vesebetegséggel tarsuld 2-es tipusi
cukorbetegségben szenved, a vérvizsgalat emelkedett kaliumszinetet mutathat.

. Gyakori: szédiilés, émelygés/hanyas és faradtsag és a vérvizsgalat egy olyan enzim emelkedett
szintjét mutathatja, melylel az izmok és a sziv funkcidjat mérik (kreatinin kinaz enzim). Magas
vérnyomasos és vesebetegségben szenvedd, 2-es tipusu cukorbetegeknél fekvo vagy iild
helyzetbdl torténd helyzetvaltoztatas esetén szédiilést, fekvo vagy il6 helyzetbdl torténd
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helyzetvaltoztatas esetén alacsony vérnyomast és iziileti- vagy izomféjdalmat és egy a
vorosvértestben 1évo protein (haemoglobin) csdokkenését is jelentették.

. Nem gyakori: szapora szivverés, kipirulas, kohogés, hasmenés, emésztési zavar/gyomorégeés,
szexualis zavarok (a szexualis teljesitOképességgel kapcsolatos problémak), valamint mellkasi
fajdalom.

Az Irbesartan BMS forgalomba kertilése 6ta egyéb mellékhatasok el6fordulasarol szamoltak be, de
ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. Ezek a kovetkezok: fejfajas, az izérzés
zavara, filcsengés, izomgorcsok, izom- és iziileti fajdalom, normalistdl eltéréd méjfunkciok, emelkedett
kaliumszint, karosodott vesefunkcio és a kis vérerek gyulladasa, mely foleg a bort érinti (fehérvérse;jt
pusztulast okozd érgyulladas néven ismert betegség).

N
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatéso@dvﬁl
egyéb tlnetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

©
oS
5.  HOGYAN KELL AZ IRBESARTAN BMS-T TAROLNI? ((\
A o , ¥
gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! GQ)
A buborékfolian és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne sz€® az Irbesartan BMS-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. . @
>
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. (5\

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héz%@si hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kerdezze meg gyogyszereszeét, hogy sziiksegtelenn¢ vt gyogyszereit mikent semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét. ((\

\O
6. TOVABBI INFORMACIOK O\Q)

Mit tartalmaz az Irbesartan BMS

= A készitmény hatéanyaga @aezam’m. Az Irbesartan BMS 150 mg tabletta 150 mg irbezartant
tartalmaz.

= Egyéb 0sszetevok la é&'monohldrat mikrokristalyos cellul6z, kroszkarmelloz-natrium,
hipromelloz, szili dioxid, magnézium-sztearat, titin-dioxid (E171), makrogol 3000,
karnauba palm@z

Milyen a készi éﬁy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Irbesartan%g/ls 150 mg filmtabletta fehér, csaknem fehér, domboru feliiletii, ovalis alaku, egyik
oldalan szAg 0 mélynyomassal, masik oldalan 2872 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta.

Az Ifpesartan BMS 150 mg filmtabletta 14, 28, 56, 84 vagy 98 filmtablettat tartalmaz6 buborékfolia
csomagolasban van forgalomban. Az 56 x 1 filmtablettat tartalmaz6, adagonként perforalt
buborékfolia csomagolas korhazak szamara is hozzaférheto.

Nem mindegyik kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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Gyarto

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franciaorszag

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Egyesiilt Kiralysag

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166

F-37071 Tours Cedex 2 - Franciaorszag Q
CHINOIN PRIVATE CO. LTD. %,{/0
Lévai u.5. g
2112 Veresegyhaz - Magyarorszag ®®
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Buarapus
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +420 221016 111
Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA

Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: + 372 640 1301

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

A%

France (4
BRISTOL-MYERS @‘BB SARL
Tél: + 33 (0)81 500

)

A\
O@olska

15\\6

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta X,
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. “Q(\
Tel: +39 06 50 39 61 A\

o
Nederland ((\@
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222 *Q

2

)

O

Norge (%2)
BRISTOL-MYERS S B NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55\5&

AN
Osterreic \(0'
BRISTO ERS SQUIBB GESMBH
Tel:stg 160 14 30

&

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Irelan@
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762 X
“OQ
&V

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma @@Q

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség (EME:A&@metes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. 66
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Irbesartan BMS 300 mg filmtabletta
irbezartan

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

= Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kerdeseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.
. Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a keszitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.
. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
N
A betegtajékoztato tartalma: O
1. Milyen tipusu gyogyszer az Irbesartan BMS és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivaldk az Irbesartan BMS szedése el6tt q
3. Hogyan kell szedni az Irbesartan BMS-t? @Q
4, Lehetséges mellékhatasok e
5. Hogyan kell az Irbesartan BMS-t tarolni? . \*
6. Tovabbi informacidok GQ)
%)
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IRBESARTAN mv@% S MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? AN
X0
Az Irbesartan BMS az angiotenzin-II receptor antagonista Q&ortj aba tartozik. Az angiotenzin-II egy
szervezetben termel6dd anyag, amely a vérerek receptorailtez vald kotédése révén, az erek sziikiiletét

valtja ki. Ennek kovetkeztében a vérnyomas emelkedikyAz Irbesartan BMS megakadalyozza az
angiotenzin-II kotddését e receptorokhoz, igy a V@( ellazulnak és csokken a vérnyomas. Az
Irbesartan BMS lassitja a magasvérnyomasos é% -es tipusu cukorbetegek vesemiikddésének
romlasat. (&

Az Irbesartan BMS-t a kovetkezdkre h@lj ak:
. a magas vérnyomas (esszencigdls hipertonia) kezelésére
. a vese védelmére azon maggsWwérnyomasos, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek
esetében, akiknél a Ves@(cié karosodasat laboratoriumi vizsgalatok igazoltak.
D)
02
1

2. TUDNIVAL(’%@Z IRBESARTAN BMS SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Ir rtan BMS -t:

. ha allexg#as (talérzékeny) az irbezartanra vagy az Irbesartan BMS egyéb 0sszetevojére,

= ha tj a terhesség harmadik honapjan. (A terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni
aﬁsrartan BMS-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt).

Az IX;sanan BMS gyermekeknek és serdiil6 koruaknak nem adhat6 (18 év alatt).

Az Irbesartan BMS fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
Kozolje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyik érvényes Onre:

= ha Onnek stilyos hanyasa vagy hasmenése van,

. ha On vesebeteg,

. ha On szivbeteg

] ha On az Irbesartan BMS-t diabéteszes vesebetegségre kapja,- ez esetben orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végeztethet, féleg a vér kaliumszint mérését, karosodott vesemiikodés esetén.

. ha miitétje lesz (sebészeti) vagy altatasos beavatkozasok elott all.

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Irbesartan BMS
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni, ha tul van a terhesség
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harmadik honapjan, mert stilyosan karosithatja a magzatot, ha ebben az id6szakban alkalmazzak (lasd
a ,,Terhesség” cimii részt).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Irbesartan BMS éltalaban nem 1ép kolcsonhatasba mas gydgyszerekkel.
Vérének laboratériumi ellnérzése valhat sziiségessé, ha On a kévetkezok koziil valamelyiket

szedi:
. kaliumpotlok

= kaliumot tartalmazé s6potlok X
. kaliummegtakaritoé gyogyszerek (pl. egyes vizelethajtok) “0(\
. litiumot tartalmazé gyogyszerek %’\/

Amennyiben bizonyos fajdalomcsillapitokat, igynevezett nem-szteroid gyulladéscs(%&toket szed,
az irbezartdn hatdsa csokkenhet.

\\Q)
Az Irbesartan BMS egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal SQ}
Az Irbesartan BMS bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil is. q@
Terhesség és szoptatas Q)Q

Terhesség \\
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tgy gondolja, hogy terhes v herbe eshet. Kezel6orvosa minden
bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbe n BMS szedését a teherbe esés elott,

vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan BM ett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani Onnek. Az Irbesartan BMS alkalmazasa nem¢@janlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos
szedni a terhesség harmadik honapjan til, mivel sulposan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség

harmadik honapja utan szedik. (&O
Szoptatas KQ)
Koz6lje kezeldorvosaval, ha szoptat Vagg)lamarosan szoptatni fog. Az Irbesartan BMS alkalmazasa
nem ajanlott szoptatd anydknak, és kekeldorvosa egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan,
kiilonosen akkor, ha gyermeke j§zMott vagy korasziilottként sziiletett.

jarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
vezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgalt] em valdszinii, hogy az Irbesartan BMS befolyasolja a gépjarmiivezetéssel és
a gépek lizemelteté | kapcsolatos képességeket. Mindazonaltal a magas vérnyomas kezelése soran
néha szédiilés v yengeség fordulhat eld. Amennyiben Onnél jelentkeztek a fenti tiinetek, beszéljen
orvosaval, ‘m t gépjarmiivet vezetne vagy gépeket lizemeltetne.

A készitmény hatasai a gé
A készitménynek a gépjd

Fontos @rméciék az Irbesartan BMS egyes Osszetevéirol
Az Itpesartan BMS laktozt tartalmaz. Ha orvosa ugy tdjékoztatta, hogy On néhany cukorra (pl.
laktozra) érzékeny, 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mieldtt ezt a készitményt elkezdené szedni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IRBESARTAN BMS-T?

Az Irbesartan BMS-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja

Az Irbesartan BMS szdjon at alkalmazandé. A tablettakat megfeleld mennyiségii folyadékkal (pl.
egy pohar viz) kell lenyelni. Az Irbesartan BMS bevehet6 étkezéskor vagy attol fliggetleniil is.
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Lehet6leg minden nap, megkozelitdleg azonos idépontban kell bevenni a napi adagot. Fontos, hogy az
Irbesartan BMS szedését addig kell folytatni, mig azt orvosa masképpen nem rendeli.

. Magasvérnyomas-betegségben szenvedé betegek
A készitmény szokasos adagja naponta egyszer 150 mg. Az adag késébb a vérnyomas
alakulasatol fliggben, naponta egyszer 300 mg-ra emelheto.

. Magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegek
A magasvérnyomas-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél a
vesekarosodas kezelésére ajanlott fenntartd adag naponta egyszer 300 mg.

Az orvos el6irhat alacsonyabb kezdéadagot, foként miivesekezelésben részesiilok vagy 75 éven
feliiliek esetében. X

¢ Q
A maximalis vérnyomascsokkentd hatés a kezelés megkezdésétdl szamitott 4-6 héten belﬁ%&ﬂ ki.

o)

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan BMS-t vett be: 6\
Ha véletleniil tobb tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz. e
Gyermekek nem szedhetik az Irbesartan BMS-t ®
Az Irbesartan BMS nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. Amennyiben &ﬂek nyelt le néhany
tablettat, azonnal forduljon orvoshoz. ‘Q

%)

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan BMS-t: A\
Amennyiben a napi adag bevétele véletleniil kimaradt, a kéve[,%%t a szokasos id6ben kell bevenni.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara. O’\,

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalnv,zéséval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet. ((\
O

N
4. LEHETSEGES MELLEKHATA &
O

Mint minden gyogyszer, igy az Irbegattan BMS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezen @khatésok koziil néhany sulyos lehet, és orvosi ellatast

igényelhet. (Q
N

reknél, ritkan allergias borreakciokrol (borkiiitések, csalankititések),
tovabba az arcon, az on és/vagy a nyelven kialakulé duzzanatokrol is érkeztek jelentések
irbezartant szedd bagekrél. Ha Onnél is jelentkeznek a fenti tiinetek, vagy ugy érzi, hogy nehezen
1élegzik, hagyj&(@ba az Irbesartan BMS szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

Akarcsak a hasonld gyo

Az alabb @lt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga a kovetkez6 megallapodas szerint lett
megadv,

Nag akori: 10 betegbodl legalabb 1 vagy tobb tapasztalta

Gyakori: 100 betegbdl legalabb egy, de 10 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Nem gyakori: 1000 betegbdl legalabb egy, de 100 betegbdl kevesebb mint 1 tapasztalta

Az Irbesartan BMS-lel kezelt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi

mellékhatasokrol szamoltak be:

. Nagyon gyakori: ha On magasvérnyomas-betegségben és vesebetegséggel tarsuld 2-es tipusi
cukorbetegségben szenved, a vérvizsgalat emelkedett kaliumszinetet mutathat.

. Gyakori: szédiilés, émelygés/hanyas és faradtsag és a vérvizsgalat egy olyan enzim emelkedett
szintjét mutathatja, melylel az izmok és a sziv funkcidjat mérik (kreatinin kinaz enzim). Magas
vérnyomasos és vesebetegségben szenvedd, 2-es tipusu cukorbetegeknél fekvo vagy iild
helyzetbdl torténd helyzetvaltoztatas esetén szédiilést, fekvo vagy il6 helyzetbdl torténd
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helyzetvaltoztatas esetén alacsony vérnyomast és iziileti- vagy izomféjdalmat és egy a
vorosvértestben 1évo protein (haemoglobin) csdokkenését is jelentették.

. Nem gyakori: szapora szivverés, kipirulas, kohogés, hasmenés, emésztési zavar/gyomorégeés,
szexualis zavarok (a szexualis teljesitOképességgel kapcsolatos problémak), valamint mellkasi
fajdalom.

Az Irbesartan BMS forgalomba kertilése 6ta egyéb mellékhatasok el6fordulasarol szamoltak be, de
ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem ismert. Ezek a kovetkezok: fejfajas, az izérzés
zavara, filcsengés, izomgorcsok, izom- és iziileti fajdalom, normalistdl eltéréd méjfunkciok, emelkedett
kaliumszint, karosodott vesefunkcio és a kis vérerek gyulladasa, mely foleg a bort érinti (fehérvérse;jt
pusztulast okozd érgyulladas néven ismert betegség).

N
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatéso@dvﬁl
egyéb tlnetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

©
oS
5.  HOGYAN KELL AZ IRBESARTAN BMS-T TAROLNI? ((\
A o , ¥
gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! GQ)
A buborékfolian és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne sz€® az Irbesartan BMS-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. . @
>
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. (5\

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héz%@si hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kerdezze meg gyogyszereszeét, hogy sziiksegtelenn¢ vt gyogyszereit mikent semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét. ((\

\O
6. TOVABBI INFORMACIOK O\Q)

Mit tartalmaz az Irbesartan BMS

= A készitmény hatéanyaga @aezam’m. Az Irbesartan BMS 300 mg tabletta 300 mg irbezartant
tartalmaz.

= Egyéb 0sszetevok la é&'monohldrat mikrokristalyos cellul6z, kroszkarmelloz-natrium,
hipromelloz, szili dioxid, magnézium-sztearat, titin-dioxid (E171), makrogol 3000,
karnauba palm@z

Milyen a készi éﬁy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Irbesartan%g/ls 300 mg filmtabletta fehér, csaknem fehér, domboru feliiletli, ovalis alaku, egyik
oldalan szAg 0 mélynyomassal, masik oldalan 2873 mélynyomasu jelzéssel ellatott tabletta.

Az Ifpesartan BMS 300 mg filmtabletta 14, 28, 56, 84 vagy 98 filmtablettat tartalmaz6 buborékfolia
csomagolasban van forgalomban. Az 56 x 1 filmtablettat tartalmaz6, adagonként perforalt
buborékfolia csomagolas korhazak szamara is hozzaférheto.

Nem mindegyik kiszerelés keriil feltétleniil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Egyesiilt Kiralysag
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Gyarto

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franciaorszag

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Egyesiilt Kiralysag

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166

F-37071 Tours Cedex 2 - Franciaorszag Q
CHINOIN PRIVATE CO. LTD. %,{/0
Lévai u.5. g
2112 Veresegyhaz - Magyarorszag ®®
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Buarapus
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +420 221016 111
Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA

Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: + 372 640 1301

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

A%

France (4
BRISTOL-MYERS @‘BB SARL
Tél: + 33 (0)81 500

)

A\
O@olska

15\\6

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta X,
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. “Q(\
Tel: +39 06 50 39 61 A\

o
Nederland ((\@
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222 *Q

2

)

O

Norge (%2)
BRISTOL-MYERS S B NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55\5&

AN
Osterreic \(0'
BRISTO ERS SQUIBB GESMBH
Tel:stg 160 14 30

&

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

Irelan@
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762 X
“OQ
&V

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma @@Q

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség (EME:A&@metes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato. 66
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