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Irbesartan Teva
irbesartanas

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaisto vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos irbesartano. Gaminamos $io
vaisto baltos tabletés (75 mg, 150 mg ir 300 mg).

Irbesartan Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Irbesartan Teva yra panasus i Europos Sajungoje
jau iregistruota referencini vaista. Irbesartan Teva referencinis vaistas yra Aprovel. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente Cia.

Kam vartojamas Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva skiriamas pirmine hipertenzija (aukstu kraujo spaudimu) sergantiems pacientams.
Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys néra zinomos. Irbesartan Teva taip pat vartojamas
hipertenzija ir II tipo cukriniu (nuo insulino nepriklausomu) diabetu serganciy pacienty inksty ligoms
gydyti. Irbersartan Teva nerekomenduojama vartoti pacientams iki 18 mety, kadangi nepakanka
informacijos apie §io vaisto sauguma ir veiksminguma $iai pacienty grupei.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva tableté geriama valgant arba nevalgius. Rekomenduojama §io vaisto dozé¢ — 150 mg
karta per para. Jei Sios dozés nepakanka kraujospiidziui sureguliuoti, dozg galima padidinti iki 300 mg
karta per para arba papildomai skirti kity antihipertenziniy vaisty, pavyzdziui, hidrochlorotiazido
(diuretiko). Pacientus, kuriems atliekama hemodializé (kraujo valymo procediira), arba vyresnius nei
75 mety pacientus galima pradéti gydyti mazesne 75 mg paros doze.

Hipertenzija ir II tipo diabetu sergantiems pacientams Irbesartan Teva skiriama kartu su kitais vaistais
nuo hipertenzijos. Gydymas pradedamas nuo kartg per para vartojamos 150 mg vaisto dozés. Véliau §i
dozé paprastai padidinama iki 300 mg per para.

Kaip veikia Irbesartan Teva?

Veiklioji Irbesartan Teva medZziaga irbesartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, kuris
organizme slopina hormono angiotenzino Il poveiki. Angiotenzinas II — stiprus vazokonstriktorius
(kraujagysles siaurinanti medziaga). Blokuodamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
angiotenzinas II, irbesartanas nutraukia hormono poveiki ir leidzia kraujagysléms iSsiplésti. I$siplétus
kraujagysléms sumazéja kraujo spaudimas ir su juo susijusi rizika, pavyzdZziui, patirti insulta.
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Kaip buvo tiriamas Irbesartan Teva?

Kadangi Irbesartan Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Aprovel jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai
jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Irbesartan Teva nauda ir rizika?
Kadangi Irbesartan Teva yra generinis vaistas, kuris yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Irbesartan Teva buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprend¢, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Irbesartan Teva yra panasios kokybés kaip ir Aprovel ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél
CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Aprovel, $io vaisto nauda yra didesné uz nustatyta rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti Irbesartan Teva rinkodaros teise.

Kita informacija apie Irbesartan Teva:

Europos Komisija 2009 m. spalio 30 d. bendrovei ,,Teva Pharma B.V.“ suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancia Irbesartan Teva rinkodaros teisg.

Issamy Irbesartan Teva Europos viesa vertinimo protokola galima rasti Cia.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-08.
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