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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ifirmasta?
irbesartanas

Sis dokumentas yra vaisto Ifirmasta Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ifirmasta rinkodaros leidiimag, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Ifirmasta?

Ifirmasta — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos irbesartano. Gaminamos Sio vaisto
tabletés (po 75, 150 ir 300 mg).

Ifirmasta yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Ifirmasta yra panasus | referencinj vaistg Aprovel, kurio
rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Ifirmasta?

Ifirmasta skiriamas pirmine hipertenzija sergantiems (aukstg kraujospidj turintiems) suaugusiesiems.
Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nenustatytos. Ifirmasta taip pat skiriamas
hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu sergandiy suaugusiujy inksty ligai gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ifirmasta?

Iprasta rekomenduojama Ifirmasta dozé — 150 mg karta per para. Jei kraujospudis reguliuojamas
nepakankamai, galima skirti didesne — iki 300 mg kartg per parg doze arba papildomai skirti kity vaisty,
nuo hipertenzijos, pavyzdziui, hidrochlorotiazido. Pacientus, kuriems atliekama hemodializé (kraujo

1 Ankstesnis pavadinimas — Irbesartan Krka.
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valymo procedira), arba vyresnius nei 75 mety pacientus galima pradéti gydyti mazesne — 75 mg —
doze.

Hipertenzija ir 1l tipo diabetu sergantiems pacientams Ifirmasta skiriamas papildomai su kitais vaistais
hipertenzijai gydyti. Gydyti pradedama 150 mg kartg per parg doze ir véliau Si dozé paprastai
padidinama iki 300 mg kartg per para.

Kaip veikia Ifirmasta?

Veiklioji Ifirmasta medziaga irbesartanas yra angiotenzino Il receptoriy antagonistas, kuris slopina
organizmo hormono, vadinamojo angiotenzino II, poveikj. Angiotenzinas Il yra stiprus
vazokonstriktorius (kraujagysles siaurinanti medziaga). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai
jungiasi angiotenzinas II, irbesartanas slopina hormono poveikj, todél kraujagyslés iSsiplecia. ISsiplétus
kraujagysléms sumazéja kraujo spaudimas ir rizika dél auksto kraujospiidzio patirti, pavyzdziui,
insulta.

Kaip buvo tiriamas Ifirmasta?

Kadangi Ifirmasta yra generinis vaistinis preparatas, buvo atlikti tik tie tyrimai su pacientais, kuriais
siekta patvirtinti, kad Ifirmasta yra biologiSkai lygiavertis referenciniam vaistui. Du vaistai yra
biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Ifirmasta nauda ir rizika?

Kadangi Ifirmasta yra generinis vaistas, kuris yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat, kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ifirmasta buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ifirmasta yra panasios kokybés kaip Aprovel
ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Aprovel, Sio vaisto
nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Ifirmasta rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Ifirmasta

Europos Komisija 2008 m. gruodzio 1 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Irbesartan Krka
rinkodaros leidima. Vaisto pavadinimas pakeistas i Ifirmasta 2009 m. rugséjo 24 d.

ISsamy Ifirmasta EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ifirmasta rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-07.
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